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Ez az oldal szandékosan iires



1. ELSO LEPESEK

A kézikdnyvet és az abban leirt berendezést csak olyan, megfeleléen képzett szakorvosok hasznélhatjdk, akik az adott technikat és
a végrehajtandé sebészeti eljarast megtanultak.

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére arusithato.
Olvassa el alaposan valamennyi tudnivalét. Az utasitdsok nem megfeleld betartdsa sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a kézikonyv az AtriCure ablacios és érzékel6egység (Ablation and Sensing Unit, ASU) AtriCure bipolaris kézi eszkozzel
(Isolator™ csipesz, Isolator™ Transpolar™ ceruza, vagy CoolRail™ linedris ceruza), valamint AtriCure tartozék eszk6zokkel (ASB3)
valé hasznalatara vonatkozik. Nem a mitéti technika leirasara szolgal.

Az AtriCure® ASU RF-energiat allit el és tovabbit bipolaris modon, kortlbelil 460 kHz frekvencian, 22,8 és 28,5 watt kozotti
kimeneti teljesitménnyel az Isolator™ csipeszek, illetve 12,0 és 30,0 watt kozotti kimeneti teljesitménnyel az Isolator™ Transpolar™
ceruzédk vagy CoolRail™ linedris ceruza eszk6zok szamdra az izemmodtol fliggéen. Az AtriCure® ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti
teljesitmény eléallitasara képes 100 ohmos terhelésen, bar jelenleg egyetlen AtriCure® bipolaris kézi eszk6z sem hasznal 30 watt
folotti teljesitményt. Az izemmodd a kézi eszkdz és a ceruza fliggvénye, és azt az ASU éllitja be. Az AtriCure ASU csak AtriCure
bipolaris kézi eszkdzzel, AtriCure Isolator ceruzaval, illetve AtriCure CoolRail™ linearis ceruzaval Gizemeltetheté. A labkapcsolo a
bementi eszkdz, amellyel az RF-energia leaddasa aktivalhaté. A javallatok és az eszkdzok hasznalatanak teljes leirasat 1asd a kézi
eszkoz és a ceruzak hasznalati utasitadsaban.

A felhasznal6 kényelme érdekében az AtriCure ablacids és érzékelbegységet az lizemeltetési utmutatdban az,ASU” roviditéssel
jeloljuk. Az AtriCure bipolaris kézi eszkozre az lizemeltetési utmutatdban ,kézi eszk6z” megnevezést hasznaljuk.

Az Gizemeltetési Utmutato tartalmazza az ASU berendezés, valamint kezel8szerveinek, kijelz6inek, visszajelzéinek és hangjelzéseinek
leirdsat, tovabbd a kézi eszkdzzel vald hasznélatanak a 1épéseit. A Felhasznaléi kézikdnyv egyéb, a felhasznald szamara fontos
informdciokat is tartalmaz. A kézikdnyv csak lizemeltetési Utmutato céljara készilt. Ne Gizemeltesse az ASU késziiléket, miel6tt
alaposan elolvasna ezt a kézikdnyvet.

1.1. A rendszer ismertetése
Amint az 1. dbran lathato, a rendszer részei az aldbbiak:

« AtriCure bipolaris kézi eszkdz beépitett kabellel (nem lathaté)
« AtriCure ablacios és érzékel6egység (ASU)

- Labkapcsolo

« Tapkabel

A tartozék eszkozok leirasa a 10. fejezetben talalhato.

Atric

1. dbra — ASU, ldbkapcsolé és tdpkdbel
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1.2. Kicsomagolas

Emelje ki az ASU berendezést, a labkapcsolét és a tapkébelt a dobozbdl, és tavolitsa el a védécsomagolast. Javasoljuk, hogy 6rizze
meg az eredeti szallitddobozt és védécsomagolast az eszkdz késdbbi tarolasdhoz és/vagy széllitadsahoz.

1.3. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az RF-energia biztonsagos és hatékony hasznalata nagyban fligg a kezeld altal befolyadsolhatd tényezéktél. A megfeleléen képzett
mUtészemélyzet nem helyettesithetd! Fontos, hogy az ASU berendezés kezelési utasitasait hasznélat el6tt elolvassak, értelmezzék
és betartsak.

1.3.1.

AVIGYAZATI A
Ne lizemeltesse az ASU késziiléket, miel6tt alaposan elolvasna ezt a kézikonyvet.

Csak akkor hasznaljon elektrosebészeti berendezést, ha az elvégzends eljarast megfeleléen megtanulta\ A kézikonyvet és az
abban leirt berendezést csak olyan, megfeleléen képzett szakorvosok hasznalhatjak, akik az adott technikat és a végrehajtandé
sebészeti eljarast megtanultak.

Ne hasznalja az eszkodzt gyulékony érzésteleniték, egyéb gyulékony gazok jelenlétében; gyulékony folyadékok, példaul
boreldkészitd szerek és tinkturak kdzelében; gyulékony targyak kdzelében, illetve oxidaloszerekkel. Tartsa be a megfeleld
tlizvédelmi utasitasokat.

Ne hasznalja az eszkozt oxigénnel dusitott légkorben, nitrogénoxid (N20) atmoszféraban, illetve egyéb oxidaldszerek jelenlétében.

Tlzveszély: Az aktivalt vagy hasznalattdl felmelegedett elektrosebészeti tartozékok tiizet okozhatnak. Ne helyezze azokat
gyulékony anyagok (példaul géz és sebészeti kendék) kozelébe, vagy azokra. Kerlilje az endogén gazok begyujtasat.

Tiizveszély: Ne hasznéljon haldzati hosszabbitot A\
Tlzveszély: A tisztitdszerek begyujtasanak elkeriilése érdekében csak nem gyulékony szereket hasznaljon az ASU tisztitasara
és fert6tlenitésére. Ha véletlentil gyulékony szert hasznalt az ASU-hoz, hagyja azt teljesen elparologni, miel6tt Gizemeltetné a
berendezést.
A kézi eszkoz érintkezése barmely fémmel (példaul érszoritdkkal, csipeszekkel, kapcsokkal) véletlen égési sériiléseket okozhat.
Amikor nem haszndlja a kézi eszkozt, helyezze tiszta, szaraz, szigeteléanyagbdl késziilt, jol 1athato terliletre, amely nem érintkezik a
pacienssel. Az aktiv kézi eszkdz véletlen érintkezése a pacienssel égési sériilést okozhat.
Az ASU mukodtetése altal keltett vezetett és kisugarzott elektromos mez6k zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai késziilékek
mikodését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara vonatkozoé tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia
elkerllésére szolgald ajanlasok az 5. részben talalhatok.

Belsd vagy kiilsé pacemaker jelenlétében az elektrosebészeti eljarasok koriltekintéen alkalmazhatdk. Az elektrosebészeti
eszkozok altal okozott interferencia hatasara a pacemakerek és hasonlé eszkdzok aszinkron Gizemmaodba vélthatnak, vagy teljesen
ledllhatnak. Ha pacemakerrel é16 betegnél elektrosebészeti eszk6zokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tdjékoztatasért forduljon a

pacemaker gyartdéjahoz vagy a kérhaz kardioldgiai osztalydhoz.
Botlasveszély: Altalaban tigyeljen arra, hogy ne botoljon el a labkapcsolé kabelében.
Az AtriCure éltal megadott vagy mellékelt tartozékoktdl és vizsgalofejektél eltéréek alkalmazasa a berendezés magasabb
elektromagneses kisugarzasat, illetve alacsonyabb elektromagneses zavartirését okozhatja.
Az ASU késziiléket nem szabad mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve hasznalni, kivéve az AtriCure
berendezéseivel valé rendeltetésszerli egymasra helyezést az utasitdsoknak megfeleléen. Ellendrizni kell az ASU normalis

AA fesziiltségvalasztd gyari beallitasat a felhasznalé nem modosithatja/\ Az ASU meghibasodasanak, illetve potencialis
karosodasanak megel6zése érdekében a feszlltségvalaszté kapcsolot és a tdpegység modult ugyanarra a fesziiltségértékre
kell bedllitani.

AAram[]tés veszélye: Csatlakoztassa a ASU haldzati kabelét egy megfeleléen foldelt dugaszoldaljzatba. Ne hasznaljon
adaptert/\

AAramijtés veszélye: Ne csatlakoztasson nedves tartozékokat a generatorhoz/\

AAram[]tés veszélye: Ugyeljen arra, hogy megfeleléen csatlakoztassa a kézi eszkozt az ASU berendezéshez, és vezetékek
ne legyenek szabadon a kabelben, a csatlakozéndl és a kézi eszkdznél.
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1.3.2. AAOVINTEZKEDESEK

+ Csak az ASU berendezéssel valo hasznalatra alkalmas AtriCure kézi eszkozokkel hasznalja.

«Ne aktivalja az ASU berendezést, mig a kézi eszkdz nincs pontosan a helyén a paciensen.

« Az aktivalas jelz6hangja és jelz6fénye fontos biztonsagi funkcidk. Ne takarja el az aktivalas jelz6fényét! Hasznalat el6tt gyéz6djon
meg arrdl, hogy az aktivalds hangjelzése hallhaté a miitében tartézkodd személyzet szamdra. Az aktivélas hangjelzése arra
figyelmezteti a személyzetet, hogy a kézi eszkdz aktiv. Ne kapcsolja ki a hangjelzést.

. ANe tavolitsa el az ASU fedelét, mert dramités torténhet. A javitast bizza arra jogosult szakemberekre.
«Csak az ASU berendezéshez kapott labkapcsolét hasznalja.
« Az ASU hélozati kabelét megfeleléen foldelt dugaszoldaljzatba kell csatlakoztatni. Ne hasznaljon hosszabbitét és/vagy adaptert.

. ANe csavarja a mUszer kabelét semmilyen fémtargy koré. A fémtargyak koré csavart kabelek veszélyes aramot indukalhatnak.

« Az dramiités megel6zése érdekében ne hagyja, hogy a paciensek az ASU foldelt fémrészeihez érjenek. Javasoljuk az antisztatikus
textiliak hasznalatat.

« Tanulmanyok kimutatték, hogy az elektrosebészeti eljarasok soran keletkez6 fiist potencidlisan karos lehet a sebészeti
személyzetre. Ezek a tanulmanyok a sebészeti maszk hasznalatat, valamint a fiist megfeleld kiszell6ztetését javasoljak, példaul
sebészeti fustelszivoval vagy egyéb médon.

- Ha a betegnél fizioldgiai monitorozo késziilékkel egyidejlleg hasznaljak az ASU és a kézi egységet, igyeljen arra, hogy a
monitorozo elektrodok a sebészeti elektrédoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra, hogy a kézi egység
vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

+ Az ASU és a kézi egység mikodtetése esetén nem ajanlott monitorozé tlelektrodok hasznélata.

« Az ASU és a kézi egység mikodtetése esetén ajanlott olyan monitorozé rendszert hasznalni, amely korlatozza a magas
frekvenciaju jelek daramerésségét.

« Az ASU és a kézi eszkdz meghibdsodasa a kimeneti teljesitmény véletlen megnovekedését okozhatja.

1.4. EMC-utmutato és a gyart6 nyilatkozata
1.4.1. Elektromagneses kovetelmények

Az AtriCure ablacios és érzékel6egysége (Ablation and Sensing Unit, ASU) az ellenérzések alapjan megfelel az IEC 60601-1-2:2007
orvosi eszkdzokre vonatkozé hatarértékeinek. Ezeket a hatarértékeket ugy tervezték, hogy ésszerl védelmet nyujtsanak a karos
interferenciaval szemben egy jellemzé egészségiigyi intézményben.

Az ASU radiofrekvencias energiat bocsathat ki, és ha nem az utasitasokban talalhat6 elektromagneses kompatibilitasi
informacioknak megfeleléen telepitik, hasznaljak és szervizelik, karos interferenciat okozhat a kornyékén 1évé mas eszkdzdkben.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikaciés berendezések is befolydsolhatjak az ASU m(ikodését, és tigyelni kell az ilyen interferencia
minimalisra csokkentésére. Nem garantalhatd azonban, hogy egy bizonyos telepitési helyzetben nem fog fellépni interferencia.

Ha az ASU karos zavarokat okoz més berendezéseknek és ez megallapithato a késziilék ki- és bekapcsolasaval, a kezel6 az alabbi
modszerekkel probalhatja elharitani a zavarokat:

- Forditsa el vagy helyezze at az interferenciat fogadé eszkozt.

+ Helyezze egymastdl tavolabbra az ASU késziiléket és a tobbi eszkozt.

« Csatlakoztassa az ASU késziiléket egy olyan dugaljhoz, amelyik més aramkorh6z van csatlakoztatva, mint amelyikhez a tobbi
eszkoz.

« Kérjen segitséget az AtriCure szervizképvisel6jétél.

1.4.2. Elektromagneses kibocsatasok

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatasok

Az AtriCure ablacids és érzékel6egység (ASU) az aldbbiakban leirt elektromdgneses kornyezetben hasznalhaté. Az ASU egység vasarldjanak
vagy felhasznéldjanak biztositania kell, hogy az izemeltetés ilyen kdrnyezetben torténjen.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet - Gitmutatas

Az ASU csak belsé mikodéséhez hasznal RF-energidt. Ezért
RF-kibocsatas: CISPR 11 1. csoport az RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valdszin(, hogy
interferenciat okoz a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas: CISPR 11 A osztély o . . o
Harmonikus kibocsatas: IEC 61000-3-2 A osztély AZ.ASU hasz,nalhatc? mlln,dfan"e puletben,,kllve.v e Ieikas,celllu

—— — — éplleteket és a lakascélu éplileteket ellato kisfesziiltségu
Fesziiltségingadozas/villogaskibocsatas: Meafelel villamos hélézathoz kozvetleniil csatlakozé épiileteket.
IEC 61000-3-3 9
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1.4.3. Elektromagneses zavartiirés

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés

Az AtriCure abldcios és érzékel6egység (ASU) az aldbbiakban leirt elektromagneses kdrnyezetben hasznalhat6. Az ASU egység vasérldjanak
vagy felhasznéléjanak biztositania kell, hogy az izemeltetés ilyen kdrnyezetben térténjen.

ZAVARTURESI teszt

IEC 60601 tesztelési szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kdrnyezet - Gtmutatas

Elektrosztatikus kisulés
(ESD), IEC 61000-4-2

+ 6 kV érintkezés
+8 kV leveg6

+ 6 kV érintkezés
+8 kV leveg6

A padl6 anyagénak fanak, betonnak

vagy kerdmiacsempének kell lennie. Ha

a padlét szintetikus anyag boritja, a relativ
pératartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/kistilés
IEC 61000-4-4

+ 2 kV a tapvezetékeken
+ 1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékeken

+ 2 kV a tapvezetékeken
+ 1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékeken

A héldzati dram mindségének meg kell
felelnie a jellemz6 kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.

Tulfesziiltség

+ 1 kV két vezeték kozott

+ 1 kV differencélis mod

A héldzati dram mindségének meg kell

Fesziiltségesés,

rovid kimaradas és
fesziiltségingadozas a
bemend tapvezetékeken
I[EC 61000-4-11

0,5 ciklus idejére

40% UT
(az UT 60 %-os csokkenése)
5 ciklus idejére

70% UT
(az UT 30 %-os csokkenése)
25 ciklus idejére

<5% UT
(az UT >95%-0s csokkenése)
5 masodpercig

0,5 ciklus idejére

40% UT
(az UT 60 %-os csokkenése)
5 ciklus idejére

70% UT
(az UT 30 %-os csokkenése)
25 ciklus idejére

<5% UT

(az UT >95%-0s
csOkkenése)

5 masodpercig

IEC 61000-4-5 inz .I-<V vezeték(ek) és fold + 2 KV Kéz6s mod fe“IeInle a jellemz6 kereskedelmi vagy kérhazi
kozott kornyezetnek.
<5% UT
<5% UT (az UT >95%-0s
(az UT >95%-0s csokkenése) | csokkenése)

A halézati dram minéségének meg kell
felelnie a jellemz6 kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek. Ha az ASU egység felhasznaldja
folyamatos m(ikodést igényel a halézati
aramkimaraddsok idejére is, ajanlott az ASU
rendszert sziinetmentes dramforrasrél vagy
akkumulétorr6l miikédtetni

Tapfrekvencias (50/60 Hz)
magneses mez6
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A tapfrekvencias magneses mez6
térer6sségének a kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetre jellemz6 szintnek kell megfelelnie.

MEGJEGYZES: Az UT a valtéaramu tapfesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa elétt.
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1.4.4. EMC-utmutato és a gyarto nyilatkozata

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés

Az AtriCure ablacids és érzékel6egység (ASU) az aldbbiakban leirt elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. Az ASU vésarléjanak vagy

felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az lizemeltetés ilyen kornyezetben torténjen.

ZAVARTURESI teszt

IEC 60601 Tesztelési Szint

Medgfelelési szint

Elektromagneses kdrnyezet - Gtmutatas

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott RF:
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

A hordozhato és mobil radidfrekvencias
kommunikaciés berendezéseket nem szabad
az ASU egyetlen részéhez sem kozelebb
hasznalni, beleértve a kdbeleket is, mint az
ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.

Ajénlott tavolsag

d=1.2+P

d=1,2+/P (80 MHz — 800 MHz)
d =2,3/P (800 MHz - 2,5 GHz)

ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) az adé gyértoja szerint, d pedig az
ajanlott tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radidfrekvencias adokbol
szarmazo, elektromagneses helyszini
felmérés altal meghatarozott térerésségnek

a megfeleléségi szintnél kisebbnek kell lennie
minden frekvenciatartoméanyban.

A koévetkez6 szimbélummal jel6lt berendezések
kozelében interferencia léphet fel:

(@)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek aziranyelvek nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektroméagneses sugarzas terjedését befolyésolja

a szerkezetek, targyak és személyek altal okozott elnyelédés és visszaverédés.

a) A rogzitett adokbdl, példaul radiotelefonok (mobil és vezeték nélkili), foldi mobilradidk, amatér radié, AM- és FM-
mUsorszéro és TV-mUsorszord adok bazisallomasaibol szarmazé térerésséget nem lehet elméleti iton pontosan meghatarozni.
A helyhez kotott radidfrekvencids addk okozta elektromégneses kornyezet felmérése érdekében elektromagneses helyszini
felmérést kell végezni. Ha az ASU hasznélatanak a helyén mért térer6sség meghaladja a fenti, alkalmazandd RF-megfelelési
szintet, az ASU egységet meg kell figyelni a normal mikoddés ellenérzése érdekében. Ha rendellenes teljesitmény tapasztalhato,
tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az ASU elforditdsara vagy athelyezésére.

b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerésség nem érheti el a 3 V/m értéket.
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1.4.5. Ajanlott tavolsag

Ajanlott tavolsagok hordozhato6 és mobil RF kommunikacids eszkdzok, valamint az AtriCure ablacios és érzékel6egység kozott.

Az AtriCure ablacids és érzékel6egységet (ASU) rendeltetésszerlien olyan elektromdgneses kdrnyezetben hasznéljak, amelyben a kisugarzott
RF-zavarokat ellenérzik. Az tigyfél vagy az ASU felhasznaldja segithet az elektromdagneses interferencia megel6zésében azzal, hogy betartja
a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések (addk) és az ASU kdzott az aldbbiakban ajanlott minimalis tavolsagot,
a kommunikaciés berendezés maximdlis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

L. Lo Tavolsag az ad6 frekvenciaja szerint (m)
Az ad6 névleges maximalis
kimeneti teljesitménye (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1.2+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 38 73
100 12 12 23

¢) Afentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adék esetében a d ajanlott tavolsdg méterben (m)
megbecsilheté az adé frekvencidjara vonatkozé egyenlet segitségével, ahol P az add maximalis kimeneti teljesitménye
az adé gyartdja szerint, wattban (W).

d)

e) 1.MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany szerint szamitott tavolsag érvényes.
f)

g) 2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses sugarzas terjedését
befolyasolja a szerkezetek, targyak és személyek altal okozott elnyelé6dés és visszaverédés.

1.5. A gyarto kotelezettségei
Az AtriCure csak akkor felel6s a berendezés biztonsagdért, megbizhatosagdért és teljesitményéért, ha:
« Betartjak a kézikdnyv telepitési utasitdsait.
« Az AtriCure altal arra felhatalmazott személyek végeznek modositast és javitdst.
« A megfelelé helyiség elektromos szerelvényezése megfelel a helyi eléirdsoknak és jogszabalyoknak, mint amilyen példaul az
IEC és a BSI.
« A berendezést az AtriCure lGizemeltetési Utmutatdja szerint hasznaljak.
2. AZ ATRICURE ABLACIOS ES ERZEKELOEGYSEG (ASU)
Ebben a szakaszban az ASU, valamint funkcidinak és mUikodési jellemzdinek részletes leirasa talalhato.
2.1. Az eszkoz leirasa

Az AtriCure® ASU RF-energiat allit el6 és tovabbit, bipolaris modon, kortlbelul 460 kHz frekvencian, az tzemmaodtdl fliggden 12 és
30 watt kdzotti maximalis kimeneti teljesitménnyel. Az AtriCure® ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti teljesitmény eléallitasara képes
100 ohmos terhelésen, bar jelenleg egyetlen AtriCure® bipolaris kézi eszkdz sem hasznal 30 watt folotti teljesitményt. Az lzemmod
a kézi eszkoz fliggvénye, és azt az ASU dllitja be. Az AtriCure ASU az AtriCure kézi eszkdzzel hasznéalhatd. Az ASU és a kézi eszkoz
semleges elektréda nélkil haszndlhaté. A ldabkapcsold a bementi eszkdz, amellyel az RF-energia leadasa aktivalhato.
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2.2. Az ASU eldlapja - illusztracio és elnevezések

Az ASU elélapjanak abraja az aldbbi 2. dbran lathato.

1 2

[1] Szovet vezetSképessége/teljesitmény grafikus kijelzéje
[2] Készenlét jelz6fénye

[3] RF-BE jelz6fénye

[4] Kézi eszkoz csatlakozobaljzata

[5] Transzmuralitas

Kijelzok az el6lapon

5 4
2. dbra - Az ASU elélapja

6] Hiba jelz6fénye

7] Tapfesziltség jelz6fénye
8] Markolat

9] Kézi szabalyozégombok

— = —

Az ASU el6lapjan egy kijelzé taldlhato: a szovet vezetbképességét és a teljesitményt mutaté grafikus kijelzé. Ezt a kijelz6t az

aldbbiakban ismertetjlk.

Kijelzo

Leiras

TANCE | inilli Sarmmes

TINEE { srcand )
RELEASE FOOTSWITCH TO STOT

Szovet vezetoképességének grafikus kijelzje - Isolator™csipesz (alapértelmezett):

Az abldcios ciklus alatt az ASU a szovet vezet6képességének grafikonjat jeleniti meg
(dramerésség/fesziiltség) az id6 fliggvényében. Az y-tengelyen a szovet vezet6képessége,
az x-tengelyen pedig az id6 van.

Ha a ldbkapcsoldt kikapcsoljak majd bekapcsoljik, a szovet vezetéképességének grafikonjat
nem befolyasolja. Lasd a 4.4.3. szakaszt.

v
TEME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOF

Teljesitmény grafikus kijelzéje - Isolator™ Transpolar™ ceruza vagy CoolRail™ linearis
ceruza:

Az ablacios ciklus alatt az ASU a teljesitmény grafikonjat jeleniti meg (aramerésség
fesziiltség) az id6 fliggvényében. Az y-tengelyen a teljesitmény, az x-tengelyen pedig
azidd van.

Ha a labkapcsolot kikapcsoljak majd bekapcsoljak, a teljesitmény grafikonjat nem
befolyasolja. Lasd a 4.4.3. szakaszt.
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Jelzofények az el6lapon

Jelz6fény

Leiras

POWER jelz6fény - A zold LED azt jelzi, hogy van tapfesziiltség, és az ASU berendezést
bekapcsoltak.

> —

FAULT jelzo6fény - Ez a piros [dmpa az jelzi, hogy hiba lépett fel, és a berendezést ki kell
kapcsolni, majd ujra be kell kapcsolni.

READY

©

READY jelzéfény - Ez a zold ldmpa azt jelzi, hogy a kézi eszkozt és a ldbkapcsolot
csatlakoztattak, és az ASU tizemkész.

0
T
o
2

©

RF ON jelz6fény - A kék LED azt jelzi, hogy RF teljesitmény keril a kézi eszkozre.

Az RF teljesitmény leaddsa a ldbkapcsol6 lenyomdasara indul be.

TRANSMURALITY

TRANSMURALITY jelz6fény - A kék villogé LED azt jelzi, hogy a transzmuralitasi
algoritmus teljesiilt, vagyis a felhasznal6 befejezheti az ablacios ciklust.

Csatlakoz¢ aljzat az el6lapon

Jelzofény

Leiras

HANDPIECE

KEZI ESZKOZ vagy ASU tartozék csatlakozéaljzata - Ebbe a 12 pélusu aljzatba kell
csatlakoztatni az AtriCure kézi eszkdz, vagy egyéb tartozék csatlakozékabelét. Ez a
csatlakozé a pacienstél szigetelt.

2.3 Az ASU hatlapja - illusztracio és elnevezések

Az ASU hétlapjanak abréja az alabbi 3. abran lathaté.

1

[1] Adatport

[2] Hangszo6ré hangerd-szabalyozoja
[3]1 Arambemeneti modul

[4] Biztositékdoboz
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3. dbra - Az ASU hdtlapja

[5] Ekvipotencidlis foldelécsavar
[6] Tapfesziiltség-vélasztéd kapcsold
[7] Labkapcsold aljzata

[8] Szervizfedél
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Funkciok a hatlapon

Grafika Leiras

Ekvipotencidlis foldel6csavar — az AtriCure ASU és egyéb foldelt berendezések
foldeléseinek biztonsagos 6sszekotését teszi lehetdvé.

Adatatviteli port — gyartasi és tesztcélokra szolgal.

Arambemeneti modul - Ez a modul tartalmazza a BE/KI kapcsolét és a biztositékokat.
A fesziltséget a biztositéktarto fiok abra szerinti behelyezésével vélaszthatja ki.

Biztositékdoboz - a biztositékdoboz tartalmazza a kivalasztott tapfesziiltséghez a
biztositékokat. Lasd a mUiszaki adatokat a kézikonyv 7. fejezetében.

Tapfesziltség-valaszto kapcsold — A tapfesziiltség kivalaszté kapcsolodjat a gyarban 110V
vagy 220V értékre allitjak be, és a kezelének nem szabad atéllitani. Ezt a bedllitast csak
a gyarto, illetve arra jogosult szervizképviselet modosithatja.

VOLUME
Hangszéré hanger6-szabélyozdja — a hangjelzések hangereje egy forgathatd skalan
Eﬂ)) allithaté be.
Az ASU hangszéréval rendelkezik, amely hallhato visszajelzéseket ad a felhasznalonak.
FOOTSWITCH

‘: Labkapcsold csatlakozdaljzata — ebbe az aljzatba kell csatlakoztatni a labkapcsolot.

VOLTAGE
SELECTOR

A pillanatnyi mikodési labkapcsoldval aktivalhaté az RF-teljesitménykimenet.

Szervizfedél - gyartasi és tesztcélokra szolgal.

3. AZ ASUTELEPITESE

Vizsgalja at az ASU berendezést, hogy nincs-e fizikai sériilés az el6lapon, az alvazon vagy a burkolaton.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen fizikai sériilést talal, NE HASZNALJA A BERENDEZEST! FORDULJON az AtriCure vallalathoz cserekésziilékért.
A visszakuldést az AtriCure vallalatnak jéva kell hagynia.

3.1. Az ASU szillitasa

Az ASU a fogantyundl fogva szallithaté. A fogantyu elhelyezkedésének médositdsahoz nyomja le egyszerre a fogantyu két beallitdégombijat,
és allitsa a fogantyut a kivant helyzetbe. Ne mddositsa a fogantyu helyzetét, amikor kézi eszkdzt vagy tartozék eszkozt csatlakoztatott a kézi
eszkoz aljzataba.

3.2. A latoszog beallitasa

Az ASU vezetbképességi grafikon kijelzéjének modositasahoz allitsa be a fogantyu helyzetét a fenti 3.1. szakaszban leirt utasitasok
szerint.

3.3. Az ASU el6készitése hasznalatra

Az ASU elhelyezhetd szerel6kocsin, illetve massziv asztallapon vagy allvanyon. Javasoljuk, hogy a kocsi kerekei vezet6 anyagbdl
legyenek. Részletes informacidkért lasd a korhazi eljarasokat vagy a helyi elirdsokat.

Az ASU oldalainal és tetején biztositson legalabb 10-15 cm szabad tavolsagot a megfelel6 héleadashoz. Hosszabb ideji folyamatos
hasznalat esetén normalis, ha a késziilék teteje és hatlapja felmelegszik.
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3.4. Tapkabel
Az ASU berendezést jovahagyott, kérhazi minéségl tapkabellel szallitjuk.
Csatlakoztassa az ASU berendezést foldelt aljzathoz.

MEGJEGYZES: Ne hasznéljon halézati hosszabbitét, illetve haromcsapos-kétcsapos adaptert! A tapkabelt rendszeresen ellenérizni
kell, hogy ép-e a szigetelése és a csatlakozoi.

3.5. A kézi eszkoz csatlakoztatasa és lecsatlakoztatasa

Csatlakoztassa a kézi eszkdzt kdzvetlenil az ASU berendezéshez. Illessze a kézi eszkdz kdbelének csatlakozéjat az ASU el6lapjan
talalhato aljzatba, Ggyelve arra, hogy a csatlakozén 1évé nyil szimbdlum felfelé nézzen, és az ASU aljzatanak nyil szimbdlumaval
szemben élljon.

MEGJEGYZES: Altalaban akkor csatlakoztatja a kézi eszkézt az ASU berendezéshez, amikor az ASU mar be van kapcsolva
és KESZENLET (STANDBY) tizemmaodban van (a KESZENLET lizemmod leirdsat lasd a 4.2. szakaszban). A kézi eszkdz azonban
csatlakoztathato akkor is, ha mar bekapcsolta az ASU berendezést, és annak bekapcsolasa el6tt is.

MEGJEGYZES: Ha mar csatlakoztatta a kézi eszkdzt, nem tudja lecsatlakoztatni az ASU berendezésré| a kébelt hiizva. A kézi eszkdz
lecsatlakoztatdsdhoz hizza hétrafelé a csatlakozd kdpenyét, majd tévolitsa el az ASU aljzatabol.

MEGJEGYZES: A kézi eszkdz ASU berendezéshez valé csatlakoztatasardl steril kdrnyezetben tovabbi tudnivaldkat a kézi eszkdz
hasznalati utasitasaban talal.

3.6. A labkapcsolo felszerelése
3.6.1. VA labkapcsolé vizsgalata

Ellendrizze a labkapcsolét, hogy nincs-e a kdbelén és a csatlakozékon fizikai karosodas. Ha fizikai karosodast taldlnak, vagy a
ldbkapcsolé nem mukodik a specifikdcioknak megfeleléen, értesitse az AtriCure vallalatot. A visszakiildést az AtriCure vallalatnak
jova kell hagynia.

3.6.2. Alabkapcsolo csatlakoztatasa és levalasztasa
A csatlakozéillesztési nyil jelet 12 6ra iranyaban tartva dugja be a csatlakozot a labkapcsolé aljzatba az ASU elélapjan (lasd a 4. brat).

MEGJEGYZES: Altalaban akkor csatlakoztatja a labkapcsolét az ASU berendezéshez, amikor az ASU mér be van kapcsolva
és KESZENLET (STANDBY) lizemmodban van (a KESZENLET lizemméd leirasat lasd a 4. fejezetben). A labkapcsolé azonban
csatlakoztathato akkor is, ha mar bekapcsolta az ASU berendezést, és annak bekapcsolasa el6tt is.

oo () omaEE

4. dbra - A labkapcsolé csatlakoztatdsa az ASU berendezéshez
3.6.3. Alabkapcsolo elokészitése hasznalatra

A labkapcsolét sima padldn kell elhelyezni Javasoljuk, hogy a labkapcsold kdzelében a padlot tartsak szarazon, hogy csokkentsék az
elcsuszas veszélyét.

Megfelel6 évintézkedéseket kell tenni, hogy a ldbkapcsoldt az ASU egységhez csatlakoztaté kdbel ne okozzon veszélyt a mitében.
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4. HASZNALATI UTASITAS
4.1. Az ASU bekapcsolasa
1. Gy6z6djon meg arrél, hogy az ASU berendezést foldelt aljzatba csatlakoztatta-e.
MEGJEGYZES: Ne hasznéljon halézati hosszabbitét, illetve hdromcsapos-kétcsapos adaptert! A tapkabelt rendszeresen ellenérizni
kell, hogy ép-e a szigetelése és a csatlakozoi.

2. Kapcsolja be a tapfesziiltséget a hatlapon az arambemeneti modulon l1évé BE/KI kapcsoldval. Amikor bekapcsolja a késziiléket,
az elvégzi a rendszer 6nellendrzését. Lasd a 5. dbrat. Ha az dnellendrzés sikeres, a rendszer dtkapcsol KESZENLET lizemmodba.
Ha az 6nellen6rzés sikertelen, a rendszer dtkapcsol HIBA izemmédba. Az 6nellendrzés bekapcsolaskor két rovid hangjelzést ad.
A kezelének figyelnie kell, hogy hallja-e a két révid hangjelzést

MEGJEGYZES: A KESZENLET (STANDBY) és HIBA (FAULT) tizemmodok, valamint az 6sszes tobbi izemmad részletes leirasat lasd
az alabbi 4.2. szakaszban.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

5. dbra - a kijelz6 az 6nellenérzést mutatja

4.2. Uzemmoédok

Az ASU 6t lizemmdd egyikében mUikodik: KESZENLET (STANDBY), UZEMKESZ (READY), RF BE (RF ON), PROBLEMA (ERROR) és HIBA
(FAULT) Gizemmoddokban. Az izemmaod jelzése a vezetOképesség grafikus kijelzéjének bal alsé sarkaban lathato. Lasd az alabbi 6. abrat.

- KESZENLET iizemméd - Ebbe az (izemmoddba 1ép az ASU, ha a bekapcsolas sikeres, illetve UZEMKESZ lizemmddbdl, ha
a rendszer a kézi eszkdz vagy a labkapcsold lecsatlakoztatasat észleli. Az LCD-kijelzén lizenet jelzi, ha a rendszer KESZENLET
Uzemmaoddban van.

- UZEMKESZ iizemméd - Ebbe az lizemmddba kapcsol, ha KESZENLET lizemmddban csatlakoztatja a kézi eszkozt és a
ldbkapcsoldt is, illetve BE izemmddbdl, ha a labkapcsolét lenyomta majd felengedte. Az LCD-kijelzén lizenet jelzi, ha a rendszer
UZEMKESZ tizemmédban van.

- RF BE iizemméd - Ebbe az lizemmaédba kapcsol, amikor UZEMKESZ (izemmddban lenyomja a labkapcsolét. A rendszer RF BE
lizemmodbol UZEMKESZ izemmdodba kapcsol a 40 masodperces idétartam lejartakor, illetve ha a labkapcsolét felengedi.

- PROBLEMA iizemméd - Ebbe az lizemmodba kapcsol barmely kijavithaté hiba észlelése esetén barmely tizemmodbol, kivéve
a HIBA lizemmddot. A rendszer megjeleniti a vonatkozo hibalizenetet, és a labkapcsolé felengedésekor atkapcsol UZEMKESZ
Uzemmoadba.

- HIBA iizemméd - A rendszer barmely izemmaédbdl ebbe az allapotba kapcsol, ha kijavithatatlan hibat észlel. A rendszer ebben
az izemmaddban muikodésképtelen, mig a tapfesziltséget ki nem kapcsoljak, majd Ujra be nem kapcsoljak.
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CONDUCTANCE

u]

STANDBY

4.3. Hangok

15
TIME

CONMNECT:

HANDPIECE FOOTSWITCH

15
TIME

STANDBEY CONMNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

6. dbra — a vezetbképesség és teljesitmény kijelz6 a KESZENLET lizemmddot jelzi

AZ ASU mikodése soran 5 lehetséges hangjelzést adhat: inditasi hang, probléma jelz6hang, hiba jelz6hang, RF BE jelz6hang,
transzmuralitas jelz6hang. Az ASU hatlapjan 1évé hangszérd hangeré-szabalyozéval bedllithatja ezeknek a jelz6hangoknak
a hangerejét (I4sd: 3. dbra). Aldbbiakban olvashaté a 5 jelz6hang leirasa.

Jelz6hang neve

Hang

Jelentése a kezel6 szamara

Inditasi hang

Két rovid sipolas

Ez a hang akkor hallhatd, amikor a halézati kapcsolét,BE” allasba
kapcsolja.

Hiba hangjelzés

Folyamatos, mély hang

Ez a hang hallhaté, ha a rendszerben probléma van.

Uzemzavar hangjelzés

Alacsony frekvencias hangok gyors
sorozata 2 masodpercig

Ez a hang hallhaté, amikor a rendszer HIBA izemmadba kapcsol.

RF-BE jelz6hang

Folyamatos, kozepes magassagu hang

Ez a hang hallhat, amikor RF-energia keriil az Isolator™ csipeszre.
Ez a hang magasabb, mint a hiba hangjelzésé.

Valtozé kdzepes frekvencidju hang

Kiilonalld, csokkené magassagu hang hallhaté 10 masodperces
idétartamokig, amikor RF-energia keriil az Isolator™ Transpolar™
ceruzara. Ez a hang magasabb, mint a hiba hangjelzésé.

Transzmuralis 1ézio
jelzése

Szaggatott kozepes frekvenciaji hang

Ez a hang RF BE izemmddban hallhatd, amikor a transzmuralitds
teljesil. A transzmuralitas jelz6hang folytatddik, és az RF-energia
leadasa tovabb folyik, mig a labkapcsolét fel nem engedi, illetve le
nem telik a 40 masodperc.

Ez a funkcié nem érvényes az Isolator™ Transpolar™ ceruzara.
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4.4. RF-energia leadasa
4.4.1. Kézi eszkoz és labkapcsolo csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a kézi eszkozt és a labkapcsoldt a 3.5. és 3.6. szakaszokban leirtak szerint, és figyelje a kijelz6t, hogy megtorténtek-e a
csatlakozasok. Az ASU kijelz6jének és Uzemkész jelz6fényének azt kell jeleznie, hogy az RF-generator UZEMKESZ tizemmédban van.
Lasd a 7. abrat.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

15
TINE
Depress footswitch to begin

7.dbra - a szévet vezetSképességének grafikonja az UZEMKESZ lizemmddot jelzi az Isolator kézi eszk6z6knél,
a teljesitmény kijelz6 pedig az Isolator™ Transpolar™ ceruzdndl és Coolrail™ linedris ceruza eszkéznél (alul).

MEGJEGYZES: Amikor a berendezés RF BE (izemmddbél UZEMKESZ lizemmédba 1ép, az eléz6 abra lathatd.
4.4.2. A kézi eszkoz elhelyezése

A kézi eszkoz elhelyezéséhez kdvesse az ahhoz kapott utasitdsokat.

4.4.3. RF-energia leadasa

Nyomija le a labkapcsolét az RF-energia leadaséhoz. Az RF-energia leaddsa akkor all le, ha felengedik a labkapcsolét, illetve ha letelik
a folyamatos energialeadds 40 masodperce. Az ASU kijelz6je azt jelzi, hogy a generator RF BE Gzemmoddban van. Lasd: 8. és 9. dbra.

Az Isolator™ csipesz haszndlata sordn a szovet mért vezetéképességének valds idejli grafikonja lathaté a grafikus LCD-képernydn
+20% tUréssel. A vezetSképesség mérései alapjan az ASU meghatarozza, mikor teljestilnek a transzmuralitas feltételei.

Ha ez a feltétel teljesil, a kék transzmuralitds jelz6fény villog, és az ASU hangjelzése folyamatosrél szaggatottra valt, ezzel jelezve
Onnek, hogy a transzmuralitast elérte. Ha nem engedi fel a ldbkapcsol6t 40 masodpercen beliil, a rendszer id6zit6je automatikusan
ledllitja az ablaciot.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

8. dbra - vezetéképesség grafikus kijelzGje az RF BE izemmddot jelzi

Az Isolator™ Transpolar™ ceruza és a Coolrail™ linedris ceruza hasznalata soran a szévettel kozolt teljesitmény mért értékének
valos idejl grafikonja lathato az LCD grafikus kijelzén +20% tliréssel. Az ASU ebben az Gizemmaodban nem jelzi, hogy elérte-e a
transzmurdlis dllapotot. Tovabb4, ha nem engedi fel a labkapcsolét 40 masodpercen belill, a rendszer idézitéje automatikusan
ledllitja az ablaciét.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

9. dbra - teljesitmény grafikus kijelzGje az RF BE lizemmodot jelzi

A vezetbképesség és a teljesitmény grafikonja is 20 masodperces skalat tartalmaznak. Egyes esetekben a transzmuralis allapotot
nem érik el a szovet vezetéképesség grafikonjanak 20 masodperces lathato részén belil (nem érvényes az Isolator™ Transpolar™
ceruza eszkozre és a Coolrail™ linedris ceruzéra). Ezekben az esetekben a grafikon atlép egy masodik képernydre, amely

a vezetOképesség alakulasanak folytatasat mutatja legfeljebb tovabbi 20 masodpercig. Az alabbi 10. dbran példat lathat erre

a lapozas funkcidra egy 20 masodpercnél tobbet igénylé ablacional.

Hasonlé médon az Isolator™ Transpolar™ ceruza és a Coolrail™ linearis ceruza esetén a teljesitmény grafikon atlép egy masodik
képernydre a 20 masodpercnél tobbet igényl6 ablacidknal tovabbi legfeljebb 20 masodpercre.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

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

10. dbra - grafikon kijelzése lapoz 20 mdsodpercnél tovdbb tarté abldciondl
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5. HIBAELHARITAS

A kovetkezé szakaszok segitenek az ASU esetleges hibainak elharitdsaban.

5.1. Nem torténik RF-energia leadasa

Ha nem torténik RF-energia leadasa, prébélja meg megoldani a problémat az aldbbi ellenérzélista alapjan.

Lehetséges ok

Megoldas

Az ASU nincs bekapcsolva.

Kapcsolja be.

Az ASU nincs az dramhalézathoz csatlakoztatva.

Ellendrizze az elektromos csatlakozasokat, és kapcsolja be a késziiléket.

Nincs csatlakoztatva kézi egység.

Csatlakoztassa a kézi egységet.

Nincs csatlakoztatva ldbkapcsold.

Csatlakoztassa a labkapcsol6t.

Az ASU UZEMZAVAR médban van.

Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be ujra.

Az ASU KESZENLET médban van.

Ellenérizze, hogy megfelel6en csatlakoztatva van-e a kézi egység és a ldbkapcsolé.

Meghibasodott a kézi egység vezetéke.

Cserélje ki a kézi egységet.

A labkapcsolé meghibasodasa.

Cserélje ki a labkapcsolét

A kézi egység meghibasodasa.

Cserélje ki a kézi egységet.

Az ASU bels6 hibdja

Forduljon az AtriCure ligyfélszolgalatahoz.

Ha az ASU tovabbra sem szolgaltat RF teljesitményt, forduljon az AtriCure-szervizképviselethez.

5.2. Hibakédok

Ha hibaallapot [ép fel, az el6lapon 1évé grafikus teljesitménykijelzén egy hibakdd lathatd. Ha EO7 és EQ9, PO1 és P10, P12 vagy FO1 és

F14 kozotti hibakdd lathatd, probalja kikapcsolni, majd Ujra bekapcsolni a berendezést. Ha a probléma tovébbra is fenndll, forduljon

az AtriCure vevészolgalatdhoz.

Haszndlja az alabbi tablazatot a javithaté alkalmazas hibak megoldésara.

LCD-KIJELZO UZENETE

LEIRAS

MEGOLDAS

Cserélje ki a kézi eszkdzt HO1

Ervénytelen kézi eszkdz verzio

Cserélje ki a kézi egységet.

Cserélje ki a kézi eszkdzt H02

Lejarati id6 hiba: A kézi eszkoz
hasznalhat6saganak ideje lejart

Cserélje ki a kézi egységet.

Cserélje ki a kézi eszkdzt HO3

A kézi eszkoz elektromos problémaja

Cserélje ki a kézi egységet.

Cserélje ki a kézi eszkozt HO4

Ervénytelen kézi eszkdz verzio

Cserélje ki a kézi egységet.

Ellendrizze az elektrédokat EO1

Alacsony impedancia hiba:
A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata

Ellendrizze az elektrédokat, vagy igazitsa meg
a pofékat.

Zérja a pofakat E02

Magas impedancia hiba:
A kézi eszkdz pofai nem zaréddnak

Zarja a kézi eszkoz pofait.

Ellendrizze az elektrodokat E03

Alacsony impedancia hiba:
A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata

Ellendrizze az elektrédokat, vagy igazitsa meg
a pofakat.

Ellendrizze az elektrédokat E04

Alacsony impedancia hiba:
A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata

Ellendrizze az elektrodokat, vagy igazitsa meg
a pofakat.

Cserélje ki a kézi eszkozt E05

Szakadt vagy hibas héelem

Cserélje ki a kézi egységet.

Ellenérizze a labkapcsolét E0O6

Kapcsolo beragadt teszt hiba:

A labkapcsolé zarédott csatlakoztatds kozben

Cserélje ki a labkapcsolot.

Ellenérizze az elektrodokat E10

A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata

Ellenérizze az elektrodokat, vagy igazitsa meg
a pofakat.

Ellendrizze a labkapcsolot P10

A labkapcsolé bekapcsolaskor zarédott

Ellenérizze a labkapcsolot.

5.3. Elektromagneses vagy egyéb interferencia

Az ASU az ellendrzések alapjan megfelel az [EC 60601-1-2:2001 orvosi eszkdzokre vonatkozo hatarértékeinek. Ezeket a hatarértékeket
ugy tervezték, hogy ésszeril védelmet nyujtsanak a karos interferencidval szemben egy jellemz6 egészségligyi intézményben.

Az ASU radidfrekvencias energiat allit elé és bocsat ki, és ha nem megfelel6en telepitik és nem az el6irdsoknak megfeleléen hasznaljak,
karos zavarokat okozhat a kdzelében [évd egyéb berendezésekben. Nem garantalhaté azonban, hogy egy bizonyos telepitési
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helyzetben nem fog fellépni interferencia. Ha az ASU kéros zavarokat okoz mas berendezéseknek és ez megdllapithaté a készllék
ki- és bekapcsolasaval, a kezel6 az aldbbi mddszerekkel probalhatja elharitani a zavarokat:

- Forditsa el vagy helyezze at az interferenciat fogadé eszkozt.

+ Helyezze egymastdl tdvolabbra az ASU késziiléket és a tobbi eszkozt.

« Csatlakoztassa az ASU késziiléket egy olyan dugaljhoz, amelyik mdas daramkoérh6z van csatlakoztatva, mint amelyikhez a tobbi eszkdz.
+ Kérjen segitséget az AtriCure szervizképvisel6jétol.

A kovetkez6 szakaszok segitségével elharithat bizonyos tipusu interferenciakat, beleértve a monitort (a kijelz6t), a neuromuszkularis
stimulaciot és a pacemakert érinté interferenciat.

5.3.1. A monitort (kijelz6t) érinté interferencia
5.3.1.1. Folyamatos interferencia

1. Ellenérizze az ASU tapkabelét.

2. Ellenérizze a helyiség egyéb elektromos berendezéseinek foldelését, nem hibas-e.

3. Ha az elektromos berendezések nem egy kozos foldeléshez, hanem kiilonb6z6 targyakhoz vannak foldelve, akkor a két foldelt

targy kozott feszultségkilonbségek Iéphetnek fel. Az ilyen kiilonbségek zavarhatjak a monitor miikodését. Bizonyos tipusu

bemeneti erésiték kiegyensulyozhatdk az optimalis kdzds médusu elnyomds elérése érdekében; ez elharithatja a problémat.
5.3.1.2. Interferencia csak az ASU aktivalasa kézben

1. Ellenérizze az ASU valamennyi csatlakozasat, és aktiv tartozékat, keressen fémrészek kozotti szikrazast.

2. Ha az interferencia akkor is fennall, amikor az ASU aktivalasakor az elektréd nem érintkezik a beteggel, a monitor radiéfrekvencias
jelekre reagdl. Néhany gyarto kindl RF-fojtdsziréket a monitorok vezetékeihez. Ezek a sz(ir6k csokkentik az interferenciat a generator
aktivalasa kdzben. Az RF-szlrék minimalizaljak a monitor elektrodjainak helyén fellépé elektrosebészeti égés veszélyét.

3. Ellenérizze, hogy a m(tében talalhatd foldeld vezetékek elektromosan konzisztensek-e. Minden foldel6 vezetéknek ugyanahhoz
a foldelési ponthoz kell vezetnie.

4.Ha a fenti Iépések nem sziintetik meg a jelenséget, szakképzett személyzetnek kell ellendriznie az ASU berendezést.
5.3.2. Izomideg-stimulacio
1. Allitsa le a m(itétet.
2. Ellenérizze az ASU valamennyi csatlakozasat és aktiv elektrédjat, keressen fémrészek kdzotti szikrazast.
3. Ha nem taldl problémat, akkor az ASU berendezést szakképzett személyzetnek kell ellenériznie, hogy van-e rendellenes 50/60 Hz-es
szivargoaram.
5.3.3. Szivritmus-szabalyoz6 zavara
1. Ellenérizze a csatlakozasokat.
2. A szivritmus-szabdlyozéval rendelkezé pacienseket mindig monitorozza mitét kézben.

3. A szivritmus-szabalyozoéval rendelkezé paciensek elektrosebészeti mitéteinél mindig legyen defibrillator.
4. Konzultaljon a szivritmus-szabdlyozé gyértdjaval a specidlis javallatokrol.

6. HASZNALT SZIMBOLUMOK
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7. MUSZAKI ADATOK
7.1. Kimeneti RF aram

- Frekvencia: 460 kHz £5%, kvazi-szinuszos
« ASU maximalis kimené teljesitménye:  32,5W 100Q) terhelésen
- Nagyfrekvencias teljesitmény- és feszililtségkimenet:

Eszkoz kodja | Maximalis kimeneti teljesitmény | Maximalis kimeneti fesziiltség | Kézi egység tipusa

A 28,5W 114 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz

B 15,0W 20 Q és 400 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza

C 20,0W 31 Q és 300 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza
Isolator™ linearis ceruza

D 25,6 W 127 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz

E 22,8 W 143 Q) terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz

F 28,5W 114 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz

G 28,5W 114 Q) terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz

H 28,5W 114 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz

J 12,0W 20 Q és 500 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza

Isolator™ Transpolar™ ceruza vagy

K 25,0 W 39 Q és 240 Q kozott 77,5Vrms b e
Coolrail™ linearis ceruza

Isolator™ Transpolar™ ceruza vagy

L 30,0 W 47 Q és 200 Q kozott 77,5Vrms b 2 e
Coolrail™ linearis ceruza

7.2. Mechanikai adatok
- Méretek: Legfeljebb 32,5x34,4x15 cm (13"x 13,75"x 6").
«Tomeg: Legfeljebb 9 kg (15 font).
7.3. Kornyezeti feltételek
« Uzemi hémérséklet: 10-40 °C
- Tarolasi hémérséklet: 35 °C és +54 °C kdzott
- Paratartalom: 15-90% relativ paratartalom
7.4. Elektromos adatok
+100-120V~, 50/60 Hz
+220-240V ~, 50/60 Hz
7.5. Biztositékok
+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz: Cserélje az alabbi jelolésu biztositékra:

1,25 A/ 250V, T (lomha), 5 X 20 mm, UL-azonositassal, IEC-jovahagyassal
7.6. Labkapcsolo adatai

- Nedvesség elleni védelmi osztaly: ~ IPX8

7.7. Teljesitmény- és fesziiltségkimenet korlatozasai

Az Isolator™ csipeszhez a maximdlis 28,5 W teljesitmény 114 Q) terhelésnél érhetd el A, F, G, és H” eszkdz kod alatt mikodd
eszkozoknél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények alinak rendelkezésre a rendszer izemmaodjatél fliggben. Lasd: 7.1 szakasz.

Az Isolator™ Transpolar™ ceruzahoz a maximalis 15,0 W teljesitmény 40 Q és 400 Q kozotti terhelésnél érheté el a,B” eszkoz kéd alatt
mUkodd eszkdznél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények dllnak rendelkezésre a rendszer izemmddjatol fliggéen. Lasd: 7.1 szakasz.

A Coolrail™ lineéris ceruzdhoz a maximalis 30,0 W teljesitmény 47 Q és 200 Q kozotti terhelésnél érhetd el az, " eszkdz kod alatt mikodé
eszkdznél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények dlinak rendelkezésre a rendszer izemmaodjatdl fliggden. Lasd: 7.1 szakasz.

Az Isolator™ linearis ceruzdhoz a maximalis 20,0 W teljesitmény 31 Q és 300 Q kozotti terhelésnél érhetd el a,C” eszkdz kod alatt
mUkodd eszkdznél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények dllnak rendelkezésre a rendszer izemmddjatol fliggéen. Lasd: 7.1 szakasz.

Minden egyéb terhelé impedancidandl az ASU csokkenti a rendelkezésre all6 teljesitményt, hogy megfeleljen a megadott fesziiltség
és aramerdsség hatarértékeknek. Lasd: 11. és 12. dbra.
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Az ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti teljesitmény el6allitdsara képes 100 ohmos terhelésen, bar jelenleg egyetlen AtriCure®
bipolaris kézi eszk6z sem hasznal 30 watt folotti teljesitményt.
A maximalis kimeneti teljesitmény az eszkdz kédjatél fligg, és 57 Vrms vagy 77,5 Vrms lehet. Lasd: 7.1 szakasz.

7.8. Berendezés tipusa és besorolasa

« 1. osztalyu berendezés

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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11. dbra - teljesitmény és terhelés (csipesz algoritmus)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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12. dbra - teljesitmény és terhelés (ceruza algoritmus)
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8. AZ ASU MEGELOZO KARBANTARTASA ES TISZTITASA
8.1. Megel6z6 karbantartas

Végezze el az éves megel6zd karbantartasi eljardsokat, hogy biztositsa az ASU alkatrészeinek megfelel6 m(ikodését. Forditson
kiemelt figyelmet az Gizemeltetési és biztonsagi funkcidkra, beleértve, de nem kizérélag a kovetkezéket:

« Az elektromos haloézati kdbelek toredezettség- és sériilésmentessége és megfelel6 féldelése

- Halozati kapcsold

- Jelz6fény (bekapcsolds, hiba, készenlét, RF BE, transzmuralitds) kdrosodasa

+ LCD-kijelz6 karosoddsa vagy a grafikus adatok elvesztése

« Kézi eszkoz csatlakozéjanak kdrosodasa, repedése, illetve a beillesztés és reteszelés akadalyoztatasa

«Hordozéfogantyu karosoddsa, reteszelés vagy elforditas akadélyoztatésa

« A gumildbak karosoddsa, repedése, illetve az ASU stabilitdsanak hidnya sik fellleten

« A ldbkapcsol6 kédbelének toredezettsége vagy karosoddsa

« A ldbkapcsol6 csatlakozdjanak kdrosodasa, repedése, illetve a ldbkapcsold dugé beillesztés és reteszelés akadéalyoztatasa

« A ldbkapcsol6 pedaljanak kdrosodasa. Ellendrizze az aktivalast a labkapcsolé lenyomdsaval és felengedésével

Az ASU berendezéssel egylitt hasznéalt mas orvosi berendezések épségét is ellendrizze. Kilondsen ellendrizze a
megfigyel6elektrodok, illetve az endoszkdposan hasznalt tartozékok kabeleinek szigetelését.

Szemrevételezéssel ellendrizze a labkapcsolét, hogy nincs-e rajta folyadék vagy mas fert6zésveszélyes anyag. Tisztitsa meg szlikség
szerint a 8.2 szakaszban leirtak alapjan.

Az ASU nem tartalmaz javithato alkatrészeket. Javitas Gigyében forduljon az AtriCure, Inc. vallalathoz:
AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Vevészolgdlat:
+1-866-349-2342 (ingyenes)
+1-513-755-4100 (telefon)

8.2. Tisztitas és fertotlenités
MEGJEGYZES: Ne permetezzen és ne dntson folyadékot kdzvetleniil a berendezésre!
MEGJEGYZES: A berendezés és tartozékai nem sterilizalhatok.

A vigvizar A

Miel6tt lizemelteti a berendezést, gy6z6djon meg arrdl, hogy az izopropil-alkohol (IPA) teljesen megszaradt.

/\ FIGYELEM! Kerilje a maré hatdsu vagy abraziv tisztitdszerek hasznélatat!
Iranyelvek
A berendezés tisztitasahoz az alabbi iranyelveket javasoljuk. A felhasznal6 feleléssége, hogy eltér-e ezektdl a modszerektél.

1. Tisztitas el6tt huzza ki a berendezés vagy a kocsi dugojat az aljzatbdl.

2.Ha a berendezés és/vagy tartozékai vérrel vagy mas testnedvvel szennyezdédtek, azt le kell tisztitani, mielétt a szennyezédés
raszarad (a szennyezddéstél szamitott két 6ran belil).

3. A berendezés és/vagy tartozékai kiilsé felletét 70-90% téménységU izopropil-alkoholba (IPA) martott torl6kenddvel tisztitsa
legalabb két percig. Folyadék ne keriiljon a berendezés dobozaba.

4. Figyeljen oda az olyan teriiletekre, ahol a folyadék vagy szenny 6sszegytilhet, példaul a fogantyuk alatt és koril, illetve a keskeny
résekben és hornyokban.

5.Szaritsa meg a berendezést széraz, fehér, szoszmentes ronggyal.

6. Ellendrizze ismét a tisztitas sikerét azzal, hogy a fehér ruhadarabon szennyez6dés nyomait keresi.

7.Ha a fehér ruhadarab szennyezett, ismételje meg a 3-6. 1épést.

8. Miutan befejezte a tisztitast, kapcsolja be a berendezést, hogy az elvégezze a bekapcsoldsi Ontesztet (Power On Self-Test, POST).
Ha barmilyen hibajelzést kap, forduljon az AtriCure vallalathoz, hogy visszakiildje a berendezést.

9. SELEJTEZES

Kbvesse az eszkdz 0sszetevOinek artalmatlanitasara vagy Ujrahasznositasara vonatkozé helyi el6irdsokat és Ujrahasznositasi terveket.
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10. TARTOZEKOK
10.1. ASB3, kapcsoléomatrix tartozék

A kapcsoldmétrix lehetéséget nyuijt arra, hogy tobb kézi eszkdzt csatlakoztasson az ASU berendezéshez, tovdbba segitségével
kivalaszthatja a bemenetet a kézi eszkdz elektrddjaihoz. A bemenetet a kapcsoldématrix forgatdgombjaval valaszthatja ki.
A kapcsoldmatrix és az ASU 6sszekotéséhez kabelt mellékellink hozza.

VIGYAZAT
Ne csatlakoztassa az ASB3 kiegészit6 eszkdz kabelét halozati fesziiltségrél mikédé berendezéshez anélkiil, hogy meggyézédne
arrdl, hogy a tartozék biztonsagi tanusitasat a megfelel6 EN60601-1 és/vagy EN60601-1-1 harmonizalt orszagos szabvanyok
szerint végezték-e el. A haldzati aramforrasrol mikodoé berendezések veszélyes szivargd dramot vezethetnek a szivbe.

Egy kiegészit6 eszkoz (a 10.2.2 szakaszban felsoroltakon kiviil) karos hatassal lehet a kdzelben 1év6 radié-, TV- és orvosi
berendezésekre. Eléfordulhat az is, hogy a kozelben [évé elektromos berendezések karosan befolyasoljak a kiegészité eszkoz
mikodését, adatatviteli hibat vagy meghibasodast okozva.

A kapcsoldmatrixszal kompatibilis kiegészité eszkozok tobbek kozott:

« Barmely AtriCure Isolator™ kézi eszkoz

« Barmely AtriCure Transpolar™ ceruza

« Barmely AtriCure Coolrail™ linedris ceruza

+ OSCOR PACE 203H ™ tipus

» MicroPace ORLab™ stimulator/EP adatrogzité rendszer

N\ vigvizar A\

Olvassa el az eszkdz kézikonyvét, és tartsa be a figyelmeztetéseket.

Barmely AtriCure kézi eszkdz vagy ceruza eszkdz csatlakoztathatd a kapcsolomatrixhoz. Az AtriCure eszk6zok akkor miikodéképesek,
ha a megfelel6 aljzathoz csatlakoztatjak, és a kapcsoldmatrix forgatégombjaval hasznalatra kijelolik.

A kiegészitd eszkdz beallitasait és a vele végzett eljarasokat a hozza mellékelt hasznélati utasitas alapjan kell meghatarozni.
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Az ASB3 kapcsolomatrix egység az ASU alatt lathato.

© AtriCure
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A kapcsolématrix bedllitdsa az aldabbi dbrdkon Idthatd
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11. TARTOZEKOK ES KABELEK

+ ASU/ASB halézati kdbel

+ ASU/ASB interfészkabel

- Kiegészitd kabel

+ ASU labkapcsoléja

+ ASU/ASB labkapcsolé-csatlakozékébel

GARANCIAK
A felel6sség korlatozasa

Ezt a garanciat, valamint az aldbbi jogokat és kotelezettségeket az USA Ohio adllamanak torvényei szerint kell értelmezni és
alkalmazni.

Az AtriCure, Inc. garantélja, hogy a termék a szokdsos hasznalat és megel6z6 karbantartds esetén az aldbb leirt szavatossagi idészak
alatt anyag- és gyartasi hibaktol mentes marad. Az AtriCure garancidlis kotelezettsége az AtriCure, Inc. vagy a forgalmazdja részére
az aldbbiakban leirt idészakon belil visszajuttatott barmely olyan termék vagy egy részének javitasara vagy helyettesitésére
korldtozddik, amely az AtriCure szamdra elfogadhaté modon hibasnak mindsiil. Ez a garancia nem érvényes olyan termékre vagy
annak részére, amelyet: (1) karosan befolyasolt az AtriCure Inc. altal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott
eszkozokkel valé hasznalat, (2) az AtriCure gyaran kivil olyan javitast vagy moédositast végeztek rajta, ami az AtriCure megitélése
szerint hatdssal volt annak stabilitdsara vagy megbizhatdsagara, (3) nem rendeltetésszerien hasznaltak, elhanyagoltak, vagy
balesetnek tették ki, vagy (4) nem a termékkel vagy funkcionalis, miikodési vagy kornyezetvédelmi szabvanyokkal 6sszhangban,

az iparagban altalanosan elfogadott hasonld termékek tervezésére és hasznalatara vonatkozo paramétereknek, utasitasoknak és
irdnymutatasoknak megfeleléen hasznaltdk. Az AtriCure vallalatnak a termékek értékesitése, bérbeadasa vagy atruhazasa utan nincs
befolyasa azok ellenérzésére, karbantartasara vagy felhasznalasara, és nincs befolyasa az ligyfél pacienseinek kivalasztasara.

Az AtriCure termékeire az eredeti vasarlonak tortént kiszallitads utédn az aldbbi garancialis id6szakok érvényesek:

ATRICURE.ABLACIOS ES ERZEKELOEGYSEG ...ttt EGY.(L.EV.
ATRICURE KAPCSOLOMATRIX ...ttt EGY.(L.EV.
ATRICURE.RF AS LABKAPCSOLOINTERFESZKABELE........ooiiiiiiiiiiiieic e EGY.(L.EV.
ATRICURELABKAPCSOLO ... EGY.(L.EV.
FOLDELT ELEKTROMOS.KABEL. ...ttt EGY.(L.EV.

EZ A GARANCIA HELYETTESIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE A PIACKEPESSEGRE,
VALAMELY MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA IRANYULO GARANCIAT, TOVABBA AZ ARTICURE, INC. MINDEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET ES FELELOSSEGET, ES EZ A VEVO EGYEDULI JOGORVOSLATA. AZ ATRICURE, INC. SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT SEM TEHETO FELELOSSE A SPECIALIS, VELETLEN ES KOVETKEZMENYES KAROKERT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE

A HASZNALAT, NYERESEG, FORGALOM VAGY HIRNEV ELVESZTESEBOL EREDO KAROKAT.

Az AtriCure, Inc. az AtriCure Inc. barmely termékének eladdsaval vagy hasznalataval kapcsolatban semmilyen egyéb kotelezettséget
nem vallal, és nem is hatalmaz fel mdas személyt arra. Nincsenek a leirt feltételeken tulmutaté garanciak, kivéve, ha az eredeti
garancia lejarta el6tt megvasaroljak a kiterjesztett garanciat. Az AtriCure semmilyen megbizottjanak, alkalmazottjanak vagy
képviseléjének nincs felhatalmazasa arra, hogy a fentieket megvaltoztassa, vagy az AtriCure nevében barmilyen tovabbi
kotelezettséget vagy felelésséget véllaljon. Az AtriCure fenntartja a jogot, hogy az altala gyartott és/vagy eladott termékeken
barmikor médositasokat végezzen anélkil, hogy kotelezettséget vallalna arra, hogy az altala kordbban gyartott és/vagy eladott
termékeken ugyanezen médositasokat elvégezze.

JOGNYILATKOZAT

A felhasznalé véllalja a felel6sséget, hogy hasznalat el6tt ellendrzi a termék megfelelé allapotat, tovabba biztositja, hogy a
terméket csakis a jelen utasitasban leirt mdédon hasznaljak. Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények kozott sem vallal felel6sséget
olyan jarulékos, specidlis vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely a termékkel kapcsolatos szandékos
visszaélésbél ered, beleértve minden olyan veszteséget, kart és koltséget, amely személyi sériiléshez vagy vagyoni karhoz
kapcsoladik.
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Ez az oldal szandékosan iires



