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1. INTRODUCERE

Acest manual si echipamentul pe care il prezintd pot fi utilizate numai de catre profesionisti calificati din domeniul medical, instruiti in tehnica si
procedura chirurgicald care urmeaza sa fie efectuate.

Legea federald (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.
Cititi cu atentie toate informatiile. Lipsa respectdrii corespunzatoare a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave.

Important: Acest manual de utilizare este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare a unitatii de ablatie si detectare (ASU) AtriCure
impreuna cu piesa de mand bipolara AtriCure (pensa Isolator™, stiloul Isolator™ Transpolar™ sau stiloul liniar Coolrail™) si cu dispozitivele
accesorii AtriCure (ASB3). Nu este un document de referinta pentru tehnica chirurgicala.

Unitatea ASU AtriCure® produce si furnizeaza energie prin RF, intr-un mod bipolar, la o frecventa de aproximativ 460 kHz, cu o putere maxima
de iesire variind de la 22,8 wati pana la 28,5 wati pentru pensele Isolator™, intre 12,0 wati si 30,0 wati pentru stiloul Isolator™ Transpolar™ sau
stiloul liniar Coolrail™, in functie de modul de functionare. Unitatea ASU AtriCure® poate sa produca o putere maxima de iesire de 32,5 wati
sub o sarcind de 100 de ohmi, chiar daca nicio piesa de mana bipolara AtriCure® actuala nu utilizeaza putere de peste 30 de wati. Modul de
functionare depinde de piesele de mana sau de stilou si este setat de unitatea ASU. Unitatea ASU AtriCure este proiectata sa functioneze
numai cu o piesa de mana bipolara AtriCure, un stilou Isolator AtriCure sau un stilou liniar Coolrail™ AtriCure. Comutatorul actionat cu piciorul
este dispozitivul de intrare utilizat pentru a activa furnizarea de energie prin RF. Pentru descrierea completd a indicatiilor si utilizarii acestor
dispozitive, consultati instructiunile de utilizare pentru piesa de mana si stilou.

Pentru comoditatea utilizatorului, unitatea de ablatie si detectare AtriCure va fi denumitd in acest manual de utilizare ,ASU". Piesa de mana
bipolara AtriCure va fi denumita in acest manual de utilizare ,piesa de mand”.

Manualul de utilizare contine o descriere a unitatii ASU, a comenzilor, afisajelor, indicatoarelor, tonurilor sale si o secventa privind functionarea
acesteia impreuna cu piesa de mana. Acest manual de utilizare ofera si alte informatii importante pentru utilizator. Acest manual are doar rolul
de manual de utilizare. Nu utilizati unitatea ASU inainte de a citi cu atentie acest manual.

1.1. Descrierea sistemului

Conform indicatiilor din Figura 1, sistemul este compus din urmdtoarele elemente:

« Piesa de mand bipolara AtriCure cu cablu integral (nu apare in ilustratie)
« Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure

« Comutatorul actionat cu piciorul

+ Cablul de alimentare

Dispozitivele accesorii sunt prezentate la paragraful 10.

6  Auicy

Figura 1 - Unitatea ASU, comutatorul actionat cu piciorul si cablul de alimentare

1.2.  Indicatii privind utilizarea

>

Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure este proiectatd pentru a furniza energie diferitelor piese de mana pentru ablatie prin RF
AtriCure (stilouri si pense) care sunt destinate ablatiei chirurgicale a tesutului cardiac.

1.3. Despachetarea

Scoateti unitatea ASU, comutatorul actionat cu piciorul si cablul de alimentare din cutie si indepdrtati ambalajul de protectie.
Se recomanda sa pastrati cutia originala de transport si ambalajul de protectie pentru depozitarea si/sau transportul ulterior al
dispozitivului.

1 12/2021 | IFU-0173.A



1.4. A Avertismente si masuri de precautie

Utilizarea sigura si eficientd a energiei prin RF depinde in mare masura de factori aflati sub controlul operatorului. Personalul instruit
corespunzator pentru sala de operatii nu poate fi inlocuit. Este important ca instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu unitatea
ASU sa fie citite, intelese si urmate inainte de utilizare.

1.4.1. A AVERTISMENTE

+ Nu utilizati unitatea ASU inainte de a citi cu atentie acest manual.

+ Nu utilizati echipamentul electrochirurgical decat daca ati primit instruire corespunzatoare cu privire la procedura specificd de realizat.
Acest manual si echipamentul pe care il prezintd pot fi utilizate numai de cdtre profesionisti calificati din domeniul medical, instruiti in
tehnica si procedura chirurgicald care urmeaza sa fie efectuate.

« Nu utilizati acest dispozitiv in prezenta unor anestezice inflamabile, a altor gaze inflamabile, in apropierea unor fluide inflamabile, cum
ar fi agenti de pregatire a pielii si tincturi, obiecte inflamabile sau cu agenti oxidanti. Respectati intotdeauna masurile de precautie
corespunzatoare impotriva incendiilor.

+ Nu utilizati acest dispozitiv in atmosfere imbogatite cu oxigen, atmosfere cu protoxid de azot (N,O) sau in prezenta altor agenti oxidanti.

« Pericol de incendiu: Accesoriile electrochirurgicale care sunt activate sau fierbinti de la utilizare pot provoca un incendiu. Nu le asezati in
apropierea materialelor inflamabile sau in contact cu acestea (cum ar fi tifon sau cdmpuri chirurgicale). Evitati aprinderea gazelor endogene.

« Pericol de incendiu: Nu utilizati cabluri prelungitoare.

« Pericol de incendiu: Pentru a evita aprinderea agentilor de curatare, utilizati numai agenti neinflamabili pentru curdtarea si dezinfectarea
unitatii ASU. Dacad sunt utilizati din greseala agenti inflamabili pe unitatea ASU, lasati aceste substante sa se evaporeze complet inainte de
utilizare.

« Contactul piesei de mana cu orice metal (cum ar fi pense hemostatice, cleme, capse etc.) poate duce la arsuri neintentionate.

« Cand nu utilizati piesa de mand, asezati-o intr-o zona curatd, uscata, neconductiva si foarte vizibila, care nu intrd in contact cu pacientul.
Contactul accidental al unei piese de mana active cu pacientul poate duce la arsuri.

- (Cand unitatea ASU este activatd, campurile electrice conduse si radiate pot interfera cu alte echipamente electrice medicale. Consultati
Sectiunea 5 pentru mai multe informatii privind posibila interferentd electromagnetica sau de alt tip, precum si sfaturi privind evitarea
acestor interferente.

« Electrochirurgia trebuie aplicata cu grija in prezenta unor stimulatoare cardiace interne sau externe. Interferenta produsa in timpul
utilizarii dispozitivelor electrochirurgicale poate cauza intrarea dispozitivelor precum un stimulator cardiac intr-un mod asincron sau poate
bloca total stimulatorul cardiac. Consultati producatorul stimulatorului cardiac sau departamentul de cardiologie al spitalului pentru mai
multe informatii cand se planifica utilizarea de aparate electrochirurgicale in cazul unor pacienti cu stimulatoare cardiace.

« Pericol de impiedicare: Luati masurile standard pentru a reduce riscul de impiedicare de cablul comutatorului actionat cu piciorul.

« Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele specificate in instructiuni sau furnizate de AtriCure poate duce la cresterea
emisiilor sau la scdderea imunitatii echipamentului.

« Unitatea ASU nu trebuie utilizata adiacent sau stivuit cu alte echipamente, cu exceptia stivuirii prevazute cu echipamentul AtriCure, in
conformitate cu instructiunile. Configuratia de utilizare normald a unitatii ASU trebuie urmaritd pentru a asigura functionarea normala.

. A Selectorul de tensiune este setat din fabrica si nu trebuie modificat de utilizator. Selectorul de tensiune si modulul de alimentare
trebuie setate la aceeasi valoare a tensiunii pentru a preveni functionarea defectuoasa a unitatii ASU si riscul de deteriorare a
instrumentului.

. A Pericol de electrocutare: Conectati cablul de alimentare al unitatii ASU la o priza de curent cu impamantare corespunzdtoare.
Nu utilizati adaptoare de priza.

. Pericol de electrocutare: Nu conectati accesorii umede sau ude la generator.

. A Pericol de electrocutare: Asigurati-va ca piesa de mana este conectatd corect la unitatea ASU si ca nu exista fire expuse din cablu,
conector sau piesa de mana.

1.4.2. A MASURI DE PRECAUTIE

« Folositi numai impreuna cu piesele de mana AtriCure destinate utilizarii cu unitatea ASU.

+ Nu activati unitatea ASU pana cand piesa de manad nu este pozitionatd corect in pacient.

- Tonul de activare si indicatorul sunt caracteristici importante de siguranta. Nu obstructionati indicatorul de activare. Inainte de utilizare,
asigurati-va ca tonul de activare poate fi auzit de personalul din sala de operatii. Tonul de activare avertizeaza personalul cand piesa de
mana este activd. Nu dezactivati tonul sonor.

« Nu scoateti carcasa unitatii ASU, deoarece existd pericol de electrocutare. Adresati-va personalului autorizat pentru service.

« Utilizati numai comutatorul actionat cu piciorul furnizat impreuna cu unitatea ASU.

« Cablul de alimentare al unitatii ASU trebuie sa fie conectat la o prizd cu impamantare corespunzatoare. Nu utilizati cabluri prelungitoare
si/sau adaptoare de priza.

« Nuinfasurati cablul instrumentului in jurul unor obiecte metalice. Infasurarea cablurilor in jurul unor obiecte metalice poate induce
curenti periculosi.




« Pentru a evita electrocutarea, nu permiteti pacientilor sa intre in contact cu partile metalice impamantate ale unitatii ASU. Se recomanda
utilizarea unei folii antistatice.

« Studiile au ardtat ca fumul generat in timpul procedurilor electrochirurgicale poate fi potential daundtor pentru personalul chirurgical.
Aceste studii recomanda utilizarea mastilor chirurgicale si ventilarea adecvatd a fumului prin utilizarea unui evacuator chirurgical de fum
sau a altor mijloace.

. (Cand unitatea ASU si piesa de mana sunt utilizate simultan pe un pacient, impreuna cu un echipament de monitorizare fiziologica,
asigurati-va ca electrozii de monitorizare sunt plasati cat mai departe posibil de electrozii chirurgicali. Asigurati-va ca pozitionati cablurile
piesei de mand in asa fel incat sa nu intre in contact cu pacientul sau cu alte cabluri.

+ Nu se recomanda utilizarea de electrozi de monitorizare de tip ac cand utilizati unitatea ASU si piesa de mana.

+ Se recomanda utilizarea de sisteme de monitorizare care incorporeaza dispozitive de inalta frecventa care limiteaza curentul cu unitatea
ASU si piesa de mana.

« Defectarea unitatii ASU si a piesei de mana poate duce la cresteri neintentionate ale puterii de iesire.

1.5.  Indicatii privind CEM si declaratia producatorului

1.5.1. Cerinte electromagnetice

Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure a fost testata si s-a constatat cd respectd limitele pentru dispozitive medicale prevazute
in standardul EN 60601-1-2:2015. Aceste limite sunt concepute sa ofere o protectie rezonabild impotriva interferentelor ddundtoare
intr-o instalatie medicala tipicd. Acest sistem genereaza, utilizeaza si poate emite energie prin radiofrecventa si, daca nu este instalat
si utilizat in conformitate cu instructiunile de mai jos, poate cauza interferente ddunatoare altor dispozitive din apropiere. Cu toate
acestea, nu existd nicio garantie ca nu vor avea loc interferente intr-o anumita instalatie.

1.5.2. Emisii electromagnetice

Tabelul A: Specificatii IEC privind CEM (emisii)

Indicatii si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure este destinata utilizarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului ASU trebuie sd se asigure cd

acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test privind emisiile Conformitate Mediu electromagnetic - Indicatii
Emisii de RF Grupa 1 Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure trebuie sd emitd energie
CISPR 11 electromagnetica pentru a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele electronice
din apropiere pot fi afectate.
Emisii de RF (Clasa A Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure este potrivitd pentru a fi utilizata in
CISPR 11 toate tipurile de cladiri, in afard de mediul domestic si cele conectate direct la refeaua
. : publica de alimentare cu energie de joasa tensiune, care alimenteazd cladirile folosite
Emisii armonice Clasa A . . .
in scopuri domestice.
IEC 61000-3-2
Variatii/fluctuatii de tensiune / flicker In conformitate
IEC 61000-3-3

1.5.3. Imunitate electromagnetica

Tabelul B: Specificatii IEC privind CEM (imunitate)

Indicatii si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure este destinata utilizdrii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului ASU trebuie sd se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - Indicatii

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV aer

+8 kV contact
+2kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV aer

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau
gresie. Daca podeaua este acoperitd cu un
material sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.

Impuls electric
tranzitoriu rapid / in
rafale

IEC61000-4-4

+2kV la frecventa de repetitie de 100 kHz
pentru cablurile de alimentare

+2kV la frecventa de repetitie de 100 kHz
pentru cablurile de intrare/iesire

+2kV la frecventa de repetitie de 100 kHz
pentru cablurile de alimentare

+2kV la frecventa de repetitie de 100 kHz
pentru cablurile de intrare/iesire

(alitatea curentului de la retea trebuie sd
fie cea tipicd unui mediu comercial sau
spitalicesc.
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Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - Indicatii

Supratensiune tranzitorie
IEC61000-4-5

(ablurile de alimentare

+0,5kV, £1KkV, intre faze
+0,5kV, £1kV, +2 kY, intre fazd si
impamantare

Intrare/lesiri semnal:

+2 kV, intre fazd si impamantare

(ablurile de alimentare

+0,5kV, £1KkV, intre faze

0,5 kV, £1kV, +2 kY, intre fazd si
impamantare

Intrare/lesiri semnal:

+2 kV, intre fazd si impamantare

(alitatea curentului de la retea trebuie sd
fie cea tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Goluri de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare de
intrare

[EC61000-4-11

Goluri de tensiune:

0% UT; 0,5 cicluri

La unghiurile de faza de 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270°5i 315°

Goluri de tensiune:
0% UT; 0,5 cicluri

La unghiurile de faza de 0°,45°, 90°, 135°,180°,
225°,270° i 315°

0% UT; 1ciclussi 0% UT; 1 cicluri
70% UT; 25/30 de cicluri Monofazat: la 0°
Monofazat: la 0° 70% UT; 25/30 de cicluri

Intreruperi de tensiune:

Monofazat: la 0°

(alitatea curentului de la retea trebuie sd
fie cea tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Daca utilizatorul sistemului ASU are nevoie
de continuarea functiondrii in timpul
intreruperilor alimentarii de la retea, se
recomanda ca sistemul ASU sa fie alimentat
de la 0 sursd de energie neintreruptibild sau
de la o baterie.

0% UT; 250/300 de cicluri Intreruperi de tensiune:
0% UT; 250/300 de cicluri

Campul magnetical 30A/m 30A/m Campurile magnetice ale frecventei tehnice
frecventei tehnice 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz sau 60 Hz trebuie sa fie la nivelurile caracteristice unei
(50/60 Hz) locatii tipice dintr-un mediu tipic comercial
[EC 61000-4-8 sau spitalicesc.
RF condusa 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz (alitatea curentului de la retea trebuie sd

3V, 80% AM la 1 kHz 3V, 80% AM la 1 kHz fie cea tipica unui mediu comercial sau
IEC 61000-4-6 spitalicesc.

Benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
6V,80% AM la 1 kHz

Benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
6V,80% AM la 1 kHz

OBSERVATIE UT este tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.

1.5.4. Indicatii privind CEM si declaratia producatorului

Tabelul C: Specificatii IEC privind CEM (imunitate la campuri EM de RF radiata)

Test de imunitate Banda (MHz) Serviciu fara fir Nivel de testare a | Nivel de testare a
imunitatii (V/m) | conformitatii (V/m)
Imunitate la campuri EM de RF radiata, inclusiv | De la 150 kHz pand la 80 MHz General <3 <3
campuri de proximitate de la echipamentele de 80 MHz-2,7 GHz General 3 3
comunicatii prin RF fara fir
390-380 TETRA 400 27 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704-787 Benzile LTE 13,1 9 9
IEC61000-4-3 800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
Banda LTE 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
Benzile LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Banda LTE7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9




Tabelul C: Specificatii IEC privind CEM (imunitate la campuri EM de RF radiata)

Test de imunitate

Banda (MHz)

Serviciu fara fir

Nivel de testare a
imunitatii (V/m)

Nivel de testare a
conformitatii (V/m)

Unde:
d=6/E %P

@

d este distanta de separare in metri,

E este nivelul de testare de conformitate indicat mai sus.

Interferenta poate avea loc in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

bIn intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie sub 3 V/m.

P este puterea maxima nominala de iesire a transmitdtorului in wati (W), conform departamentului de service,

Nu utilizati echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin RF la o distanta mai micd decat distanta de separare recomandatd fata de nicio parte a
sistemului ASU, inclusiv cablurile acestuia, calculatd prin ecuatia:

2 Intensitdtile campurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefonie (celulard / fara fir) si aparate mobile de comunicatii radio,
dispozitive de radioamatori, transmisiile radio pe benzile AM si FM si statiile de emisie TV nu pot fi prevazute cu precizie in mod teoretic. Pentru a evalua
mediul electromagnetic creat de transmitatoarele de RF fixe, se recomandd realizarea unei analize electromagnetice a unitatii. Daca intensitatea masurata

a campului in locul in care se utilizeaza sistemul ASU sau oricare dintre componentele acestuia depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus,
sistemul ASU trebuie monitorizat pentru a asigura functionarea normald. Dacd se observa o functionare anormalg, este posibil sd fie necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea ori mutarea componentelor sau a intregului sistem ASU.

1.5.5. Distanta de separare recomandata

detectare AtriCure

Distante de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin RF si unitatea de ablatie si

Unitatea de ablatie si detectare (ASU) AtriCure este destinatd utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de energie prin RF radiatd sunt controlate. Clientul
sau utilizatorul unitdtii ASU poate preveni interferenta electromagnetica prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin RF
(transmitdtoare) si unitatea ASU, in modul recomandat mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea de iesire maxima

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului in m

nominald a Eransmitétorului Dela 150 kHz pana la 80 MHz | De la 80 MHz pana la 800 MHz | De la 800 MHz pana la 2,5 GHz
inW d=1,2P d=1,2p d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

producdtorului transmitdtorului.

OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

In cazul transmitatoarelor cu o putere maxima nominald de iesire nementionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi
estimatd utilizand ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima nominala de iesire a transmitatorului in wati (W), conform

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia
de catre structuri, obiecte si oameni si reflectia de pe acestea.

1.6.

Responsabilitatea producatorului

Compania AtriCure este responsabild de siguranta, fiabilitatea si performanta echipamentului numai daca:

+ Sunt urmate procedurile de instalare din acest manual.
«+ Modificarile sau reparatiile sunt efectuate de persoane autorizate de AtriCure.
« Instalatia electricd a salii respective respecta codurile locale si cerintele de reglementare, cum ar fi IEC si BSI.
« Echipamentul este utilizat in conformitate cu Manualul de utilizare AtriCure.
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2. UNITATEA DE ABLATIE SI DETECTARE (ASU) ATRICURE

Aceastad sectiune contine o descriere detaliata a unitdtii ASU, inclusiv a functiilor si caracteristicilor sale de functionare.

2.1. Descrierea dispozitivului

Unitatea ASU AtriCure® produce si furnizeaza energie prin RF, intr-un mod bipolar, la o frecventa de aproximativ 460 kHz, cu o putere maxima
de iesire variind de la 12 wati pand la 30 de wati, in functie de modul de functionare. Unitatea ASU AtriCure® poate sa produca o putere maxima
de iesire de 32,5 wati sub o sarcind de 100 de ohmi, desi nicio piesa de méana bipolara AtriCure® actuala nu utilizeaza o putere mai mare de

30 de wati. Modul de functionare depinde de piesa de mana si este setatd de unitatea ASU. Unitatea ASU AtriCure este proiectata sa functioneze
cu piesa de mana AtriCure. Unitatea ASU si piesa de mana sunt proiectate pentru a fi utilizate fara un electrod neutru. Comutatorul actionat cu
piciorul este dispozitivul de intrare utilizat pentru a activa furnizarea de energie prin RF.

2.2, Panoul frontal al unitatii ASU - llustratie si nomenclatura

O ilustratie a panoului frontal al unitdtii ASU este prezentata in Figura 2 de mai jos.

Figura 2 - Panoul frontal al unitdtii ASU

1. Afisajul grafic al conductantei tesutului / puterii 6. Indicatorul Transmurality

2 Indicatorul Ready 7. Indicatorul Fault

3 Indicatorul RF ON 8. Indicatorul Power

4. Afisajul temperaturii 9. Méanerul

5 Priza piesei de mana 10. Butoane de reglare a manerului

Afisajele de pe panoul frontal

Exista douad afisaje pe panoul frontal al unitatii ASU: afisajul grafic al conductantei tesutului / puterii si afisajul temperaturii. Aceste
doua afisaje sunt descrise mai jos.



Descriere

JCONDUCTANCE ( milli Siemens }

10

Afisajul grafic al conductantei tesutului - Pensa Isolator™ (implicit):

In timpul ciclului de ablatie, unitatea ASU afiseaza un grafic privind conductanta tesutului
(curent/tensiune) in raport cu timpul. Axa y este conductanta tesutului, iar axa x este timpul.

Cand comutatorul actionat cu piciorul este deconectat sau reconectat, afisajul grafic al conductantei
tesutului nu este afectat. Consultati Sectiunea 4.4.3.

[ 5

10

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Afisajul grafic al puterii - Stiloul Isolator™ Transpolar™ sau stiloul liniar Coolrail™:

in timpul ciclului de ablatie, unitatea ASU afiseaza un grafic privind puterea (curent x tensiune)
in raport cu timpul. Axa y este puterea, iar axa x este timpul.

Cand comutatorul actionat cu piciorul este deconectat sau reconectat, afisajul grafic al puterii nu este
afectat. Consultati Sectiunea 4.4.3.

TEMPERATURE | (°C)

Afisajul temperaturii — Acest afisaj cu LED format din 3 cifre indica temperatura la termocuplu,
situat langa marginea exterioard a falcii superioare, la 1,3 mm de electrod. Temperatura este mdsurata
si afisatd in timp real, ori de cate ori este conectatd pensa Isolator™. Functionalitatea poate fi
verificata rapid atunci cand piesa de mana este conectatd, confirmand ca temperatura indicatd este
temperatura camerei.

Cand pensa Isolator™ sau comutatorul actionat cu piciorul este deconectat(d), afisajul temperaturii
devine gol. Consultati Sectiunea 4.3.

Daca o piesa de mand nu are un termocuplu, afisajul temperaturii va indica doar ,- - -".

Indicatorii de pe panoul frontal

Indicator

Descriere

Indicatorul POWER — Un LED verde indica faptul ca sursa de curent alternativ este prezenta si ca
unitatea ASU a fost pornita.

@ A

Indicatorul FAULT — Aceasta lampad rosie indica faptul ca a aparut o defectiune si necesitd oprirea si
repornirea alimentdrii.

READY Indicatorul READY — Aceasta lampa verde indicd faptul ca comutatorul actionat cu piciorul si piesa

@ de mana sunt conectate si ca unitatea ASU este gata de utilizare.

RF ON Indicatorul RF ON — Un LED albastru indica faptul ca puterea RF este transmisa piesei de mana.

.: Puterea de iesire RF este initiatd prin apasarea comutatorului actionat cu piciorul.
TRANSMURALITY Indicatorul TRANSMURALITY - Un LED albastru aprins intermitent indica faptul ca algoritmul de

transmuralitate a fost indeplinit, ceea ce inseamna ca utilizatorul poate termina ciclul de ablatie.
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Priza de pe panoul frontal

Priza

Descriere

HANDPIECE

Priza accesorie a PIESEI DE MANA sau a unitatii ASU

Aceastad priza cu 12 pini accepta piesa de mana AtriCure sau cablul de
conectare la un dispozitiv accesoriu. Aceasta conexiune este izolatd de
pacient.

2.3. Panoul din spate al unitatii ASU - llustratie si nomenclatura

O ilustratie a panoului din spate al unitatii ASU este prezentata in Figura 3 de mai jos.

AtriCure Ablation Sensing Unit, 115V~ e s
Model: ASU2-115 B4 FUSES AS MARKED.
MANUFAGTUREDINTHEUSAFOR: G auitlon:
. Federal (U.S.A.) Law restricts this
-t Ciiro device to sale or on the order of a
LI Uure physisian /\
AtriCure, Inc. Warning: . 2X =D
80: acker Park Dr. For use with AtriCure Handpiece, —

@ FOOTSWITCH

Z

OUTPUT POWER 32.5W
swi1 (((.))) INTO 1002 ATTENTION:
—_INTO1002 SEINSTRBhoNs  yoLraGE

ci Has P
gy AtriCure Footswitch, and AtriGure 1,25A 250
Fax: 513755 4108 accessories ONLY. T1,26A 250V

A P/N420-0334-100REV.X J
100-120V~

1.1A50/60Hz
cantes 220-240V~
EG sor22 0.70A 50/60Hz
1EC 801-14

o,
= RWIW
c us

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT WARNING
UL 2601-1/CAN/CSA C22.2 NO. 601-1 e
IEC 60601-2-2, CAN/CSA G22.2 NO. 601-2-2, JOXX THE_ VOLTAGE
P/N 420-000¢-000 REV. X SELECTOR AND
POWER _ENTRY
MODULE MUST

BE SET TO THE
SAME VOLTAGE
SETTING.

l OPERATING FREQUENCY
480kHz SELECTOR

7%

7 8

1. Port de date

2. Regulator de volum al difuzorului
3. Modul de alimentare

4. (utie de sigurante

Functiile panoului din spate

/

Figura 3 - Panoul din spate al unitdtii ASU

5. Contact echipotential de impamantare
6. Comutator selector al tensiunii de intrare
7. Priza comutatorului actionat cu piciorul
8. Acces pentru service

Grafic

Descriere

O¥

Contact echipotential de impamantare — oferd un mijloc de conectare in siguranta a impamantarii
unitatii ASU AtriCure la alte echipamente impamantate.

Port de date — in scopuri de productie si testare.

Modul de alimentare — acest modul contine atat intrerupatorul ON/OFF, cat si sigurantele. Tensiunea
este selectata in functie de orientarea sertarului de sigurante conform marcajelor.

Cutie cu sigurante - cutia cu sigurante contine sigurante selectate pentru tensiunea de intrare.
Consultati specificatiile tehnice din Sectiunea 7 a acestui manual.




Grafic Descriere

Comutator selector al tensiunii de intrare — comutatorul selector al tensiunii de intrare este pre-setat
din fabricd fie la 110V, fie la 220V si nu trebuie ajustat de cdtre operator. Aceasta setare trebuie
ajustatd numai de producdtor sau de un reprezentant autorizat al departamentului de service.

VOLTAGE
SELECTOR

VOLUME Regulator de volum al difuzorului - nivelul sonor al volumului este reglabil printr-un cadran rotativ.
Eq)) Unitatea ASU include un difuzor pentru producerea de feedback sonor pentru utilizator.

FOOTSWITCH Priza comutatorului actionat cu picior — aceastd priza accepta conectorul comutatorului actionat cu
piciorul. Singura pedala de actionare momentand asigura activarea puterii de iesire RF.

Acces la service - in scopuri de productie si testare.

3. INSTALAREA UNITATII ASU

Inspectati unitatea ASU pentru a detecta orice semne de deteriorare fizica a panoului frontal, a sasiului sau a capacului.

OBSERVATIE: Daca gasiti orice semn de deteriorare fizicd, NU UTILIZATI UNITATEA. CONTACTATI AtriCure pentru o unitate inlocuitoare.

Orice returnare trebuie aprobata de AtriCure.

3.1.  Transportul unitatii ASU

Manerul poate fi folosit pentru a transporta unitatea ASU. Pentru a schimba pozitia manerului, apdsati simultan ambele butoane de reglare a
manerului si mutati manerul in locatia dorita. Nu schimbati pozitia manerului cand o piesa de mand sau un dispozitiv accesoriu este conectat(d)
la priza piesei de mana.

3.2. Reglarea unghiului de vizualizare

Pentru a schimba unghiul de vizualizare al afisajului grafic al conductantei de pe unitatea ASU, reglati pozitia manerului utilizand instructiunile
din Sectiunea 3.1. de mai sus.

3.3.  Pregatirea unitatii ASU pentru utilizare

Unitatea ASU poate fi amplasata pe un carucior de montare sau pe orice masa sau platforma robusta. Se recomanda folosirea carucioarelor cu
roti conductive. Consultati procedurile spitalicesti sau codurile locale pentru informatii detaliate.

Asigurati un spatiu de cel putin patru pana la sase inchi in jurul partilor laterale si al partii superioare a unitatii ASU pentru racirea prin convectie.
In cazul utilizdrii continue pe perioade lungi de timp, este normal ca panoul superior si panoul din spate sa se incdlzeasca.

3.4. Cablul de alimentare

Unitatea ASU este livrata cu un cablu de alimentare aprobat pentru spital.

Conectati unitatea ASU la o priza cu impamantare.

OBSERVATIE: Nu utilizati cabluri prelungitoare sau adaptoare de trei pini la doi pini. Izolatia sau conectorii ansamblului cablului de
alimentare trebuie verificati periodic pentru a detecta orice semne de deteriorare.

3.5. Conectarea si deconectarea piesei de mana

Conectati piesa de mand direct la unitatea ASU. Introduceti conectorul cablului piesei de mand in priza de pe panoul frontal al unitatii ASU,
asigurandu-va ca simbolul sageata de pe conector este cu fata in sus si orientat catre simbolul sageata de pe priza unitatii ASU.

9 12/2021 | IFU-0173.A



OBSERVATIE: in mod normal, veti conecta piesa de mana la unitatea ASU cand unitatea ASU a fost pornita si se afla in modul de
functionare STANDBY (consultati Sectiunea 4.2 privind modul STANDBY). Cu toate acestea, piesa de mana poate fi conectata la pornirea
unitatii ASU sau inainte de pornirea acesteia.

OBSERVATIE: Odata ce ati conectat piesa de mand, aceasta nu poate fi deconectata de la unitatea ASU tragand de cablu. Pentru a
deconecta piesa de mang, trageti de corpul conectorului cablului si scoateti-l din priza unitatii ASU.

OBSERVATIE: Consultati fisa de instructiuni privind piesa de mana pentru informatii mai detaliate despre conectarea piesei de mand la
unitatea ASU intr-un mediu steril.

3.6. Instalarea comutatorului actionat cu piciorul

3.6.1. Inspectarea comutatorului actionat cu piciorul

Inspectati comutatorul actionat cu piciorul pentru a detecta eventualele semne de deteriorare fizicd a cablului si conectorului. Daca
se observa deteriorari fizice sau comutatorul actionat cu piciorul nu functioneaza conform specificatiilor, anuntati compania AtriCure.
Orice returnare necesita aprobare din partea companiei AtriCure.

3.6.2. Conectarea si deconectarea comutatorului actionat cu piciorul

Cu sageata de aliniere a conectorului in pozitia orei 12, impingeti conectorul comutatorului actionat cu piciorul in priza comutatorului
actionat cu piciorul, aflata pe panoul din spate al unitatii ASU, astfel cum se indica in Figura 4.

OBSERVATIE: in mod normal, veti conecta comutatorul actionat cu piciorul la unitatea ASU cand unitatea ASU a fost pornita si se afla in
modul de functionare STANDBY (consultati Sectiunea 4 privind modul STANDBY). Cu toate acestea, comutatorul actionat cu piciorul poate
fi conectat la pornirea unitatii ASU sau inainte de pornirea acesteia.

Figura 4 — Conectarea comutatorului actionat cu piciorul la unitatea ASU

3.6.3. Pregatirea comutatorului actionat cu piciorul pentru utilizare

Comutatorul actionat cu piciorul trebuie asezat pe o podea plata. Se recomanda ca zona din apropierea comutatorului actionat cu
piciorul sa fie pdstrata uscata pentru a reduce riscul de alunecare.

Trebuie luate masuri de precautie adecvate pentru a va asigura cd cablul care conecteaza comutatorul actionat cu piciorul la unitatea
ASU nu creeaza un pericol in sala de operatii.

4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

4.1. Pornirea unitatii ASU

>

1. Asigurati-va ca unitatea ASU a fost conectata la o priza cu impamantare.

OBSERVATIE: Nu utilizati cabluri prelungitoare sau adaptoare de trei pini la doi pini. Izolatia sau conectorii ansamblului cablului de
alimentare trebuie verificati periodic pentru a detecta orice semne de deteriorare.

2. Porniti alimentarea utilizand intrerupdatorul ON/OFF situat pe modulul de alimentare de pe panoul din spate. Cand alimentarea
este pornita, sistemul efectueaza autotestdrile sistemului. Consultati Figura 5. Daca toate autotestele reusesc, sistemul trece in
modul STANDBY. Daca orice autotest esueaza, sistemul trece in modul FAULT. Autotestul genereaza doua semnale sonore rapide
la pornire. Operatorul trebuie sa verifice dacd sunt generate semnalele sonore.
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OBSERVATIE: Consultati Sectiunea 4.2. de mai jos pentru o descriere completd a modurilor STANDBY si FAULT, precum si a tuturor celorlalte
moduri de functionare.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figura 5 — Afisaj care indicd AUTOTESTUL

4.2, Modurile de functionare

Unitatea ASU functioneaza in unul dintre cele cinci moduri urmdtoare: modurile STANDBY, READY, RF ON, ERROR si FAULT. Aceste moduri sunt
indicate in coltul din stanga jos al afisajului grafic al conductantei. Consultati Figura 6 de mai jos.

« Modul STANDBY - in acest mod se intrd automat dupa pornirea cu succes a unitatii ASU sau din modul READY la detectarea unei
deconectdri a piesei de mana sau a comutatorului actionat cu piciorul. Mesajul de pe afisajul LCD indica ca sistemul este in modul STANDBY.

« Modul READY - in acest mod se intr la conectarea piesei de mana si a comutatorului actionat cu piciorul in modul STANDBY sau din
modul ON daca comutatorul actionat cu piciorul a fost apdsat si eliberat. Mesajul de pe afisajul LCD indica ca sistemul este in modul READY.

« Modul RF ON - In acest mod se intra atunci cdnd comutatorul actionat cu piciorul este apasat in modul READY. Sistemul comuta de la
modul RF ON la modul READY dupa expirarea timpului de 40 de secunde sau daca comutatorul actionat cu piciorul este eliberat.

« Modul ERROR - in acest mod se intr la detectarea unei erori remediabile in oricare mod, cu exceptia modului FAULT. Sistemul afiseaza
mesajul de eroare corespunzator si, la eliberarea comutatorului actionat cu piciorul, comuta la modul READY.

« Modul FAULT - n acest mod se intré la detectarea unei erori iremediabile in oricare mod. Sistemul este inoperabil in acest mod pana
cand alimentarea este oprita, apoi pornita.

CONDUCTANCE

15 15

TINME TIME

STANDBY CONMECT: STANDBY COMNMECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE FOOTSWITCH

Figura 6 - Graficul de afisare a conductantei si puterii care indicd modul STANDBY

4.3. Tonuri sonore

Unitatea ASU foloseste 7 tonuri sonore posibile in timpul functiondrii sale: Ton de pornire, Ton de eroare, Ton de defectiune, Ton RF ON, Ton de
transmuralitate, Ton RF ON temperatura inalta si Ton de transmuralitate temperatura inaltd. Puteti controla volumul acestor tonuri utilizand regulatorul
de volum al difuzorului de pe panoul din spate al unitdtii ASU (consultati Figura 3). Fiecare dintre aceste 7 tonuri sonore este descris mai jos.
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Denumirea tonului

Descrierea tonului

Semnificatia pentru operator:

Ton de pornire

Doua semnale sonore rapide

Acest ton este generat atunci cand comutatorul de alimentare este plasat
in pozitia,ON".

Ton de eroare

Ton scazut constant

Acest ton apare atunci cand este prezenta o eroare.

Ton de defectiune

Succesiune rapida de semnale
sonore scazute timp de 2 secunde

Acest ton apare la intrarea intr-un mod de defectiune.

Ton RF ON

Ton mediu constant

Acest ton este generat atunci cand energia prin RF este furnizatd pensei
Isolator™. Acest ton este mai inalt decat tonul de eroare.

Tonuri medii variate

Un ton discret, descrescator, la intervale de 10 secunde, este generat
atunci cand energia prin RF este furnizata stiloului Isolator™ Transpolar™.
Acest ton este mai inalt decat tonul de eroare.

Ton de transmuralitate

Ton mediu intermitent

Acest ton este generat in modul RF ON cand este atinsa transmuralitatea.
Tonul de transmuralitate va continua, iar energia prin RF va continua sa
fie aplicatd, pand cand comutatorul actionat cu piciorul este eliberat sau
pana cand au trecut 40 de secunde.

Aceasta functie nu este aplicabila stiloului Isolator™ Transpolar™.

RF ON temperatura
ridicata

Ton inalt constant

Acest ton este generat in starea RF ON cand senzorul de temperatura
masoara o temperaturd de 70°C sau mai mare. Energia de iesire prin RF
este dezactivata atunci cand termocuplul mdsoara o temperatura de
75°C sau mai mare.

Aceasta functie nu este aplicabila stiloului Isolator™ Transpolar™ si
penselor Isolator™ cu dublu electrod.

Transmuralitate
temperatura ridicata

Ton inalt intermitent

Acest ton este generat atunci cand este atinsd transmuralitatea si cand
termocuplul mdsoard o temperatura cuprinsa intre 70°C si mai putin
de 75°C.

Aceasta functie nu este aplicabila stiloului Isolator™ Transpolar™ si
penselor Isolator™ cu dublu electrod.

4.4. Furnizarea energiei prin RF

4.4.1. Conectarea piesei de mana si a comutatorului actionat cu piciorul

Conectati piesa de mand si comutatorul actionat cu piciorul astfel cum se descrie in Sectiunile 3.5. si 3.6. si observati afisajul pentru a
va asigura ca sunt realizate conexiunile. Ecranul de afisare si indicatorul Ready al unitatii ASU ar trebui sa indice ca generatorul de RF
este in modul READY. Consultati Figura 7.

CONDUCTANCE

10 15
TINME

Depress footswitch to begin

10 15
TIMVE

Depress footswitch to begin

Figura 7 - Graficul de afisare a conductantei tesutului care indicd modul READY pentru piesele de mdnd Isolator (mai sus)
si graficul de afisare a puterii pentru stiloul Isolator™ Transpolar™ si stiloul liniar Coolrail™ (mai jos).
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OBSERVATIE: Cand se intrd in modul READY din modul RF ON, este afisat graficul anterior.

4.4.2. Pozitionarea piesei de mana

Pentru a pozitiona piesa de mand, urmati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu piesa de mana.

4.4.3. Furnizarea energiei prin RF

Apasati comutatorul actionat cu piciorul pentru a initia energia de iesire prin RF. Energia de iesire prin RF este oprita prin eliberarea
comutatorului actionat cu piciorul sau la sfarsitul a 40 de secunde continue de furnizare a energiei. Ecranul de afisare al unitatii ASU ar
trebui sd indice ca generatorul este in modul RF ON. Consultati Figurile 8 si 9.

In timpul functionarii pensei Isolator™, un grafic in timp real al conductantei masurate a tesutului este afisat pe ecranul grafic LCD cu
o toleranta de +/-20%, iar temperatura masuratd este afisata pe un afisaj numeric. Folosind masuratori ale conductantei, unitatea ASU
va determina cand a fost atinsa o conditie de transmuralitate.

Cand aceasta conditie a fost atinsa, indicatorul albastru de transmuralitate va clipi si tonul sonor emis de unitatea ASU se va schimba
de la constant la intermitent, semnalandu-va astfel ca transmuralitatea a fost atinsa. Daca nu eliberati comutatorul actionat cu piciorul
in decurs de 40 de secunde, sistemul se va opri automat si va opri ablatia.

CONDUCTANCE R F 0 N

©

TRANSMURALITY

B

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 8 — Graficul de afisare a conductantei care indicd modul RF ON

In ceea ce priveste stiloul Isolator™ Transpolar™ si stiloul liniar Coolrail™, pe ecranul grafic LCD este afisat un grafic in timp real al puterii
mdsurate furnizate tesutului cu o toleranta de +/-20%. Unitatea ASU nu va indica cand a fost atinsa o conditie de transmuralitate in
acest mod. In plus, daca nu eliberati comutatorul actionat cu piciorul in decurs de 40 de secunde, sistemul se va opri automat si va opri
ablatia.

RF ON

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STQOP

Figura 9 — Graficul de afisare a puterii care indicd modul RF ON

Atat graficul conductantei, cat si graficul puterii sunt la o scald de 20 de secunde. In unele cazuri, conditia de transmuralitate nu va fi atinsa
in cele 20 de secunde indicate pe graficul de afisare a conductantei tesutului (acest lucru nu este valabil pentru stiloul Isolator ™ Transpolar™
sau stiloul liniar Coolrail™). In astfel de cazuri, graficul se va continua pe un al doilea ecran, care va afisa o continuare a conductantei pentru
maximum 20 de secunde suplimentare. Figura 10 de mai jos prezinta un exemplu al acestei caracteristici de continuare pentru o ablatie care
necesita mai mult de 20 de secunde.
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In mod similar, pentru stiloul Isolator™ Transpolar™si stiloul liniar Coolrail™, graficul puterii se va continua pe un al doilea ecran pentru ablatii
care dureaza mai mult de 20 de secunde pentru maximum 20 de secunde suplimentare.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

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

Figura 10 — Continudri ale graficului de afisare pentru o ablatie care dureazd mai mult de 20 de secunde

5. DEPANARE

Utilizati urmatoarele sectiuni pentru a ajuta la depanarea posibilelor probleme cu unitatea ASU.

5.1. Nuexista putere de iesire RF

Daca nu exista putere de iesire RF, incercati sa remediati aceastd problema utilizand lista de verificare de mai jos.

Cauza posibila Solutie

Unitatea ASU nu este pornita Porniti alimentarea

Unitatea ASU nu este conectata Verificati conexiunile electrice si apoi porniti alimentarea
Nicio piesa de mana conectatd Conectati piesa de mana

Niciun comutator actionat cu piciorul conectat Conectati comutatorul actionat cu piciorul

Unitatea ASU in modul FAULT Opriti alimentarea si apoi reporniti-o

Unitatea ASU in modul STANDBY Asigurati-vd cd piesa de mana si comutatorul actionat cu piciorul sunt conectate corect
Cablu al piesei de mana crapat Inlocuiti piesa de mana

Defectiune la comutatorul actionat cu piciorul Inlocuiti comutatorul actionat cu piciorul

Defectiune la piesa de mana Inlocuiti piesa de mana

Defectiune interna a unitatii ASU Contactati Serviciul clienti AtriCure

Daca lipsa puterii de iesire RF a unitatii ASU persista, contactati reprezentantul de service al AtriCure.

5.2. Coduride eroare

Daca apare o stare de defectiune, afisajele numerice de pe panoul frontal vor afisa un cod de eroare. Daca apare un cod de eroare intre EQ7 si
E09, intre PO1 si P11 sau intre FO1 si F14, incercati sa opriti alimentarea si apoi sd o reporniti. Daca problema persistd, contactati Serviciul clienti
AtriCure.

Utilizati tabelul de mai jos pentru a incerca sa rezolvati urmatoarele erori remediabile ale aplicatiei.

MESAJ AFISAJ LCD DESCRIERE SOLUTIE
Tnlocuiti piesa de mana HO1 Versiune nevalida a piesei de mana Tnlocuiti piesa de mana
Tnlocuiti piesa de mana H02 Eroare timp expirat: Data expirarii piesei de Inlocuiti piesa de mana
mana a fost depdsita
Inlocuiti piesa de mana HO3 Problema electricd a piesei de mana Inlocuiti piesa de mana
Inlocuiti piesa de mana HO4 Versiune nevalida a piesei de mana Inlocuiti piesa de mana
Verificati electrozii EO1 Eroare de impedanta scazuta: Verificati electrozii sau repozitionati falcile

Electrozii piesei de mand sunt scurtcircuitati
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MESAJ AFISAJ LCD DESCRIERE SOLUTIE

Inchideti falcile E02 Eroare de impedanta inalta: Inchideti falcile piesei de mana

Falcile piesei de mana sunt deschise

Verificati electrozii E03 Eroare de impedanta scazuta: Verificati electrozii sau repozitionati falcile

Electrozii piesei de mana sunt scurtcircuitati

Verificati electrozii E04 Eroare de impedanta scazuta: Verificati electrozii sau repozitionati falcile

Electrozii piesei de mana sunt scurtcircuitati

Tnlocuiti piesa de mana E05 Termocuplu deschis sau defect Tnlocuiti piesa de mana

Verificati comutatorul actionat cu piciorul EO6 | Eroare de test comutator blocat: inlocuiti comutatorul actionat cu piciorul

Comutator actionat cu piciorul inchis in timpul
conectarii

Verificati electrozii E10 Electrozii piesei de mana sunt scurtcircuitati Verificati electrozii sau repozitionati falcile

Verificati comutatorul actionat cu piciorul P10 | Comutator actionat cu piciorul inchis la pornire | Verificati comutatorul actionat cu piciorul

5.3. Interferente electromagnetice sau alte interferente

Unitatea ASU a fost testata si s-a constatat cd respectd limitele pentru dispozitive medicale prevazute in standardul EN 60601-1-2:2015. Aceste
limite sunt concepute sa ofere o protectie rezonabila impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie medicala tipica.

Unitatea ASU genereaza si poate emite energie prin radiofrecventa si, daca nu este instalata si utilizata in conformitate cu instructiunile, poate
cauza interferente daunatoare cu alte dispozitive din apropiere. Cu toate acestea, nu existd nicio garantie ca nu vor avea loc interferente intr-o
anumitd instalatie. Daca unitatea ASU cauzeaza interferente daunatoare altor dispozitive, fapt care poate fi detectat prin oprirea si pornirea
unitatii ASU, se recomanda ca utilizatorul sa incerce sa corecteze interferenta printr-una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

- reorientarea sau repozitionarea dispozitivului de receptie;

- cresterea distantei de separare dintre unitatea ASU si celelalte dispozitive;

« conectarea unitatii ASU la o priza de pe un alt circuit decat cel la care sunt conectate celelalte dispozitive;
« contactarea reprezentantului de service AtriCure pentru asistentd.

Utilizati urmadtoarele sectiuni pentru a remedia anumite tipuri de interferentd, inclusiv interferenta cu monitorul (afisajul), stimularea
neuromusculara si interferenta cu stimulatorul cardiac.

5.3.1. Interferenta monitorului (afisajului)

5.3.1.1. Interferenta continua
1. Verificati conexiunile cablului de alimentare pentru unitatea ASU.
2. Verificati toate celelalte echipamente electrice din sala de operatii pentru impamantari defecte.

3. Daca echipamentul electric este impamantat la obiecte diferite, mai degraba decat la o impamantare comuna, pot aparea
diferente de tensiune intre cele doua obiecte legate la pdmant. Monitorul poate reactiona la aceste tensiuni. Unele tipuri de
amplificatoare de intrare pot fi echilibrate pentru a obtine o respingere optima a modului comun si poate corecta problema.

5.3.1.2. Interferenta numai cand unitatea ASU este activata

1. Verificati toate conexiunile la unitatea ASU si accesoriul activ pentru a cduta posibile scantei metal-metal.

2. Dacdinterferenta continua atunci cand unitatea ASU este activata si in timp ce electrodul nu este in contact cu pacientul,
monitorul raspunde la frecventele radio. Unii producédtori oferd filtre de blocare RF pentru utilizare in cablurile monitorului. Aceste
filtre reduc interferenta in timp ce un generator este activat. Filtrele RF minimizeaza potentialul unei arsuri electrochirurgicale la
locul electrodului monitorului.

3. Verificati daca firele de impamantare din sala de operatii sunt in concordanta din punct de vedere electric. Toate firele de
impdmantare ar trebui sa meargd la acelasi metal impamantat, cu fire cat mai scurte posibil.

4. Daca pasii de mai sus nu remediaza situatia, personalul de service calificat trebuie sa verifice unitatea ASU.
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5.3.2.

Stimularea neuromusculara

1.

Opriti interventia chirurgicala.

2. Verificati toate conexiunile la unitatea ASU si electrozii activi pentru a cduta o posibild scanteie metal-metal.
3. Daca nu se gasesc probleme, unitatea ASU trebuie verificata de catre personal calificat de service pentru curent de scurgere c.a.
anormal de 50/60 Hz.
5.3.3. Interferenta stimulatorului cardiac
1. Verificati toate conexiunile.
2. Monitorizati intotdeauna pacientii cu stimulator cardiac in timpul interventiei chirurgicale.
3. Pastrati intotdeauna un defibrilator disponibil in timpul interventiei electrochirurgicale la pacientii cu stimulatoare cardiace.
4. Consultati producatorul stimulatorului cardiac pentru recomandari specifice.

6. SIMBOLURI UTILIZATE

Curent alternativ

Volum A Atentie Produs nesteril
STERILE

Tensiune periculoasa

Componenta aplicata .
. 'p ) p . Consultati manualul de
Producator de tip CF, rezistentd la Lo
) instructiuni
defibrilare ;

READY

RFON Transmuralitate # Echipotential

Produsul respectd

Comutatorul actionat cu

FOLRE

- >INO P

iciorul Numarul de catalog SN Numdrul de serie c € 2797 cerintele directivei
P 93/42/CEE
. g . . (] ) e Reprezentant autorizat in
Sigurante c@us Marcaj de clasificare UL ((( )) Radiatie neionizantd EC | REP P . <
‘ Comunitatea Europeana
Legea federala (SUA) permite vanzarea acestui
Pornire O Oprire RX ONLY dispozitiv numai de catre un medic sau pe baza

prescriptiei acestuia.

0% 54°C
Limita umiditdtii pentru depozitare 35%¢C 129°F Limita temperaturii pentru depozitare
St
15%

-31°F

7. SPECIFICATII TEHNICE

7.1. lesireRF

+ Frecventa:

460 kHz £5%, cvasi-sinusoidal

« Putere maxima de iesire a unitatii ASU: 32,5WI1a100Q
« Putere si tensiune de iesire ale radiofrecventei:
Codul dispozitivului Putere debitata maxima Tensiune debitata maxima Tipul piesei de mana
A 28,5Wl1a1140Q 57,0Vrms Pensa Isolator™
B 15,0W de la 20 Q pand la 400 Q 77,5Vrms Stilou Isolator™ Transpolar™
C 20,0W dela310Qpéandla300Q 77,5Vrms Stilou Isolator™ Transpolar™
Stilou liniar Isolator™

D 256Wl1a1270Q 57,0Vrms Pensa Isolator™
E 22,8Wla1430 57,0Vrms Pensa Isolator™
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Codul dispozitivului Putere debitata maxima Tensiune debitata maxima Tipul piesei de mana
F 285Wla1140Q 57,0Vrms Pensa Isolator™
G 285Wla114Q 57,0Vrms Pensa Isolator™
H 28,5Wla114Q 57,0Vrms Pensa Isolator™
J 12,0W de la 20 Q pana la 500 Q 77,5Vrms Stilou Isolator™ Transpolar™
K 25,0W dela 39 Qpandla240Q 77,5Vrms Stilou Isolator™ Transpolar™
Stiloul liniar Coolrail™
L 30,0W de la 47 Q pand la 200 Q 77,5Vrms Stilou Isolator™ Transpolar™
Stiloul liniar Coolrail™

7.2.

Specificatii mecanice

« Dimensiune: Maximum 32,5cm x34,4cmx 15cm (13" x 13,75" x 6").
- Greutate: Maximum 9 kg (15 Ib).

7.3.

Specificatii privind mediul

« Temperatura de functionare:  De la 10°C pana la 40°C
« Temperaturd de depozitare:  De la-35°C pand la +54°C
« Umiditate: De la 15% pana la 90%, umiditate relativa

7.4.

Specificatii electrice

+ 100-120V ~ 50/60 Hz
 220-240V ~ 50/60 Hz

7.5.

Sigurante

+ 100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz: Inlocuiti sigurantele tindnd cont de marcaje:

7.6.

1,25 A/250V, cu temporizare, 5 x 20 mm, recunoscute de UL, aprobate de IEC

Specificatii privind comutatorul actionat cu piciorul

« Grad de protectie impotriva umiditatii:  IPX8

7.7.  Restrictii privind puterea si tensiunea de iesire
Puterea maxima de iesire de 28,5 W pentru pensa Isolator™ este disponibila la o sarcina de 114 Q pentru dispozitivele care
functioneaza cu codul de dispozitiv A, F, G si H". Puterile maxime debitate mai mici sunt disponibile in functie de modul de functionare
a sistemului. Consultati Sectiunea 7.1.
Puterea maxima de iesire de 15,0 W pentru stiloul Isolator™ Transpolar™ este disponibila intre 40 Q si 400 Q pentru dispozitivul care
functioneaza cu codul de dispozitiv,B". Puterile maxime debitate mai mici sunt disponibile in functie de modul de functionare a
sistemului. Consultati Sectiunea 7.1.
Puterea maxima de iesire de 30,0 W pentru stiloul liniar Coolrail™ este disponibila intre 47 Q si 200 Q pentru dispozitivul care
functioneaza cu codul de dispozitiv,L". Puterile maxime debitate mai mici sunt disponibile in functie de modul de functionare a
sistemului. Consultati Sectiunea 7.1.
Puterea maxima de iesire de 20,0 W pentru stiloul liniar Isolator™ Transpolar este disponibila intre 31 Q si 300 Q pentru dispozitivul
care functioneaza cu codul de dispozitiv,C". Puterile maxime debitate mai mici sunt disponibile in functie de modul de functionare a
sistemului. Consultati Sectiunea 7.1.
La alte impedante ale sarcinii, unitatea ASU va reduce puterea disponibila pentru a respecta limitele specificate de tensiune si curent.
Consultati Figura 11 si Figura 12.
Unitatea ASU poate sd produca o putere maxima de iesire de 32,5 wati sub o sarcina de 100 de ohmi, desi nicio piesa de mana bipolara
AtriCure® actuala nu utilizeaza o putere mai mare de 30 de wati.
Tensiunea maxima de iesire depinde de codul de dispozitiv si poate fi fie de 57 Vrms, fie de 77,5 Vrms. Consultati Sectiunea 7.1.

7.8. Tipul/clasificarea echipamentului

« Echipament de clasa 1

17 12/2021 | IFU-0173.A



ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Figura 11 - Putere vs. sarcind (algoritm pensd)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Figura 12 — Putere vs. sarcind (algoritm stilou)

8. INTRETINEREA PREVENTIVA SI CURATAREA UNITATII ASU

8.1. intretinerea preventiva
Efectuati proceduri anuale de intretinere preventiva pentru a va asigura ca toate componentele unitdtii ASU functioneaza conform specificatiilor
din acest manual. Acordati o atentie deosebitd caracteristicilor operationale si de siguranta, inclusiv, dar fara limitare la urmatoarele:

+ Destramarea, deteriorarea si legarea corespunzatoare la pamant in cazul cablurilor de alimentare electrica
« Intrerupatorul general de c.a.

Deteriorarea indicatorului (Power On, Fault, Ready, RF ON, Transmurality)

Deteriorarea afisajului LCD sau pierderea informatiilor grafice

- Deteriorarea afisajului temperaturii sau pierderea de informatii
Deteriorarea sau craparea conectorului piesei de mana ori imposibilitatea de a introduce si a cupla fisa piesei de mana
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- Deteriorarea manerului de transport sau imposibilitatea de a-l cupla ori roti

« Deteriorarea, craparea picioarelor din cauciuc sau imposibilitatea ramanerii unitatii ASU in pozitie stabila pe o suprafata plana

« Destramarea sau deteriorarea cablului comutatorului actionat cu piciorul

« Deteriorarea sau craparea conectorului comutatorului actionat cu piciorul ori imposibilitatea de a introduce si a cupla fisa comutatorului
actionat cu piciorul

« Activarea verificarii deteriordrii pedalei comutatorului actionat cu piciorul prin apasarea si eliberarea pedalei

Alte echipamente medicale care pot fi utilizate simultan cu unitatea ASU ar trebui, de asemenea, sd fie inspectate pentru a se asigura ca nu sunt
deteriorate. Mai exact, verificati daca izolatia cablurilor electrozilor de monitorizare si a accesoriilor utilizate endoscopic nu sunt deteriorate.

Inspectati vizual comutatorul actionat cu piciorul pentru a detecta prezenta oricdror lichide sau a altor pericole infectioase. Curatati dupa cum
este necesar utilizand instructiunile din Sectiunea 8.2.

Unitatea ASU nu are componente care pot fi reparate. Pentru probleme legate de service, contactati compania AtriCure, Inc. la:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040, SUA
Serviciu clienti:
1-866-349-2342 (fard taxa in SUA)
1-513-755-4100 (telefon)

8.2.  Curatarea si dezinfectarea

OBSERVATIE: Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe unitate.

OBSERVATIE: Unitatea si/sau accesoriile nu pot fi sterilizate.
A AVERTISMENT: nainte de a utiliza unitatea, asigurati-va ca alcoolul izopropilic (IPA) este complet uscat.

A ATENTIE: Evitati produsele de curatare caustice sau abrazive.

INSTRUCTIUNI

Pentru curatarea unitatii, se recomanda instructiunile prezentate in continuare. Este responsabilitatea utilizatorului sa califice orice abatere de la
aceste metode de prelucrare.

1. Deconectati unitatea sau caruciorul de la priza de retea inainte de curatare.

2. Dacad unitatea si/sau accesoriile sunt contaminate cu sange sau alte fluide corporale, acestea trebuie curatate inainte de uscarea
substantelor contaminante (in doud ore de la contaminare).

3. Suprafetele exterioare ale unitatii si/sau accesoriilor trebuie curdtate cu servetele cu alcool izopropilic (IPA) de 70-90% timp de
minimum doud minute. Nu permiteti patrunderea de lichide in cadru.

4. Curatati cu atentie toate zonele unde se pot acumula lichide sau murdarie, cum ar fi sub manere / in jurul manerelor sau orice fel
de crapaturi/caneluri stramte.

5. Uscati unitatea si/sau accesoriile cu o lavetd uscata si albd, anti-scame.

6.  Efectuati o confirmare finald a procesului de curatare inspectand vizual laveta alba pentru a gasi eventuale urme de murdarie
ramasa.

7.  Dacd rdmane murdarie pe laveta albd, repetati pasiide la 3 la 6.

8.  Dupa finalizarea curatarii, porniti unitatea si efectuati autotestul la pornire (POST — Power On Self-Test). Daca se intampina erori,
contactati compania AtriCure pentru a incepe procedura de returnare.

9. ELIMINAREA

Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentelor dispozitivului.
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10. ACCESORII

10.1. ASB3, Matrice de comutatie accesorie

Matricea de comutatie ofera un mijloc de conectare a mai multor piese de mand la unitatea ASU si un mijloc de selectare a intrarii la electrozii
piesei de mana. Intrarea este selectata cu butonul matricei de comutatie. Este furnizat un cablu pentru a conecta matricea de comutatie la
unitatea ASU.

AVERTISMENT: Nu conectati cablul dispozitivului auxiliar ASB3 la echipamentul alimentat de la retea (tensiune de linie) fara dovezi ca
certificarea de sigurantd a accesoriului a fost efectuata in conformitate cu standardul national armonizat EN60601-1 si/sau EN60601-1-2
corespunzator. Echipamentele alimentate de la retea pot introduce curenti de scurgere periculosi in inima.

Un dispozitiv auxiliar (altul decat cele enumerate la punctul 10.2.2) poate avea un efect negativ asupra echipamentelor radio sau TV sau
medicale din apropiere. De asemenea, pot exista situatii in care aparatele electrice din apropiere au un efect negativ asupra dispozitivului
auxiliar, ducand la erori privind datele sau functionare necorespunzatoare.

Dispozitivele auxiliare compatibile pentru utilizare cu matricea de comutatie includ:

« Orice piesa de mana Isolator™ AtriCure

« Orice stilou Transpolar™ AtriCure

« Orice stilou liniar Coolrail™ AtriCure

« OSCOR Model PACE 203H™

« Stimulator MicroPace ORLab™ / Sistem de inregistrare EP

A AVERTISMENT: Cititi manualul dispozitivului auxiliar si respectati avertismentele.

Orice piesa de mana sau stilou AtriCure poate fi conectat la matricea de comutatie. Dispozitivele AtriCure vor fi functionale atunci cand
dispozitivul este conectat la priza corecta si butonul comutator al matricei de comutatie este rotit pentru a indica dispozitivul de utilizat.

Setarile si procedurile pentru dispozitivul auxiliar sunt stabilite in functie de instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu dispozitivul auxiliar.

ASB3, unitatea matricei de comutatie este prezentata mai jos cu unitatea ASU
Etichetarea produsului

Etichetarea produsului

Configurarea matricei de comutatie este prezentatd in urmatoarele figuri.
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AtriCure

Diagrama sistemului
ASU/ASB

Stilou Isolator Transpolar
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11. ACCESORII SI CABLURI

]

Pensa Isolator
=~ ’*@ -' l
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« Cablu de alimentare ASU/ASB

« Cablu de interconectare ASU/ASB

« Cablu auxiliar

« Comutator actionat cu piciorul ASU

« Cablu de interconectare a comutatorului actionat cu piciorul ASU/ASB
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GARANTII

LIMITAREA RASPUNDERII

Aceasta garantie si drepturile si obligatiile din prezentul document vor fi interpretate si reglementate pe baza legilor din statul Ohio, SUA.

AtriCure, Inc. garanteazd cd acest produs nu prezinta defecte de materiale si executie in conditii normale de utilizare si intretinere preventiva
pe perioada de garantie corespunzatoare indicata mai jos. Obligatia companiei AtriCure in baza acestei garantii se limiteaza la repararea

sau inlocuirea, la discretia sa, a oricarui produs sau a oricarei componente a acestuia, care a fost returnat(d) companiei AtriCure, Inc. sau
Distribuitorului acesteia in intervalul de timp indicat mai jos si care, in urma examinarii, a fost declarat(a) a fi defect(d) de catre compania
AtriCure. Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs si niciunei componente a acestuia, care: (1) a suferit deteriorari din cauza utilizarii
impreuna cu dispozitive fabricate sau distribuite de terti neautorizati de AtriCure, Inc., (2) s-a supus unei reparatii sau modificari in afara fabricii
AtriCure intr-un mod care, conform companiei AtriCure, fi afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea, (3) a facut obiectul utilizarii necorespunzatoare,
neglijentei sau unor accidente ori (4) s-a utilizat fara sa se {ind cont de design si de parametrii de utilizare, de instructiunile si indicatiile privind
produsul sau de standardele functionale, operationale sau de mediu pentru produse similare acceptate in general in industrie. AtriCure nu
detine controlul asupra utilizarii, inspectarii, intretinerii sau utilizarii produselor dupa vanzare, asupra inchirierii sau transferului si
nici asupra pacientilor alesi de Client.

Produsele AtriCure sunt acoperite prin garantie pentru urmdtoarele perioade, dupd expedierea catre cumpdratorul original:

Unitatea.de ahlatie sidetectare At CUIe. . ..o e Un.(1)an
Matricea.de comutatie ATTICUIE. ... Un.(T1)an
ComULAtOrULSURSA ALIICUIE. ... oo Un.(1)an
Comutatorul actionat cu PICIOrUl ATHICUIE. ... Un.(T1)an
Cablulelectriclegat la PamAant. ... Un.(1)an

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIILE SAU VANDABILITATEA Sl
ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT SCOP, PRECUM SI TOATE CELELALTE OBLIGATII SAU RASPUNDERI ALE ATRICURE, INC. SI ESTE REMEDIUL
EXCLUSIV AL UNUI CUMPARATOR. IN NICIUN CAZ, COMPANIA ATRICURE, INC. NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU DAUNE SPECIALE,
ACCIDENTALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, DAUNE CAUZATE DE PIERDEREA CAPACITATII DE UTILIZARE A PRODUSULUI,
PIERDEREA PROFITURILOR, AFACERII SAU DE FONDURI.

De asemenea, AtriCure, Inc. nu isi asuma si nu autorizeaza nicio alta persoanad sd isi asume in locul sdau nicio alta responsabilitate in ceea ce
priveste vanzarea sau utilizarea oricarui produs AtriCure Inc. Garantiile nu se prelungesc fatd de perioadele prezentate decat daca garantia
prelungitd este achizitionatd inainte de expirarea garantiei originale. Niciun agent, angajat sau reprezentant al companiei AtriCure
nu este autorizat sa schimbe niciuna dintre afirmatiile sus-mentionate ori sa fi atribuie companiei AtriCure vreo raspundere sau
responsabilitate suplimentara sau sa o oblige la acestea. Compania AtriCure, Inc. isi rezerva dreptul de a aduce oricand modificari
produselor create si/sau vandute de aceasta, fara a avea obligatia de a efectua aceleasi modificari sau modificari similare produselor create
si/sau vandute anterior.

CLAUZA DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii isi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabila a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca produsul este utilizat
numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare. In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va rdspunde pentru nicio pierdere, daung
sau cheltuiald accidentald, speciala sau indirecta cauzatd de utilizarea necorespunzatoare intentionata a acestui produs, nici pentru pierderile,
daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personala sau daunele materiale.
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