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1. ZACINAME

Tuto prirucku a zariadenie, ktoré priru¢ka popisuje, mézu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej
technike a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat.

Podla federalnych zakonov (US) sa mbze tato pomdcka predavat iba lekdrom alebo na lekérsky predpis.

Pozorne si precitajte vietky informacie. Nedodrzanie pokynov moéze viest k vaznym chirurgickym nasledkom.

Délezité: Tato prirucka obsahuje navod na pouzivanie abla¢nej a snimacej jednotky AtriCure (ASU) s bipolarnym nadstavcom AtriCure
(svorka Isolator™, pero Isolator™ Transpolar™ alebo linedrne pero CoolRail™) a pridavnych zariadeni AtriCure (ASB 3). Nie je to
navod k chirurgickym technikdm.

Jednotka AtriCure® ASU produkuje a dodéva RF energiu v bipoladrnom reZime s frekvenciou priblizne 460 kHz s maximalnym
vystupnym vykonom v rozsahu 22,8 W az 28,5 W pre svorky Isolator™, 12,0 W az 30,0 W pre pero Isolator™ Transpolar™ alebo linedrne
pero CoolRail™ v zavislosti od prevadzkového rezimu. Jednotka AtriCure® ASU dokaze produkovat maximalny vystupny vykon
32,5W pri zatazeni 100 ohmov, hoci Ziadny aktualny bipolarny nadstavec AtriCure® nepouziva vykon viac ako 30 W. Prevadzkovy
rezim je funkciou nadstavcov alebo pera a nastavuje sa pomocou jednotky ASU. Jednotka AtriCure ASU je ur¢end na prevadzku len
s bipolarnym nadstavcom AtriCure, perom AtriCure Isolator alebo linedrnym perom AtriCure CoolRail™. Nozny spinac je vstupné
zariadenie, ktoré sa pouziva na aktivaciu RF energie. Pozrite si ndvod na pouzitie pre nadstavec a pero, kde najdete Uplny popis

a indikacie pre pouzitie tychto pomdcok.

Pre pohodlie pouzivatela sa v tejto pouzivatelskej prirucke abla¢na a snimacia jednotka AtriCure oznacuje ako ,ASU" Bipolarny
nadstavec AtriCure sa v tejto pouzivatelskej prirucke oznacuje ako ,nadstavec”.

V tejto pouzivatelskej prirucke je uvedeny opis jednotky ASU, jej ovlddacich prvkov, displejov, indikatorov, tonov a prevadzkovych
postupov s nadstavcom. Tato pouzivatelska prirucka uvédza aj dalsie dolezité informacie pre pouzivatela. Tato prirucka je uréend
len ako pouzivatelskd prirucka. ASU za¢nite pouzivat az po dokladnom prestudovani tejto prirucky.
1.1. Opis systému
Ako je zndzornené na obrazku 1, systém sa skladd z nasledujucich prvkov:

« bipolarny nadstavec AtriCure s integrovanym kablom (nie je zobrazeny),

- abla¢nd a snimacia jednotka AtriCure (ASU),

+nozny spinac,

+ napajaci kabel.

Pridavné zariadenia su opisané v odseku 10.

/-\tﬂ' Cure

Obrdzok 1 - Jednotka ASU, nozny spinac a napdjaci kdbel
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1.2. Rozbalovanie

Vyberte jednotku ASU, nozny spinac a napajaci kdbel zo Skatule a odstrarite ochranny obal. Odporu¢ame uschovat pévodnu
prepravnu Skatulu a ochranny obal na uskladnenie a/alebo prepravu zariadenia v buducnosti.

1.3. Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

Bezpecné a efektivne pouzitie RF energie je do vyznamnej miery zavislé od faktorov, ktoré méa operator pod kontrolou. Riadne
vyskoleny persondl na operacnej séle nie je mozné ziadnym spdésobom nahradit. Je dolezité, aby ste si pred zacatim pouzivania
prestudovali, pochopili a dodrziavali pokyny v ndvode na obsluhu, ktory sa dodava spolu s jednotkou ASU.

1.3.1.

/\VAROVANIAA\
ASU zacnite pouzivat az po dokladnom prestudovani tejto prirucky.
Nepouzivajte elektrochirurgické zariadenie, pokial ste neabsolvovali riadne skolenie na jeho pouzivanie pre konkrétny postup.
Tuto prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mézu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej
technike a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat.

Nepouzivajte toto zariadenie v pritomnosti horlavych anestetik; inych horlavych plynov; v blizkosti horlavych kvapalin, ako
su napriklad pripravky na pripravu pokozky a tinktury; horlavych predmetov alebo s oxidac¢nymi cinidlami. Vzdy dodrziavajte
prislusné protipoziarne opatrenia.

Toto zariadenie nepouzivajte v prostredi obohatenom kyslikom, v prostredi s oxidom dusnym (N,0O) alebo v pritomnosti inych
oxidac¢nych cinidiel.

Nebezpecenstvo poziaru: Elektrochirurgické prislusenstvo, ktoré je aktivované alebo hortce v désledku pouzivania, moze sposobit
poziar. Neumiestriujte ho do blizkosti horlavych materidlov (ako je gaza alebo chirurgické prikryvky) a zabrérite kontaktu s nimi.
Zabrante vznieteniu endogénnych plynov.

Nebezpecenstvo poziaru: Nepouzivajte predlzovacie kable.

Nebezpecenstvo poziaru: Na zabranenie vznieteniu cistiacich prostriedkov pouzivajte na cistenie a dezinfekciu jednotky ASU len
nehorlavé prostriedky. Ak sa na jednotke ASU neiimyselne pouziju horlavé prostriedky, nechajte tieto latky pred pouzitim Uplne
vyprchat.

Kontakt nadstavca s akymkolvek kovom (ako su peany, svorky, spony atd.) méze viest k neumyselnému popaleniu.

Ak nadstavec nepouzivate, umiestnite ho na ¢isté, suché, nevodivé a dobre viditelné miesto, ktoré nie je v kontakte s pacientom.
Neumyselny kontakt aktivheho nadstavca s pacientom méze mat za nasledok popaleniny.

Ked je jednotka ASU aktivovana, mozu vedené a vyzarované elektrické polia rusit iné elektrické lekérske zariadenia. Dal3ie
informacie tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a odporucania tykajuce sa zabranenia takémuto
rudeniu najdete v Casti 5.

Elektrochirurgické zakroky by sa mali v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov vykonavat opatrne. Rusenie
spbsobené pouzitim elektrochirurgickych pomocok moéze spdsobit, Ze pomdcky, ako napriklad kardiostimulator, prejdu do
asynchrénneho rezimu, alebo ich mézu Uplne zablokovat. Ak planujete pouzit elektrochirurgické pristroje u pacientov so
srdcovymi kardiostimuldtormi, poziadajte o dalsie informéacie vyrobcu kardiostimulatora alebo nemocni¢né kardiologické
oddelenie.

Nebezpecenstvo zakopnutia: Z dovodu znizenia rizika zakopnutia o kabel nozného spinaca je potrebné postupovat obozretne.
Pouzitie iného prislusenstva, menicov a kablov, ako je Specifikované v navode alebo ako dodava spolo¢nost AtriCure, m6ze mat za
nasledok zvysenie emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia.

ASU by sa nemal pouzivat vedla inych zariadeni alebo stohovat s inymi zariadeniami, s vynimkou zamyslaného stohovania
so zariadeniami AtriCure v sulade s pokynmi. Na overenie normalnej prevadzky by mala byt dodrzana konfiguracia bezného
pouzivania ASU.

AVoIic‘f napatia je nastaveny z vyroby a pouzivatel by ho nemal prestavovat. Voli¢ napétia a vstupny napajaci modul musia
byt nastavené na rovnaké nastavenie napatia, aby sa zabranilo poruchdm jednotky ASU a moznému poskodeniu pristroja.

ANebezpec‘fenstvo zdsahu elektrickym priadom: Napajaci kdbel jednotky ASU pripojte k riadne uzemnenej zasuvke.
Nepouzivajte napdjacie adaptéry.

ANebezpeéenstvo zasahu elektrickym pradom: Nepripajajte mokré prislusenstvo ku generétoru.

ANebezpeéenstvo zasahu elektrickym prddom: Uistite sa, Ze nadstavec je spravne pripojeny k jednotke ASU, a Ze z kabla,
konektora ani nadstavca netrcia Ziadne odkryté vodice.
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1.3.2. /ABEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pouzivajte len s nadstavcami AtriCure ur¢enymi na pouzitie s jednotkou ASU.

+ Neaktivujte jednotku ASU, kym nie je nadstavec sprdvne umiestneny v tele pacienta.

« Aktivacny ton a indikétor su dolezité bezpecnostné prvky. Nezakryvajte indikator aktivacie. Pred pouzitim sa uistite, Ze aktivacny
ton je pocutelny pre personal v operacnej séle. Aktivacny ton upozorni personal na to, ze je nadstavec aktivny. Nevypinajte zvukovy
indikator.

. ANeodstraﬁujte kryt ASU, pretoze by mohlo dojst k Urazu elektrickym prddom. Ak su potrebné opravy, obratte sa na
autorizovany personal.

« Pouzivajte iba nozny spinac¢ dodany s jednotkou ASU.

« Napéjaci kdbel jednotky ASU musi byt pripojeny k sprdvne uzemnenej zasuvke. PredlZovacie kdble ani adaptéry sa nesmu pouzivat.

. AKébel pristroja neomotavajte okolo kovovych predmetov. Ovinutie kablov okolo kovovych predmetov moze vyvolat
nebezpecné prudy.

- Na zabranenie zasahu elektrickym pridom nedovolte pacientom, aby sa dostali do kontaktu s kovovymi ¢astami uzemnenia
jednotky ASU. Odporuca sa pouzivat antistatické prikryvky.

- Studie preukazali, ze dym vznikajuci pocas elektrochirurgickych zakrokov méze byt potencialne skodlivy pre chirurgicky
personal.V tychto studiach sa odporuca pouzivat chirurgické riska a primerane odsavat dym pomocou chirurgického odsavaca
dymu alebo inych prostriedkov.

« Ak sa jednotka ASU a nadstavec pouzivaju u pacienta sucasne s monitorovacim zariadenim fyziologickych funkcii, zaistite, aby
boli monitorovacie elektrédy umiestnené ¢o najdalej od chirurgickych elektréd. Kdble nadstavca umiestnite tak, aby sa nedostali
do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

« Pocas pouzivania jednotky ASU a nadstavca sa neodporuca pouzivat ihlové monitorovacie elektrody.

- Na pouZzitie s jednotkou ASU a nadstavcom sa odporucaju monitorovacie systémy, ktoré obsahuju vysokofrekvencné zariadenia
s obmedzovanim prudu.

« Zlyhanie jednotky ASU a nadstavca by mohlo mat za nasledok neiumyselné zvysenie vystupného vykonu.

1.4. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu tykajtice sa EMC

1.4.1. Elektromagnetické poziadavky

Ablac¢na a snimacia jednotka AtriCure (ASU) bola testovana a zistilo sa, ze spl'r“\a limity pre zdravotnicke pomocky uvedené v norme
IEC 60601-1-2:2007. Tieto limity su navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred skodlivym rusenim v typickej lekarskej
instalacii.

Jednotka ASU méze vyzarovat rddiofrekvencnu energiu a, ak nie je nainstalovand a pouzivana v sulade s informéciami o
elektromagnetickej kompatibilite uvedenymi v pokynoch, méze spdsobit skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli.

Aj prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia mozu ovplyvnit vykon jednotky ASU, preto je potrebné dbat na
minimalizaciu takéhoto rusenia. Neexistuje vsak Ziadna zaruka, ze neddjde k ruseniu pri konkrétnej instaldcii.

Ak jednotka ASU sposobuje skodlivé rusenie inych zariadeni, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim jednotky ASU, odporuc¢ame
pouzivatelovi eliminovat rusenie vykonanim jedného alebo viacerych z nasledujucich opatrent:

« Preorientujte alebo premiestnite prijimacie zariadenie.

« Zvyste vzdialenost medzi ASU a ostatnymi zariadeniami.

« Pripojte ASU do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku ktorému su pripojené ostatné zariadenia.

- Kontaktujte servisného zastupcu spoloc¢nosti AtriCure.
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1.4.2. Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

pouzivatel jednotky ASU je povinny zabezpecit, aby sa jednotka pouZivala v takomto prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Jednotka ASU vyuziva RF energiu len na svoju vnutornu funkciu. Preto
RF emisie CISPR 11 Skupina 1 s jeho radiové emisie velmi nizke a pravdepodobne nespdsobia Ziadne
rusenie v blizkych elektronickych zariadeniach.
RF emisie CISPR 11 Trieda A Jednotka ASU je vhodna na poutzitie vo vetkych prostrediach inych ako
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A domacich a v tych, ktoré st priamo pripojené k verejnej nizkonapatovej
Kolisanie napatia/blikanie IEC 61000-3-3 Vyhovuje sieti, ktora napaja budovy pouZivané na domace tcely.

1.4.3. Elektromagneticka imunita

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

pouzivatel jednotky ASU je povinny zabezpecit, aby sa jednotka pouzivala v takomto prostredi.

Test IMUNITY Testovacia uroven Urovei zhody Elektromagnetické prostredie — usmernenie
IEC 60601
Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo
Elektrostaticky vyboj (ESD) +6 kV kontakt +6 kV kontakt pokryté keramickymi dlazdicami. Ak su podlahy
[EC61000- 4- 2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch pokryté syntetickym materidlom, relativna
vlhkost by mala byt najmenej 30 %.
Rychle elektrické prechodné | £2 kV pre napéjacie vedenia | 2 kV pre napajacie vedenia | Kvalita napéjania zo siete musi zodpovedat
javy/skupiny impulzov +1 kV pre vstupné/ +1kV pre vstupné/ typickému obchodnému alebo nemocni¢nému
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia vystupné vedenia prostrediu.
Prepitie 1‘1 kV vedenie(-a) k vedeniu +1 kV diferencidlny rezim Kva.litalnapéjania Z0 fiete musizodpove.dvat'l
IEC 61000-4-5 (-iam) . . +2 kV spolo¢ny rezim typlckemu obchodnému alebo nemocni¢nému
+2 kV vedenie(-a) k zemi prostrediu.
<5%UT <5%UT
(> 95 % pokles UT) (> 95 % pokles UT)
na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu
40% UT 40% UT Kvalita napdjania zo siete musi zodpovedat
Poklesy napétia, kratke (60 % pokles UT) (60 % pokles UT) typickému obchodnému alebo nemocni¢nému
prerusenia a zmeny na 5 cyklov na 5 cyklov prostrediu. Ak pouZivatel jednotky ASU
napdtia na vstupnych vyZaduje nepretrzitd prevadzku pocas
vedeniach napéjania 70 % UT 70 % UT prerusenia elektrického napdjania, odporuca
IEC 61000-4-11 (30 % pokles UT) (30 % pokles UT) sa, aby bola jednotka ASU napajand zo zdroja
na 25 cyklov na 25 cyklov neprerusitel/ného napajania alebo z batérie.
<5%UT <5%UT
(> 95 % pokles UT) (> 95 % pokles UT)
na5s na5s
Magnetické pole frekvencie V)’/lfono,vé frgkvenéné magrne?ick,é polia by r.naI,i
- byt na Urovniach charakteristickych pre typické
napajania (50/60 Hz) 3A/m 3A/m . . .
IEC 61000-4-8 umlestn.evnle v typlckom’ obchodnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napitie pred aplikaciou skiobnej Grovne.
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1.4.4. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu tykajtuce sa EMC

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

pouzivatel' ASU je povinny zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Test IMUNITY

TESTOVACIA UROVEN
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Vedené RF
IEC 61000-4-6

Vlyzarovana RF
I[EC 61000-4- 3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenie
by sa nemalo pouzivat blizsie k Ziadnej Casti
ASU, vratane kablov, ako je odporucand
oddelovacia vzdialenost vypocitana z rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odportcana oddelovacia vzdialenost

d=1.2+P

d =1,2+/P 80 MHz az 800 MHz
d =2,3/P 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielacaa d
je odporucana oddelovacia vzdialenost

v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielaov
stanovend prieskumom elektromagnetického

v kazdom frekvenénom rozsahu.”

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadeni
oznacenych tymto symbolom:

(@)

POZNAMKA 1: Prifrekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické irenie je ovplyviiované absorpciou
a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.

a) Intenzita pola z pevnych vysielacov, ako su zékladriové stanice pre raddiové (mobilné/bezdrétové) telefény a pozemné
mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na
posudenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych RF vysielacov by sa mal zvazit prieskum elektromagnetického
pola. Ak namerand intenzita pola v mieste, kde sa pouziva ASU, prekracuje vyssie uvedent prislusnu droven suladu s RF, ASU by
mal byt pozorovany s cielom overit spravnost prevadzky. Ak sa zisti neobvykly vykon, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, ako
napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie ASU.

b) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pola mala byt niZsia ako 3 V/m.
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1.4.5. Odporucana oddelovacia vzdialenost

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a abla¢nou a snimacou
jednotkou AtriCure

Ablac¢na a snimacia jednotka AtriCure (ASU) je urena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyzarované RF
rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel ASU moze pomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimélnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi) a ASU, podla nizsie uvedenych odporicani, v silade s maximalnym
vystupnym vykonom komunikacnych zariadeni.

L. L Oddelovacia vzdialenost podla frekvencie vysielaca m
Maximalny menovity - - -
vystupny vykon vysielaca W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1.2+P d=1.2+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3,8 73

100 12 12 23

c) Pre vysielace s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vyssie, sa moze odporucana
oddelovacia vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny
menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

d)

e) POZNAMKA 1: Pri frekvenciadch 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost pre vys3ie frekvenéné pasmo.

f)

g) POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické 3irenie je ovplyviované
absorpciou a odrazom od konstrukcii, objektov a fudi.

1.5. Zodpovednost vyrobcu
Spolo¢nost AtriCure zodpoveda za bezpecnost, spolahlivost a vykon zariadenia len v nasledujucich pripadoch:
+ SU dodrzané postupy na instalaciu uvedené v tejto prirucke.
- Upravy alebo opravy vykonavaju osoby autorizované spolo¢nostou AtriCure.
« Elektroinstaldcia v prislusnej miestnosti je v sulade s miestnymi predpismi a regula¢nymi poZziadavkami, ako su normy IEC a BSI.
- Zariadenie sa pouziva v sulade s pouzivatelskou priru¢kou AtriCure.

2. ABLACNA A SNIMACIA JEDNOTKA ATRICURE (ASU)
Tato Cast podrobne popisuje jednotku ASU vratane jej funkcii a prevadzkovych vlastnosti.
2.1. Popis zariadenia

Jednotka AtriCure® ASU produkuje a dodéava RF energiu v bipolarnom rezime s frekvenciou priblizne 460 kHz s maximalnym vystupnym
vykonom od 12 W do 30 W v zavislosti od prevadzkového rezimu. Jednotka AtriCure® ASU je schopna produkovat maximalny
vystupny vykon 32,5 W pri zataZzeni 100 ohmov, hoci Ziadny aktudlny bipolarny nadstavec AtriCure® nepouziva vykon vy3si ako 30 W.
Prevadzkovy rezim je funkciou nadstavca a nastavuje sa pomocou jednotky ASU. Jednotka AtriCure ASU je navrhnutd na pouzivanie
s nadstavcom AtriCure. Jednotka ASU a nadstavec su navrhnuté na pouzivanie bez neutrainej elektrédy. Nozny spinac je vstupné
zariadenie, ktoré sa pouziva na aktivaciu RF energie.
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2.2. Predny panel jednotky ASU - ilustracia a nazvoslovie

llustracia predného panela jednotky ASU je zndzornend na obrézku 2 nizsie.

5 4
Obrdzok 2 - Predny panel jednotky ASU

6
7
8
9

1] Grafické znazornenie vodivosti tkaniva/vykonu
2] Indikator pripravenosti

[ Indikator poruchy
[

[3] Indikator zapnutia RF

[

[

Indikator napdjania
Rukovat
Otoc¢né ovladace na nastavenie rukovati

— = — =
—_ D

4] Zasuvka na nadstavec
5] Indikator transmurality

Zobrazenia na prednom paneli

Na prednom paneli jednotky ASU je jedno zobrazenie: grafické zobrazenie vodivosti tkaniva/vykonu. Toto zobrazenie je opisané
nizsie.

Zobrazenie Popis

gEee Grafické zobrazenie vodivosti tkaniva - svorka Isolator™ (predvolené):
Pocas abla¢ného cyklu jednotka ASU zobrazuje graf vodivosti tkaniva (prud/napatie)
v zavislosti od ¢asu. Os y predstavuje vodivost tkaniva a os x predstavuje cas.

Odpojenie alebo opdtovné pripojenie nozného spina¢a nema vplyv na zobrazenie grafu
vodivosti tkaniva. Pozrite si ¢ast 4.4.3.

TINEE { srcand )
RELEASE FOOTSWITCH TO STOT

Grafické zobrazenie vykonu - pero Isolator™ Transpolar™ alebo linearne pero
CoolRail™:

Pocas abla¢ného cyklu jednotka ASU zobrazuje graf vykonu (prud napatie) v zavislosti od
¢asu. Os y predstavuje vykon a os x predstavuje cas.

Odpojenie alebo opdtovné pripojenie nozného spina¢a nema vplyv na zobrazenie grafu
vykonu. Pozrite si ¢ast 4.4.3.

TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOF
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Indikatory na prednom paneli

Indikator Popis
‘ I Indikator napajania - zeleny LED indikator signalizuje, Ze je k dispozicii napajanie
striedavym pridom a Ze jednotka ASU bola zapnuta.
. Indikator poruchy - tento cerveny svetelny indikator signalizuje, ze doslo k poruche a je
potrebné opdtovne zapnut napajanie.

READY
Indikator READY - tento zeleny svetelny indikator signalizuje, Ze nozny spinac a nadstavec
su pripojené a jednotka ASU je pripravena na pouZitie.

©

0
T
o
2

Indikator RF ON - modry LED indikator signalizuje, Ze sa do nadstavca privadza RF energia.

Vlystupny RF vykon sa spusta stla¢enim nozného spinaca.

©

TRANSMURALITY

Indikator TRANSMURALITY - modry blikajuci LED indikator signalizuje, Ze algoritmus
transmurality bol spIneny, ¢o znameng, ze pouzivatel méze ukoncit cyklus ablacie.

Zasuvka na prednom paneli

Indikator Popis

HANDPIECE

Zasuvka pre prisluSsenstvo NADSTAVCA alebo jednotky ASU - do tejto 12-kolikove;j
zasuvky sa pripéja nadstavec AtriCure alebo pripojovaci kabel k pridavnému zariadeniu.
Toto pripojenie je izolované od pacienta.

2.3 Zadny panel jednotky ASU - ilustracia a nazvoslovie

llustracia zadného panela jednotky ASU je zndzornena na obrazku 3 niZsie.

e
. 10101 - VOLUME
WARNING
00000 FIRE RISK. REPLACE
© © FUSES AS MARKED. Eq))
© © |3
- 100-120V~
1.1A50/60Hz
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE_ VOLTAGE
SELECTOR AND
©) FoOTSWITGH e Ty ©
J BE SET TO THE
N SAME VOLTAGE
OUTPUT POWER 32.5W SETTING.
Bw (("’)) OUTiroeea arrevmon:
OPERATING FREQURNGY FOR USE VOLTAGE 4
SELECTOR ¢

;/68// / /'

Obrdzok 3 - Zadny panel jednotky ASU

[1] Détovy port [5] Ekvipotencidlny uzemnovaci kolik
[2] Ovladanie hlasitosti reproduktora [6] Prepinac vstupného napatia

[3] Vstupny modul napajania [7] Konektor nozného spinaca

[4] Poistkova skrinka [8] Servisny pristup

sk| 2023-10| IFU-0174.B 12



Funkcie zadného panela

Grafika

Popis

Ekvipotencidlny uzemnovaci kolik - umoznuje bezpecné prepojenie uzemnenia jednotky
AtriCure ASU s inym uzemnenym zariadenim.

Datovy port - slUzi na vyrobné a testovacie Ucely.

Vstupny modul napéjania - tento modul obsahuje hlavny vypina¢ ZAP./VYP. aj poistky.
Napatie sa voli podla orientacie zasuvky s poistkami tak, ako je oznacené.

Poistkova skrinka — poistkova skrinka obsahuje poistky vybrané pre vstupné napétie.
Pozrite si technické 3pecifikacie v ¢asti 7 tejto prirucky.

VOLTAGE
SELECTOR

Prepinac vstupného napdtia — prepinac vstupného napétia je z vyroby vopred nastaveny
bud'na 110V, alebo 220 v a obsluha by ho nemala upravovat. Toto nastavenie by mal
upravovat iba vyrobca alebo autorizovany zastupca servisného oddelenia.

VOLUME
i() ( \

Ovladanie hlasitosti reproduktora — Uroven hlasitosti zvuku je nastavitelnd pomocou
otoc¢ného volica.

Jednotka ASU obsahuje reproduktor na signalizaciu zvukovej spatnej vazby pre pouzivatela.

o o
o o

FOOTSWITCH

\

Zasuvka nozného spinaca - do tejto zasuvky sa pripaja konektor nozného spinaca.
Samostatny momentovy aktivacny pedal umoznuje aktivaciu vystupného RF vykonu.

Swi1

®

Servisny pristup - sluzi na vyrobné a testovacie tcely.

3. INSTALACIA JEDNOTKY ASU
Skontrolujte, ¢i na jednotke ASU nie su znamky fyzického poskodenia predného panela, ramu alebo krytu.
POZNAMKA: Ak zistite akékolvek fyzické poskodenie, JEDNOTKU NEPOUZIVAJTE. KONTAKTUJTE spolo¢nost AtriCure a poziadajte

0 vymenu.

Vsetky vratené polozky musi schvalit spolo¢nost AtriCure.

3.1. Preprava ASU

Rukovat sa méze pouzivat na prenasanie jednotky ASU. Ak chcete zmenit polohu rukovati, stlacte sicasne oba oto¢né ovladace
na nastavenie rukovati a posurite rukovat na pozadované miesto. Nemerite polohu rukovati, ked je k zdsuvke nadstavca pripojeny

nadstavec alebo pridavné zariadenie.

3.2. Nastavenie uhla zobrazenia

Ak chcete zmenit uhol grafického zobrazenia vodivosti jednotky ASU, nastavte polohu rukovati podla pokynov uvedenych v casti

3.1. vySsie.
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3.3. Priprava jednotky ASU na pouzivanie

Jednotku ASU mozno umiestnit na montazny vozik alebo na akykolvek stabilny st6l alebo plosinu. Odporu¢ame, aby mali voziky
vodivé kolesd. Podrobné informécie ndjdete v nemocni¢nych postupoch alebo miestnych predpisoch.

Zabezpecte, aby bol po stranach a zhora volny priestor aspon desat az patnast centimetrov (3tyri az Sest palcov) na konvekéné
chladenie jednotky ASU. Pri nepretrzitom dlhodobom pouzivani je normalne, Ze horny a zadny panel su teplé.

3.4. Napajaci kabel
Jednotka ASU sa dodava so schvélenym napéjacim kablom uréenym pre nemocnice.
Jednotku ASU zapojte do uzemnenej zasuvky.

POZNAMKA: Nepouzivajte predlZzovacie kable ani adaptéry z trojkolikovej na dvojkolikovu zastréku. Zostava napéjacieho kabla
by sa mala pravidelne kontrolovat, ¢i nie je poskodena izol4cia alebo konektory.

3.5. Pripojenie a odpojenie nadstavca

Pripojte nadstavec priamo k jednotke ASU. Zasurite konektor kdbla nadstavca do zasuvky na prednom paneli jednotky ASU a dbajte
na to, aby symbol $ipky na konektore smeroval nahor a bol orientovany v smere symbolu Sipky na zasuvke jednotky ASU.

POZNAMKA: Nadstavec sa zvy¢ajne pripaja k jednotke ASU, ked je jednotka ASU zapnuta a v POHOTOVOSTNOM prevadzkovom
rezime (pozrite si ¢ast 4.2 tykajucu sa POHOTOVOSTNEHO rezimu). Nadstavec viak méze byt pripojeny pri zapnuti alebo pred
zapnutim napdjania jednotky ASU.

POZNAMKA: Po pripojeni nemozno nadstavec odpojit od jednotky ASU tahanim za kéabel. Ak chcete nadstavec odpojit, potiahnite
telo kdblového konektora a vyberte ho zo zasuvky jednotky ASU.

POZNAMKA: Podrobnejsie informacie o pripojeni nadstavca k jednotke ASU v sterilnom prostredi najdete v ndvode na pouzitie
nadstavca.

3.6. Instalacia nozného spinaca
3.6.1. Kontrola nozného spinaca

Skontrolujte, ¢i nozny spinac¢ nevykazuje akékolvek znamky fyzického poskodenia kabla a konektora. Ak sa zisti fyzické poskodenie
alebo ak nozny spina¢ nefunguje v ramci $pecifikacii, informujte spolo¢nost AtriCure. Vietky vratenia musi schvalit spolo¢nost AtriCure.
3.6.2. Pripojenie a odpojenie nozného spinaca

Ked je Sipka zarovnania konektora v polohe 12 hodin, zatlacte konektor noZzného spinaca do zasuvky nozného spinaca na zadnom
paneli jednotky ASU tak, ako je zndzornené na obrazku 4.

POZNAMKA: Nozny spina¢ sa zvycajne pripaja k jednotke ASU, ked je jednotka ASU zapnuta a v POHOTOVOSTNOM prevadzkovom
rezime (pozrite si ¢ast 4 tykajucu sa POHOTOVOSTNEHO rezimu). Nozny spinac viak méze byt pripojeny pri zapnuti alebo pred
zapnutim napdjania jednotky ASU.

OZNACOVANIE

VYROBKOV

T IR NS o,

Obrdzok 4 - Pripojenie noZzného spinaca k jednotke ASU
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3.6.3. Priprava nozného spinaca na pouzivanie

Nozny spinac by mal byt umiestneny na rovnej podlahe. Odporuc¢ame, aby bola oblast v blizkosti noZzného spinaca suché na znizenie
rizika poSmyknutia.

Mali by sa prijat vhodné bezpecnostné opatrenia s cielom zabezpecit, ze kdbel spajajici nozny spinac s jednotkou ASU nepredstavuje

v operacnej sale nebezpecenstvo.

4. NAVOD NA POUZITIE

4.1. Zapnutie jednotky ASU

1. Uistite sa, Ze jednotka ASU je zapojend do uzemnenej zasuvky.
POZNAMKA: Nepouzivajte predlzovacie kable ani adaptéry z trojkolikovej na dvojkolikovu zastréku. Zostava napéjacieho kabla by
sa mala pravidelne kontrolovat, ¢i nie je poskodena izol4cia alebo konektory.

2. Zapnite napajanie pomocou hlavného vypinaca ZAP/VYP, ktory sa nachddza na vstupnom module napajania na zadnom
paneli. Po zapnuti napajania systém vykona autodiagnostické testy systému. Pozrite si obrazok 5. Ak vietky autodiagnostické testy
prebehnu Uspesdne, systém prejde do rezimu STANDBY. Ak niektory autodiagnosticky test zlyhd, systém prejde do rezimu FAULT.
Autodiagnosticky test pri spusteni vygeneruje dve rychle pipnutia. Obsluha musi overit, ¢i sa vygenerovali zvukové signdly.

POZNAMKA: Kompletny popis POHOTOVOSTNEHO rezimu a rezimu PORUCHY, ako aj vietkych ostatnych prevadzkovych rezimov
najdete v Casti 4.2. nizsie.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Obrdzok 5 - Zobrazenie uddvajice AUTODIAGNOSTICKY TEST

4.2. Prevadzkové rezimy
Jednotka ASU pracuje v jednom z piatich rezimov: pohotovostny rezim ,STANDBY”, reZzim pripravenosti,READY? rezim zapnutia,,RF ON’,
rezim chyby ,ERROR" a rezim ,poruchy FAULT". Tieto rezimy su zobrazené v lavom dolnom rohu grafického zobrazenia vodivosti.
Pozrite si obrazok 6 nizsie.
«Rezim STANDBY - do tohto rezimu sa jednotka ASU prepne automaticky po UspeSnom zapnuti alebo z rezimu READY po zisteni
odpojenia nadstavca alebo nozného spinaca. Hlasenie na LCD displeji udava, ze systém je v rezime STANDBY.
«Rezim READY - do tohto rezimu sa dostanete po pripojeni nadstavca aj nozného spinaca v rezime STANDBY alebo z rezimu RF
ON, ak bol nozny spinac stlaceny a uvolneny. Hldsenie na LCD displeji udava, Ze systém je v rezime READY.
+Rezim RF ON - do tohto rezimu sa dostanete po stlateni nozného spinaca v rezime READY. Systém prejde z rezimu RF ON do
rezimu READY po uplynuti 40 sekind alebo po uvolneni nozného spinaca.
- Rezim ERROR - do tohto rezimu sa dostanete po zisteni akychkolvek obnovitelnych chybovych stavov pocas ktoréhokolvek
rezimu okrem rezimu FAULT. Systém zobrazi prislusné chybové hlasenie a po uvolneni nozného spinaca prejde do rezimu READY.
+ Rezim FAULT - do tohto rezimu sa dostanete pri detekcii akéhokolvek neodstranitefného chybového stavu v akomkolvek rezime.
Systém je v tomto rezime nefunkcny, kym sa nevypne a znovu nezapne napajanie.
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CONDUCTANCE

15 15
TIME TIME

STANDBEY CONNECT: STANDBEY CONNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE FOOTSWITCH

Obrdzok 6 - grafické zobrazenie vodivosti a vykonu uddvajtce rezim STANDBY

4.3. Zvukové tony

Jednotka ASU pouziva pocas svojej prevadzky 5 moznych zvukovych ténov: Tén spustenia, chybovy tén, ton poruchy, tén zapnutia
RF, ton transmurality, hlasitost tychto tonov mozete ovldadat pomocou ovlddaca hlasitosti reproduktora na zadnom paneli jednotky
ASU (pozrite si obrazok 3). Kazdy z tychto 5 zvukovych ténov je opisany niZsie.

Nazov tonu Opis tonu Vyznam pre obsluhu:
Zaciatocny tén Dve rychle pipnutia Tento tén sa generuje, ked'sa spina¢ napéjania prepne do polohy,ON".
Chybovy tén Konstantny nizky tén Tento ton znie, ked nastane chyba.

Rychly sled nizkofrekvenénych

Ton poruchy pipnuti v trvani 2 sekundy

Tento tén znie pri vstupe do rezimu poruchy.

Tento tén sa generuje, ked sa do svorky Isolator™ privddza RF energia.

Konstantny stredne vysoky ton Tento tén je vy3si ako chybovy ton.

Ton zapnutia RF Pri dodavani RF energie do pera Isolator™ Transpolar™ sa generuje
Premenlivy stredny tén samostatny, klesajuci tédn v 10-sekundovych intervaloch. Tento ton je
vyssi ako chybovy ton.

Tento tén sa generuje v rezime RF ON, ked'je dosiahnutd transmuralita.
Tén transmurality bude pokracovat a RF energia sa bude nadalej
aplikovat, kym sa nozny spina¢ neuvolni alebo kym neuplynie interval
40 sekund.

Tato funkcia sa nevztahuje na pero Isolator™ Transpolar™.

Tén transmurality Prerusovany stredny ton
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4.4. Aplikacia RF energie
4.4.1. Pripojenie nadstavca a nozného spinaca

Pripojte nadstavec a nozny spina¢ podla popisu v ¢astiach 3.5. a 3.6. a vSimnite si zobrazenie na displeji s cielom uistit sa, ze su
pripojenia vykonané. Obrazovka displeja a indikator pripravenosti jednotky ASU by mali udavat, Ze RF generétor je v rezZime READY.
Pozrite si obrazok 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

15
TIME

Depress footswitch to begin

Obrdzok 7 - grafické zobrazenie vodivosti tkaniva uddvajtce reZim READY pre nadstavce Isolator (hore)
a grafické zobrazenie vykonu pre pero Isolator™ Transpolar™ a linedrne pero Coolrail™ (dole).

POZNAMKA: Po prepnuti do rezimu READY z rezimu RF ON sa zobrazi predchadzajuci graf.
4.4.2. Umiestnenie nadstavca

Pri umiestfiovani nadstavca postupujte podla ndvodu na pouzitie dodaného k nadstavcu.
4.4.3. Aplikacia RF energie

Stla¢enim nozného spinaca spustite vystup RF energie. Vystup RF energie sa ukonci uvolnenim nozného spinaca alebo po uplynuti
intervalu 40 sekund nepretrzitej aplikacie energie. Obrazovka displeja jednotky ASU bude udévat, Ze generator je v rezZime RF ON.
Pozrite si obrazky 8 a 9.

Pocas pouzivania svorky Isolator™ sa na grafickom displeji LCD zobrazuje graf nameranej vodivosti tkaniva v redlnom case
s toleranciou +/-20 %. Pomocou merani vodivosti jednotka ASU ur¢i, kedy sa dosiahol stav transmurality.

Ked sa dosiahne tento stav, modry indikator transmurality za¢ne blikat a zvukovy tén vydavany z jednotky ASU sa zmeni zo
suvislého na prerusovany, ¢o signalizuje, Ze sa dosiahla transmuralita. Ak neuvolnite nozny spina¢ do 40 sekind, automaticky
vyprsi casovy limit a systém zastavi ablaciu.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrdzok 8 - grafické zobrazenie vodivosti uddvajtce rezim RF ON.

S perom Isolator™ Transpolar™ a linedrnym perom Coolrail™ sa na grafickom displeji LCD zobrazuje graf nameraného vykonu
dodaného do tkaniva v redlnom case s toleranciou +/-20 %. Jednotka ASU nebude udavat, kedy sa v tomto rezime dosiahol stav
transmurality. Navyse, ak neuvolnite nozny spinac¢ do 40 sekind, automaticky vyprsi ¢asovy limit a systém zastavi ablaciu.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrdzok 9 - grafické zobrazenie vykonu uddvajice rezim RF ON.

Grafy vodivosti aj vykonu su zndzornené s 20-sekundovou stupnicou. V niektorych pripadoch sa stav transmurality nedosiahne do

20 sekund zobrazenych na grafickom zobrazeni vodivosti tkaniva (neplati pre pero Isolator™ Transpolar™ alebo linedrne pero Coolrail™).
V takychto pripadoch sa graf preklopi na druht obrazovku, na ktorej sa zobrazi pokracovanie vodivosti na dalSich maximalne

20 sekund. Na obrazku 10 je znazorneny priklad tejto funkcie preklopenia pre ablaciu, ktora si vyzaduje viac ako 20 sekind.

ITM

Podobne sa v pripade pera Isolator™ Transpolar™ a linedrneho pera Coolrai
20 sekund preklopi na druht obrazovku na dalsich maximalne 20 sekund.

graf vykonu pri ablacidch trvajucich dlhsie ako

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

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

Obrdzok 10 — preklopenie zobrazenia grafov pre abldciu trvajicu viac ako 20 sekund

sk| 2023-10| IFU-0174.B 18



5. ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Nasledujuce ¢asti pomdzu pri rieSeni moznych problémov s ASU.

5.1. Ziadny vystupny vykon RF

Ak nie je dostupny vykon RF, pokuste sa tento problém odstranit pomocou nizsie uvedeného kontrolného zoznamu.

Mozna pricina

Riesenie

ASU nie je zapnuty

Zapnite napdjanie

ASU nie je zapojeny

Skontrolujte elektrické pripojenie a potom zapnite napajanie

Nie je pripojeny Ziadny ru¢ny nadstavec

Pripojte ru¢ny nadstavec

Nozny spinac nie je pripojeny

Pripojte nozny spinac

ASU v rezime PORUCHA

Vypnite a znovu zapnite napajanie

ASU v rezime POHOTOVOST

Skontrolujte, ¢i st ru¢ny nadstavec a nozny spinac spravne pripojené

Zlomeny kabel ru¢ného nastavca

Vymeiite ruc¢ny nadstavec

Porucha v noznom spinaci

Vymeiite nozny spinac

Porucha ru¢ného nadstavca

Vymeiite ruény nadstavec

Interna porucha ASU

Kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure

Ak v jednotke ASU pretrvava nedostatocny vystupny vykon RF, kontaktujte servisného zastupcu spolo¢nosti AtriCure.

5.2. Kédy chyb

Ak sa vyskytne chybovy stav, v grafickom zobrazeni vykonu na prednom paneli sa zobrazi chybovy kéd. Ak sa objavi chybovy kod
E07 az E09, P01 az P10, P12 alebo FO1 az F14, skuste vypnut a potom znova zapnut napdjanie. Ak problém pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.

Pomocou nasledujucej tabulky sa pokuste vyriesit nasledujuce opravitelné aplikacné chyby.

HLASENIE NA LCD DISPLEJI

POPIS

RIESENIE

Vymenite nadstavec HO1

Neplatnad verzia nadstavca

Vymeiite ruény nadstavec

Vymente nadstavec H02

Chyba uplynutia ¢asu exspiracie: Bol prekroceny
datum exspiracie nadstavca

Vymefnte ru¢ny nadstavec

Vymerite nadstavec HO3

Problém nadstavca suvisiaci s elektrinou

Vymeiite ru¢ny nadstavec

Vymeinite nadstavec HO4

Neplatna verzia nadstavca

Vymeiite ru¢ny nadstavec

Skontrolujte elektrody EO1

Chyba nizkej impedancie:
Elektrédy nadstavca su skratované

Skontrolujte elektrédy alebo zmerite polohu celusti

Zatvorte Celuste E02

Chyba vysokej impedancie:
Celuste nadstavca su otvorené

Zatvorte celuste ruéného nadstavca

Skontrolujte elektrédy E03

Chyba nizkej impedancie:
Elektrédy nadstavca su skratované

Skontrolujte elektrody alebo zmeiite polohu
celusti

Skontrolujte elektrody E04

Chyba nizkej impedancie:
Elektrody nadstavca su skratované

Skontrolujte elektrody alebo zmeiite polohu
celusti

Vymeiite nadstavec E05

Otvoreny alebo chybny termoclanok

Vymeinte ru¢ny nadstavec

Skontrolujte nozny spinac E06

Chyba testu zaseknutia spinaca:
Nozny spinac je zatvoreny pocas pripajania

Vymeiite nozny spina¢

Skontrolujte elektrédy E10

Elektrédy nadstavca su skratované

Skontrolujte elektrody alebo zmente polohu
celusti

Skontrolujte nozny spina¢ P10

Nozny spinac je zatvoreny pri zapnuti napajania

Skontrolujte nozny spinac
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5.3. Elektromagnetické alebo iné rusenie

Jednotka ASU bola testovana a zistilo sa, ze spifia limity pre zdravotnicke pomécky uvedené v norme IEC 60601-1-2:2001.
Tieto limity su navrhnuté tak, aby poskytovali primeranu ochranu pred skodlivym rusenim v typickej lekarskej instaldcii.

Jednotka ASU generuje a méze vyzarovat radiofrekvencnu energiu, a ak nie je nainstalovand a pouzivand v sulade s pokynmi,

moze sposobit Skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli. Neexistuje viak ziadna zaruka, Ze neddjde k ruseniu pri konkrétnej instalacii.
Ak jednotka ASU spbsobuje Skodlivé rusenie inych zariadeni, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim jednotky ASU, odporic¢ame
pouzivatelovi eliminovat rusenie vykonanim jedného alebo viacerych z nasledujucich opatreni:

« Preorientujte alebo premiestnite prijimacie zariadenie.

« Zvyste vzdialenost medzi ASU a ostatnymi zariadeniami.

« Pripojte ASU do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku ktorému su pripojené ostatné zariadenia.
- Kontaktujte servisného zastupcu spolo¢nosti AtriCure.

Nasledujuce casti sltzia na riesenie specifickych typov rusenia vratane rusenia monitora (displeja), neuromuskularnej stimulacie
a rudenia kardiostimulatora.

5.3.1. RusSenie monitora (displeja)
5.3.1.1. Nepretrzité rusenie

1. Skontrolujte pripojenie napdjacieho kabla ASU.

2. Skontrolujte vsetky ostatné elektrické zariadenia v operacnej séle, ¢i nie je chybné uzemnenie.

3. Ak je elektrické zariadenie uzemnené k rbznym objektom, a nie k spolo¢nej zemi, mézu sa medzi dvoma uzemnenymi objektmi
objavit rozdiely v napati. Monitor moze reagovat na tieto napatia. Niektoré typy vstupnych zosiliovacov mézu byt vyvazené tak,
aby bolo dosiahnuté optimalne odrusenie spolo¢ného rezimu, ¢o moze tento problém odstranit.

5.3.1.2. Rusenie len pri aktivovanom ASU

1. Skontrolujte vsetky pripojenia k jednotke ASU a k aktivnemu prislusenstvu, ¢i nedochéadza k iskreniu medzi kovovymi ¢astami.
2. Ak rusenie pretrvava, ked'je aktivovany ASU a elektréda nie je v kontakte s pacientom, monitor reaguje na radiové frekvencie.
Niektori vyrobcovia ponukaju RF timivkové filtre na pouzitie v monitorovacich zvodoch. Tieto filtre znizuju rusenie pocas aktivacie
generatora. RF filtre minimalizuju pravdepodobnost elektrochirurgického popélenia v mieste monitorovacej elektrody.

3. Skontrolujte, ¢i su uzemnovacie vodice v operacnej miestnosti elektricky konzistentné. Vsetky uzemnovacie vodice by mali viest
k rovnakému uzemnenému kovu s ¢o najkratsimi vodi¢mi.

4. Ak nenastane naprava pouzitim vyssie uvedenych krokov, mal by kvalifikovany servisny personal skontrolovat jednotku ASU.

5.3.2. Nervovo-svalova stimulacia

1. Preruste chirurgicky zakrok.

2. Skontrolujte vsetky pripojenia k jednotke ASU a k aktivnym elektrédam, ¢i nedochadza k iskreniu medzi kovovymi ¢astami.

3. Ak sa nezistia ziadne problémy, mal by kvalifikovany servisny personal skontrolovat jednotku ASU v suvislosti s abnormalnym
zvodovym pradom 50/60 Hz striedavého napatia.

5.3.3. Interferencia kardiostimulatora

1. Skontrolujte vietky pripojenia.

2. Pocas chirurgického zékroku vzdy monitorujte pacientov s kardiostimuldtorom.

3. Pocas elektrochirurgického zékroku u pacientov s kardiostimulatorom majte vzdy k dispozicii defibrilator.
4. Konkrétne odporucania vdam poskytne vyrobca kardiostimulatora.
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6. POUZITE SYMBOLY

[#]

Cislo modelu

Kataldgové cislo

4

Sériové Cislo

Cislo 3arze

Jedinecny identifikdtor pristroja

Upozornenie

/)
3

Servisny pristup

Vyrobca

Striedavy pridd

Poistky

Koncovka na vyrovnévanie
elektrického potencidlu

Upozornenie:
Nebezpecenstvo trazu
elektrickym pridom

(((x)))

Neionizujtce elektromagnetické Ziarenie

Pripojenie nozného spinaca

D@

Nesterilné

Odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni

AN B E

Pri vyrobe nebol pouzity

Aplikovana cast

len pre niektoré krajiny)

Rx ONLY

Upozorenie: Podla federdlnych zdkonov
(US) sa moze této pomdcka predavat iba
lekdrom alebo na lekérsky predpis.

~©

N
~
o
~

Produkt vyhovuje poziadavkdm
smernice 93/42/EHS+Q11+

Autorizované zastdpenie v
Eurépe

7. TECHNICKE PARAMETRE

7.1. Vystup RFhj

« Frekvencia:

« Maximalny vystupny vykon jednotky ASU:

+ RF vykon a vystupné napatie:

460 kHz +5 %, kvazi sinusova

32,5W pri odpore 100Q

@ Neobsahuje ftalaty P 1 d typu CF odolnd Ovlddanie hlasitosti
prfodny ate. voi defibrilaci
140°F 85%
_ijﬂf( o Rozsah teploty % Rozsah vlhkosti pri prevoze Preditajte sv|.n.avod Nebezpecné napatie
(-29°C) pri prevoze NS na pouzitie
@ PRIPRAVENY RF ZAP Transmuralita c“ "us Klasifika¢nd znacka UL (plati

Kéd zariadenia | Maximalny vystupny vykon | Maximalne vystupné napitie | Typ ruéného nadstavca

A 28,5 W pri odpore 114Q 57,0Vrms Svorka Isolator™

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

C 20,0W od 310 do 3000 77,5Vrms Pero lsolator™ Transpolar
Linedrne pero Isolator

D 25,6 W pri odpore 127Q 57,0Vrms Svorka Isolator™

E 22,8 W pri odpore 143Q 57,0Vrms Svorka Isolator™

F 28,5 W pri odpore 114Q 57,0Vrms Svorka Isolator™

G 28,5 W pri odpore 114Q 57,0Vrms Svorka Isolator™

H 28,5 W pri odpore 114Q 57,0Vrms Svorka Isolator™

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

K 25,0W od 39Q do 2400 77,5Vrms Pero Isolator™ Transpolar™ alebo
linearne pero Coolrail

L 30,0 W od 470 do 2000 77,5 Vrms Pero Isolator™Transpolar™alebo
Linearne pero Coolrail

7.2. Mechanické parametre

«Rozmery:
«Hmotnost:

7.3. Environmentalne specifikacie
« Prevadzkova teplota: 10°Caz 40 °C

- Teplota sklado
«Vlhkost:

vania:

-35°Caz+54°C

Relativna vlihkost 15 az 90 %
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Maximalne rozmery 32,5 cm x 34,4cm x 15cm (13" x 13,75" x 6").
Maximalne 9 kg (15 libier).
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7.4. Elektrické Specifikacie
+100 - 120V ~ 50/60 Hz
+220-240V ~ 50/60 Hz
7.5. Poistky
+100 - 120V, 220 - 240V ~, 50/60 Hz: Poistky vymente podla oznacenia:

1,25 A/250V, ¢asové oneskorenie, 5 x 20 mm, uznané podla UL, schvalené podla IEC
7.6. Technické parametre nozného spinaca

« Klasifikacia ochrany proti vihkosti:  IPX8

7.7. Obmedzenia vykonu a vystupného napatia

Maximalny vystupny vykon 28,5 W pre svorku Isolator™ je k dispozicii pri zatazeni 114Q) pre zariadenia pracujice pod kédom zariadenia
+A, F, GaH"V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizSie maximalne vystupné vykony. Pozrite si obrazok 7.1.

Maximalny vystupny vykon 15,0 W pre pero Isolator™ Transpolar™ je k dispozicii v rozmedzi zatazenia 40Q az 400Q) pre zariadenie
pracujuce pod kédom zariadenia,B". V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizSie maximalne vystupné
vykony. Pozrite si obrazok 7.1.

Maximalny vystupny vykon 30,0 W pre linearne pero Coolrail™ je k dispozicii v rozmedzi zatazenia 47Q az 200Q pre zariadenie
pracujuce pod kédom zariadenia, " V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizsie maximalne vystupné
vykony. Pozrite si obrazok 7.1.

Maximalny vystupny vykon 20,0 W pre linearne pero Isolator™ je k dispozicii v rozmedzi zatazenia 31Q az 300Q pre zariadenie
pracujuce pod kédom zariadenia,C" V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizSie maximalne vystupné
vykony. Pozrite si obrazok 7.1.

Pri inych impedanciach zatazenia jednotka ASU znizi dostupny vykon, aby boli dodrzané Specifikované limity napatia a pradu.
Pozrite si obrazok 11 a obrazok 12.

Jednotka ASU je schopnd produkovat maximalny vystupny vykon 32,5 W pri zatazeni 100 ohmov, hoci ziadny aktudlny bipolarny
nadstavec AtriCure® nepouziva vykon vyssi ako 30 W.

Maximalne vystupné napétie zavisi od kédu zariadenia a méze byt bud' 57 Vrms alebo 77,5 Vrms. Pozrite si obrazok 7.1.
7.8. Typ/klasifikacia vybavenia
«Vybavenie triedy 1

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
E 15 =4 / \

\\

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

Obrdzok 11 - Vykon v zdvislosti od zataZenia (algoritmus svorky)
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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 | T —
! I
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Load Impedance (Ohms)
Obrdzok 12 — Vlykon v zdvislosti od zataZenia (algoritmus pera)

8. PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE JEDNOTKY ASU
8.1. Preventivna udrzba

Vykonavajte postupy kazdoro¢nej preventivnej udrzby s cielom uistit sa, Ze vietky komponenty jednotky ASU funguju tak,
ako je definované v tejto prirucke. Venujte osobitni pozornost prevadzkovym a bezpecnostnym prvkom okrem iného vratane
nasledujucich komponentov:
- elektrické napdjacie kable z hladiska rozstrapkania, poskodenia a spravneho uzemnenia,
- spinac sietového napajania,
- poskodenie indikétora (zapnutie napajania, porucha, pripravenost, RF ZAP, transmuralita),
- poskodenie LCD displeja alebo strata grafickych informdcii,
- poskodenie konektora nadstavca, prasknutie zastr¢ky nadstavca, pripadne nemoznost zasunut a zaistit ju,
- poskodenie rukovdti na prenasanie, nemoznost zaistenia alebo otacania,
« poskodenie alebo prasknutie gumenych noziciek, pripadne neschopnost jednotky ASU udrzat stabilitu na rovnom povrchu,
- rozstrapkanie alebo poskodenie kdbla nozného spinaca,
- poskodenie alebo prasknutie konektora nozného spinaca, pripadne nemoznost zasunut a zaistit konektor nozného spinaca,
- kontrolu poskodenia pedala nozného spinaca spustite stlacenim a uvolnenim pedala.

Ostatné zdravotnicke pomocky, ktoré sa mozu pouzivat sicasne s jednotkou ASU, by ste tiez mali skontrolovat s cielom overit, Ci nie
su poskodené. Konkrétne skontrolujte, ¢i nie je poskodena izolacia kadblov monitorovacich elektréd a endoskopicky pouzivaného
prislusenstva.

Vizualne skontrolujte nozny spinac, ¢i neobsahuje tekutiny alebo nepredstavuje iné infekéné rizika. V pripade potreby ho vycistite
podla pokynov v asti 8.2.

Jednotka ASU neobsahuje ziadne opravitelné casti. V pripade potreby servisného zdsahu kontaktujte spolo¢nost AtriCure, Inc. na
adrese:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Sluzby zdkaznikom:
1-866-349-2342 (bezplatné)
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1-513-755-4100 (telefén)
8.2. Cistenie a dezinfekcia

POZNAMKA: Priamo na jednotku nestriekajte ani nevylievajte tekutiny.

POZNAMKA: Jednotku a/alebo prislu$enstvo nie je mozné sterilizovat.

/N varovanie A\

Pred zacatim prevadzky jednotky sa uistite, Ze izopropylalkohol (IPA) plne vyschol.

/\ UPOZORNENIE: Vyhnite sa Zieravym alebo drsnym istiacim prostriedkom.

Pokyny

Na cistenie pristroja sa odporucaju nasledujice pokyny. Za pripadné odchylky od tychto procesnych metéd zodpoveda pouzivatel.
1. Pred ¢istenim odpojte jednotku alebo vozik od zasuvky.
2. Ak je jednotka a/alebo prislusenstvo kontaminované krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, musi sa vycistit pred vyschnutim
kontaminacie (do dvoch hodin od kontaminacie).
3. Vonkajsie povrchy jednotky a/alebo prislusenstva sa musia aspor dve minuty Cistit utierkami napustenymi 70 % - 90 %
izopropylalkoholu (IPA). Zabrarte vniknutiu tekutin do krytu.
4.Venujte pozornost vietkym oblastiam, v ktorych sa mézu zhromazdovat tekutiny alebo necistoty, napriklad pod/okolo rukovati
alebo v akychkolvek uzkych strbindch/drazkach.
5. Jednotku a/alebo prislusenstvo osuste suchou tkaninou, ktord nepusta vlakna.
6. Vykonajte konec¢né potvrdenie Cistiaceho procesu tak, Ze na bielej tkanine nezostanu Ziadne necistoty po vizualnej kontrole.
7. Ak na bielej tkanine zostanu necistoty, opakujte kroky 3 az 6.
8. Po dokonceni ¢istenia zapnite zariadenie a vykonajte autodiagnosticky test po zapnuti (POST). Ak sa vyskytnu akékolvek chyby,
kontaktujte spolo¢nost AtriCure a zacnite s procesom vratenia.

9. LIKVIDACIA

Dodrziavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany suvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sucasti pomocok.
10. PRISLUSENSTVO

10.1. ASB3, prislusenstvo prepinacej matice

Prepinacia matica poskytuje prostriedok na pripojenie viacerych nadstavcov k jednotke ASU a prostriedok na vyber vstupu do
elektréd nadstavca. Vstup sa vyberd pomocou otocného ovladaca prepinacej matice. Na pripojenie prepinacej matice k jednotke

ASU sa dodava kabel.
AVAROVANIE A

Nepripajajte kabel pridavného zariadenia ASB3 k zariadeniu, ktoré je napdjané zo sietového zdroja napdjania (sietové napdtie) bez
preukazania toho, ze bezpecnostna certifikacia prislusenstva bola vykonana v sulade s prislusSnou harmonizovanou vnutrostatnou
normou EN60601-1 a/alebo EN60601-1-1. Zariadenia napajané zo siete mézu spdsobit nebezpecné zvodové prudy v srdci.

Pridavné zariadenie (iné ako uvedené v odseku 10.2.2) mbze mat nepriaznivy vplyv na blizke radiové, televizne alebo zdravotnicke
zariadenia. MOZu sa tiez vyskytnut pripady, ked elektrické spotrebice v okoli nepriaznivo ovplyvnuju pridavné zariadenie
a sposobuju chyby udajov alebo poruchu.
Medzi pridavné zariadenia kompatibilné s prepinacou maticou patria:
- akykolvek nadstavec AtriCure Isolator™,
- akékolvek pero AtriCure Transpolar™,
- akékolvek lineadrne pero AtriCure Coolrail™,
»model OSCOR PACE 203H™
« stimulator MicroPace ORLab™/Systém rekordéra EP.

/N varovanie A\

Precitajte si priru¢ku k pridavnému zariadeniu a dodrZiavajte varovania.

K prepinacej matici mozno pripojit lubovolny nadstavec alebo pero AtriCure. Zariadenia AtriCure budu funkéné, ked je zariadenie
pripojené k spravnej zasuvke a ked'sa otoci ovladac prepinacej matice na oznacenie zariadenia, ktoré sa ma pouzivat.

Nastavenia a postupy pre pridavné zariadenie sa urcuju podla ndvodu na pouzitie doddvaného s pridavnym zariadenim.
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ASB3, jednotka prepinacej matice, je zobrazena nizsie spolu s jednotkou ASU.

TRANSMURALITY

HANDPIECE

®
O~ . AtriCure

ISOLATOR ISOLATOR DUAL FDUTS.WECH

© ®

Jofan VOLUME
waRNING
FUSES AS MARKED.

0ZNACOVANIE

1001200~

@ VYROBKOV o

0.70A 5O/GOHE

WARNING
THE VOLTAGE

PO/ v
FOOTSWITCH MODULE MUST
BE SET

— S (1)) B ATTENTION:
@ {l)—_ SRRSO yourage

wmﬂ:ﬂ::uumﬂ SELECTOR

0ZNACOVANIE A
o VYROBKOV

100-240~ 1
0.9A 50/60Hz ®

WARNING
FIRE RISK
REPLACE FUSES
AS MARKED

ATTENTION:
SEe PTG ons

Nastavenie prepinacej matice je zndzornené na nasledujtcich obrdzkoch.
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AtriCure

ASU/ASB
Systémova schéma

ASU

ASB

ASU

ASB

OZNACOVANIE
VYROBKOV

e ()

OZNACOVANIE
VYROBKOV

MicroPace - PSS1

Coolrail - MCR1

D

—=Cc=

=

Pero Isolator Transpolar

MAX1

MAX5

<O

FSw2

Svorky Isolator Synergy

: EMT1 $§

MLP1

<o~
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11. PRISLUSENSTVO A KABLE

+ Napdjaci kdbel jednotky ASU/ASB

+ Kabel rozhrania jednotky ASU/ASB

« Pomocny kabel

+Nozny spina¢ ASU

- Kabel nozného spinaca rozhrania ASU/ASB

ZARUKY
Obmedzenie zodpovednosti
Tato zéruka a préva a povinnosti z nej vyplyvajuce sa vykladaju a riadia zakonmi $tatu Ohio, USA.

Spolo¢nost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento vyrobok bude pri normalnom pouzivani a vykonavani preventivnej Udrzby pocas
prislusného zaru¢ného obdobia uvedeného nizsie bez chyb materidlu a spracovania. Zavazok spolo¢nosti AtriCure vyplyvajuci

z tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu, podla vlastného uvazenia, akéhokolvek vyrobku alebo jeho &asti, ktory

bol vrateny spolo¢nosti AtriCure, Inc. alebo jej distributorovi v uplatnitelnom ¢asovom obdobi uvedenom niz3ie, a pri ktorom sa
po preskumani podla podmienok spoloc¢nosti AtriCure zistilo, Ze je chybny. Tato zaruka sa nevztahuje na ziadny vyrobok alebo
jeho cast, ktory bol: (1) nepriaznivo ovplyvneny/-a pouzivanim zariadeni vyrabanych alebo distribuovanych stranami, ktoré nie su
autorizované spolo¢nostou AtriCure, Inc., (2) opraveny/-a alebo upraveny/-a mimo tovarne spolo¢nosti AtriCure tak, Ze sa podla
usudku spolocnosti AtriCure ovplyvnila jeho/jej stabilita alebo spolahlivost, (3) vystaveny/-a nesprdvnemu pouzitiu, nedbanlivosti
alebo nehode alebo (4) pouzity/-a inak ako v sulade s parametrami ndvrhu a pouZzitia, pokynmi a usmerneniami pre vyrobok alebo
s funkcnymi, prevadzkovymi alebo environmentalnymi normami pre podobné priemyselne vieobecne akceptované vyrobky.
Spoloc¢nost AtriCure nema Ziadnu kontrolu nad prevadzkou, kontrolou, Udrzbou alebo pouZzivanim svojich vyrobkov po predaji,
prendjme alebo prevode a nema kontrolu nad vyberom pacientov zakaznika.

Na vyrobky spolo¢nosti AtriCure sa poskytuje zaruka pocas nasledujucich obdobi po odoslani povodnému kupujucemu:

ABLACNA A SNIMACIA JEDNOTKA ATRICURE. ...ttt JEDEN.(1).ROK
PREPINACIAMATICA ATRICURE. ........oiiiitii ittt JEDEN.(1).ROK
KABLE ATRICURE RF A ROZHRANIANOZNEHQ SPINACA. ...ttt JEDEN.(1).ROK
NOZNY SPINACATRICURE ........uiiiiiiiiet et JEDEN.(1).ROK
UZEMNENY.ELEKTRICKY. KABEL ........oviiitiiitit e JEDEN.(1).ROK

TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE, VRATANE ZARUK NA PREDAJNOST
aVHODNOST NA KONKRETNY UCEL, AKO AJ VSETKY OSTATNE POVINNOSTI ALEBO ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI ATRICURE, INC.
A JE VYHRADNYM NAPRAVNYM PROSTRIEDKOM KUPUJUCEHO. SPOLOCNOST ATRICURE, INC. V ZIADNOM PRIPADE NEZODPOVEDA
ZA ZVLASTNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VRATANE, OKREM INEHO, SKOD SPOSOBENYCH STRATOU POUZITIA, ZISKU,
OBCHODU ALEBO DOBREHO MENA.

Spolo¢nost AtriCure, Inc. nepreberd ani neopravriuje ziadnu int osobu, aby za nu prevzala akikolvek ind zodpovednost

v suvislosti s predajom alebo pouzitim ktoréhokolvek z vyrobkov spolo¢nosti AtriCure Inc. Neexistuju ziadne zaruky, ktoré rozsiruju
uvedené podmienky, pokial sa pred predizenim pévodnej zaruky nezakupi predizena zaruka. Ziadny agent, zamestnanec alebo
zastupca spoloc¢nosti AtriCure nema ziadne opravnenie menit vyssie uvedené alebo prevziat alebo zaviazat spolo¢nost AtriCure

k akémukolvek dalSiemu zavazku alebo zodpovednosti. Spolo¢nost AtriCure, Inc. si vyhradzuje pravo kedykolvek vykonat zmeny
vyrobkov, ktoré vyrobila a/alebo predala, bez toho, aby tym vznikli akékolvek povinnosti vykonat rovnaké alebo podobné zmeny
na vyrobkoch, ktoré predtym vyrobila a/alebo predala.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nest zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto vyrobku pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, Ze vyrobok
sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouzitie. Spolo¢nost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna
za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym
pouzitim tohto vyrobku, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré suvisia s poranenim o0sob alebo skodami na majetku.
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