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Description of Contents:

« One (1) USB Stick containing Software Installer (provided non-sterile)
+ One (1) Operator's Manual

Required But Not Provided:

« Laptop (with minimum requirements per Section 2.2) and its accessories
« AtriCure C5-3000 RF Generator and components

- Data cable (standard, commercially available, USB 2.0 A/B Cable with
Ferrite Chokes (Male/Male) or Serial-USB Cable)

Indications for Use/Intended Purpose

The LPK-302 External Graphic Display (EGD) software is an optional accessory
used with AtriCure CS-3000 Radiofrequency (RF) Generator Unit intended to
display the energy delivered continuously during the time of each surgical
ablation. For use only with nContact Coagulation Devices, RF Coagulation
(able, and Sensing Cable.

Contraindications
None

Data Archival

Important: The data displayed on the Generator/software screen can be
exported as a Comma Separated Value (CSV) file for archival purposes.

Warnings and Precautions

A WARNINGS

« Read all instructions carefully prior to using the device. Failure to do so
may result in injury and/or improper device function.

« Information displayed on the LPK-302 software should not be used
alone to make treatment decisions, making such decisions based on the
display alone could lead to patient injury.

A PRECAUTIONS

« The software should be used by physicians or users trained in the proper
use of operating room equipment.

» Use only with the AtriCure Generator do not use with any other systems,
to prevent injury and/or equipment damage.

« Wipe the non-sterile USB Stick per the cleaning instructions mentioned
in Section 4.1 before installing the software on the laptop detailed in
Section 1.2. Retain the USB outside the Operating Room (OR).

« The software installed on a laptop serves only as a secondary display
projecting information from the Generator in a different format. The
controls within the software/laptop do not operate the Generator.

« No modification of this software/equipment is allowed.

« Do not spray or pour liquids directly on or allow fluids to enter the USB
Stick containing the Software Installer/laptop.
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Instructions for Use
1. Device Description / System Overview

The RF EGD software installed on a laptop is an optional accessory that
provides ablation information such as a graphical display of Power and
Impedance and total energy delivered (Max Joules).

1.1. RF EGD Software Installation

1. Remove the non-sterile USB Stick from the shipper box and check for
any signs of material degradation, such as corrosion, bending of the
connection area, or any cracks. If any signs of degradation, do not
attempt software installation and contact AtriCure Customer Service
(refer to Section 4.2). Wipe the non-sterile USB Stick per the cleaning
instructions mentioned in Section 4.1 before proceeding with the
software installation.

2. Plug in the USB Stick into any one of the laptop’s USB ports and open
the contents as shown below. Double-click the executable file in
Figure 1.

This PC » USB Drive (D) v U SearchUSB Diive

A Name ‘ Size

SanDiskSecureAcees:

SanDiskSe
6] sanDiskse
[ SanDiskSe

1 Consult Instructions for Use

A (aution

H Manufacturer
w Date of Manufacture
Non-Sterile

% Product Code

Lot Number

R ONLY Caution: Federal (US) law restricts this device to

sale by or on the order of a licensed physician.

Storage and Transit Temperature Limits

Operating Temperature Limits

Humidity Limits

Disconnected (Data cable connection between
the Generator and the laptop)

Navigation buttons to review previous/next
ablation(s)

Generator Connections Status Indicator (Green
or Red)

Shortcut to RF_Display application (created and
located on laptop desktop)

Figure 1: Password-protected folder within the USB Stick containing the Software Installer

3. Call AtriCure Customer Care (refer to Section 4.2) to obtain the
password. Enter the password when prompted and click Login as
shown in Figure 2.

o seasercrv2

SanDisk SecureAccess

Figure 2: Entering the password to open the Software Installer

4. Right-click the RF_Display folder and select Copy. Paste the RF_Display
folder on the desktop and double-click the folder to open it. Double-
click the RF_Display_Setup executable file and follow the instructions
for installation.

5. Check the type of data port (USB or Serial) on the backside of the RF
Generator:

a. For the USB data port as shown below, double-click Attachment 2,
and run the executable present within. Click Extract and follow
instructions to install.

b. For Serial data port as shown below, double-click Attachment 1,
and run the executable present within. Click Extract and follow
instructions to install.

6. Click “Log-off”in the top left corner and then close the
SanDiskSecureAccess window. Right-click the USB icon in the bottom
right corner of the laptop and select Eject. Remove the USB Stick from
the laptop when the Safe to remove the hardware prompt appears on
the screen. Retain the USB outside the Operating Room (OR).



7. Restart the laptop before using the application for the first time.

NOTE: One-time software installation is necessary for every laptop
intended for use with the (5-3000 RF Generator. It is essential to restart
the laptop before using the software for the first time. Retain the USB
Stick and this Operator Manual for accessing the password-protected
folder within the USB Stick to install this software on additional laptops
as required.

NOTE: The software maximizes and occupies the complete screen of
the laptop. For the best visual experience, the recommended screen
resolution is 1280 x 720 pixels.

1.2. Software Interface/Features and Functions

. AtriCure
Procedure Tools Windows Language Help

Figure 3: Software Interface Features/Menu
1. RF_Display software has five different features/menus in the software
(refer Figure 3):
a. Procedure:

i. New: Opens a new window/session for capturing data from the
Generator and plotting the Power-Impedance over Time graph
and energy delivered in the bar graph.

ii. Open: Opens a window for reviewing the previously performed
ablations.

b. Tools:

i. Configure Port: User settings that help establish
communication between the Generator and the laptop.

¢. Windows:

i. New Window: Opens a new window/session for capturing data
from the Generator and plotting the Power-Impedance over Time
graph and energy delivered in the bar graph.

ii. Cascade: Arranges all open windows in a cascading format.
iii. Tile Vertical: Arranges all open windows vertically.
iv. Tile Horizontal: Arranges all open windows horizontally.

v. Close All: Closes all open windows but does not shut down the
software.

d. Language:

i. User can change all the on-screen text (within the software) to
any language by selecting country icon.

e. Help:

i. Displays Application name, Software version, Manufacturer
name and address, Contact details, and Device Identifier for the
software.

2. Selecting Procedure > New opens the following window
(refer Figure 4 and Figure 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 New Ctd+N
5 Open Ctd+0

Help

Figure 4: Option for opening a new procedure window
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Figure 5: Software interface layout

1. Device Length Indicator 8. Impedance Graph (yellow)
2. Lesion Time Indicator 9. Power Graph (blue)

3. Lesion Power Indicator 10. Disconnected (red)

4. Reason for End of Lesion 11. Review Lesion(s) (< >)

5. Lesion Number Indicator (User input) 12. Reset Button (resets graph)
6. Communication Status Indicator 13. Enerqy Delivered Bar Graph
7.

Lesion Number Indicator

1.2.1. Device, Time, and Set Power Settings

Device settings (power/time) are pre-programmed in the EPi-Sense”
coaqulation device and are recognized by the Generator upon plugging
in the device. These default settings appear on the software (under Time
and Set Power, respectively). Device in the software displays the device
length.

1.2.2. Reason for End of Lesion

Th
of

e Generator continues to deliver RF energy for ablation unless one
the three criteria is satisfied. These reasons will be displayed in the

“Reason for End of Lesion” window [#4 in Figure 5]:

1.

Time Limit Reached: Time limit specified under Time in the software
has been reached.

Impedance limits reached: If the tissue impedance falls below 30 Q
orincreases beyond 500 (.

User terminated: Occurs when the user presses the RF ON/OFF
button or foot pedal at any time during an ongoing ablation.




1.2.3. Communication Status Indicator

The Communication Status indicator provides an easy visual aid regarding
the communication status between the Generator and the laptop. This
indicator continues to blink red if the communication is not established
(refer to Section 5: Troubleshooting for potential causes and actions for
establishing communication between the Generator and the laptop).

The indicator turns to solid green as soon as the communication gets
established.

1.2.4. Lesion

It is a numeric field capable of accepting up to six digits as user input.
Users can enter and change the lesion number for each lesion. This
number also appears in the bottom left corner of the software’s graph
window as soon as the ablation ends and during the review of ablations
performed.

1.2.5. Maximum Percent Joules of Energy Delivered
Bar Graph

The calculation for the energy delivered by the Generator displayed as a
bar graph (as percent Maximum Joules) is as follows:

(Achieved Power x Achieved Time) x 100
(Set Power x Set Time)

9% Max Joules =

Note: Power output of the generator must be within +/-20% of the setpoint.

1.2.6. Power-Impedance Over Time Graph

The power delivered by the Generator and the tissue impedance, both
trending over time, are displayed in the software in a graph with blue
and yellow colors, respectively. The plotting stops when the data cable
between the Generator and the laptop gets disconnected until the
connection reestablishes.

~~
The Disconnected icon a i ‘: will blink for the entire

ablation from the time of disconnection. Even though the real-time
plotting may stop within the Software, the Generator continues to
provide RF energy to the tissue as intended.

The user may review the ablation data by selecting Windows > Close All
to close the current ablation window and select Procedure > Open >
Procedure file > OK to open the review window.

The data between the time points during which the Generator
disconnected from the laptop displays in red. During such time points,
Power and Impedance data will not get saved on the laptop, and values
for both Power and Impedance are shown as zero even though the
Generator continues to provide RF energy as intended.

1.2.7. Reset button

The user may press the Reset button to clear both the plotted Power-
Impedance over Time graph and Percent Maximum Joules bar graph
before beginning the next ablation. Both these graphs automatically
clear when the new ablation begins.

1. Selecting Procedure > Open (refer Figure 6 and Figure 7):

J, AtriCure
Pmcedure| Tools Windows Language Help
| ] New CtlsN

5 Open Ctrl+0

Figure 6: Option for opening specific ablation for review

L Avicure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figure 7: Selecting previously conducted ablation for review (Image for reference only)

Previous ablations can be reviewed either by pressing <> in
the current Procedure window or by using Procedure > Open >
Procedure file (Procedure date and time).

2. Selecting Tools > Configure Port opens the following window (refer
Figure 8 and Figure 9):

L AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Figure 8: Option for configuring Communication Port settings in the software



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

One

Apply

Generator Detected

Cancel

Figure 9: Options for configuring Communication Port settings in the software

3.

If the Communication Status indicator is blinking red in the
Procedure window, the user should perform any of the following
actions:

a. Ensuring the data cable is connected to both the Generator and
the laptop

b. Connecting the data cable to a different USB port on the laptop

¢. Selecting the other option under the Stop Bits dropdown
settings.

Refer to Section 5: Troubleshooting for potential causes and actions
for establishing communication between the Generator and the
laptop).

Selecting Windows opens the following window (refer Figure 10):

J’, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows

Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Figure 10: Options for arranging Windows in the software

Users may arrange various open windows within the software

in either a cascading, horizontal, or vertical format. Any of these
windows may be closed individually or together using the Close All
option.

4. Selecting Language (refer Figure 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Figure 11: Options for selecting Language in the
software for all on-screen text translation

Users may change the language of all the on-screen text to any of
the languages provided. The default language of the software is
English.

The software automatically closes and restarts with all the on-
screen text translated into the selected language upon selecting a
different language other than the current language.

If the user decides to cancel the translation, the software does not
close and goes back to the home screen (as shown under Section
1.3). A prompt alerts the user if the user selects the same language
for translation. Flags of countries are available alongside language
names for additional user convenience.

NOTE: Language selection is retained even upon closure of the
software.

1.2.8. (losing the Software

The user must close the software by pressing X in the top right corner of
the application at the end of each procedure.

NOTE: Application cannot be closed during an ablation. An alert requests
the user to complete the current (or manually terminate) the ablation.
Completion of an ablation is essential to allow the saving of data for
future reference.



1.3. Connecting RF Generator to the Laptop

Data cable connections on the rear side of the Generator are per the
illustration shown in Figure 12.

Figure 12: AtriCure (5-3000 RF Generator Rear Panel with
Data port (USB or Serial) (Image for reference only)

1. USB or Serial data port

CAUTION: Please see (S-3000 RF Generator Unit IFU for
A additional system information.

NOTE: Set up the (S-3000 RF Generator with all the cables connected
(power cord and USB-USB data cable between the Generator and the
laptop) before starting the procedure.

1.4. Operating Modes

The software works only when the Generator is in the READY POWER
(ONTROL mode and RF ON POWER CONTROL modes.

Technical Specifications
2.1. RF EGD Software Version

Software Installer version: 3.3.0

2.2. Laptop Specifications

Windows 10 (Home, Enterprise, and Pro versions

Operating System | 1) or newer

RAM 4GB or greater

Hard Disk Drive 32 GB hard drive or 32 GB SSD or greater

Processor Speed | Atleast 1.5 GHz

Screen Resolution | 1280 x 720 resolution monitor

Screen Size At least 11 inches

14in (356 mm) - (L) x 10 in (254 mm) - (W) x

Size 1.00in (26 mm) - (H) maximum

USB Ports At least 2 (USB 2.0 and 3.0 enabled/compatible)

.NET Framework | 4.5.1 minimum

3. System Disassembly After Use

« After completing all ablations for that procedure, close the software by
pressing the X in the top right corner of the application.

« Unplug the data cable from the back panel of the Generator.
« Turn off the laptop and unplug the power cord.

4. (leaning and Preventive Maintenance

4.1. Cleaning and Disinfecting Instructions

- Ifthe USB Stick is contaminated with blood or other body fluids, clean
them before the contamination can dry.

« Dry the USB Stick with a dry, soft, clean, white lint-free cloth.

« Check for signs of material degradation, such as corrosion, bending
of the connection area, or any cracks. If any signs of degradation,

discard the USB Stick without attempting any software installation and
contact AtriCure Customer Service (refer to Section 4.2).

4.2, Product Support

No preventive maintenance for the USB Stick containing the Software
Installer is required. AtriCure is not responsible for any preventive
maintenance for the user’s laptop.

For servicing issues and to get password information,
contact AtriCure, Inc. at:

European Union (EU)
AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Customer Service/ Product Inquiries
Telephone: +3120-7005560

4.3. Disposal

The USB Stick does not contain hazardous substances. Follow local
governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling
of device components.



5. TROUBLESHOOTING

Problem Possible Cause Action

Software « The laptop configuration may not meet the |« Verify laptop compatibility by referring to Section 2.2 for Laptop Specifications.
installation is recommended minimum specifications. « Call AtriCure service if problem is not resolved.

not successful

Communication

- The data cable may not have been

« Ensure the data cable is connected securely between the Generator and the laptop.

not populate
during ablation

and the laptop may be broken.

indicator is connected between the Generator and the
flashing red laptop.
« The data cable may have been
disconnected either from the Generator or
the laptop.
« The data cable may be damaged. « Replace the data cable, connect the cable securely, and check if the indicator turns solid
green,
« The laptop USB port may not be « Remove the data cable from the laptop. Turn OFF and turn ON the Generator, reconnect
functioning correctly. the data cable to a different laptop USB port, and restart the RF_Display Software.
« If the problem continues, click Tools > Configure Port, select the other option for Stop
Bits, and click OK.
« Shut down and restart the RF_Display Software.
« If the problem continues, shut down the software, disconnect the data cable, and use
the RF Generator display.
« The Generator may be in STANDBY mode. + Press the MODE button present on the Generator to transition from STANDBY to READY
POWER CONTROL mode.
The graph does | «Communication between the Generator « Ensure the communication indicator is solid green (if it is flashing red, follow the steps

above). If the indicator is green and the grid appears to shake, continue the current
ablation until the end, close the window using Windows > Close All and then select
Procedure > New before beginning the next ablation.

~ L~
« If communication was lost during ablation, a -~ ..: will continue to

blink. Ablation data may be reviewed using Select Windows > Close All, and then
select Procedure > Open > file name.

« If the problem continues, shut down and restart the RF_Display Software.

« If the problem continues, shut down the software, disconnect the data cable, and use
the RF Generator display.

Ablation data « The data cable may have been « Ensure the data cable is connected securely between the Generator and the laptop
for the current disconnected either from the Generator or throughout ablation.
case cannot be the laptop during ablation. « The file path for the data log may be different than the default path.
accessed
« Attempt to close the software may have « Ensure no attempt is made to close the RF_Display Software during ablation. The
been made during ablation. application should be closed using X (top right corner of the application) only after
completing (or manually terminating) the current ablation to prevent loss of data.

Device not « Broken/bent pins within the device « If Invalid device or None is displayed under Device on the laptop screen, confirm the
recognized connector. same is displayed on the Generator screen. If yes, follow troubleshooting information

in the (S-3000 Operator Manual.

« If the problem continues, replace the coaqulation device with another sterile AtriCure
coaqulation device.

« If the problem continues, shut down the software, disconnect the data cable, and use
the RF Generator display.




Disclaimer

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental,
special, or consequential loss, damage, or expense, which is the result of the
deliberate misuse of this product, including any loss, damage, or expense
which is related to personal injury or damage to property.
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Beschreibung des Inhalts:

« Ein (1) USB-Stick mit Software-Installationsprogramm (unsteril geliefert)
« Ein (1) Bedienungshandbuch

Erforderlich, aber nicht mitgeliefert:

« Laptop (mit Mindestanforderungen gemaR Abschnitt 2.2) und Zubehdr
« AtriCure (5-3000 HF-Generator und Komponenten

- Datenkabel (handelsiibliches USB 2.0 A/B-Kabel mit Ferritdrosseln
(Stecker/Stecker) oder serielles USB-Kabel)

Anwendungsgebiete/Verwendungszweck

Die externe Grafikanzeigesoftware LPK-302 ist ein optionales Zubehor, das
mit dem AtriCure (S-3000 Hochfrequenz (HF)-Generator verwendet wird,
um die wahrend jeder chirurgischen Ablation kontinuierlich abgegebene
Energie anzuzeigen. Nur zur Verwendung mit nContact Koagulationsgeraten,
HF-Koagulationskabeln und Sensorkabeln.

Kontraindikationen
Keine

Datenarchivierung

Wichtig: Die auf dem Bildschirm des Generators/der Software angezeigten
Daten kdnnen zu Archivierungszwecken als (SV-Datei exportiert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

A WARNHINWEISE:

« Lesen Sie vor der Verwendung des Gerdts alle Anweisungen sorgfaltig
durch. Andernfalls kann es zu Verletzungen und/oder einer fehlerhaften
Geratefunktion kommen.

- Die auf der Software LPK-302 angezeigten Informationen sollten nicht
allein fiir Behandlungsentscheidungen herangezogen werden, da solche
Entscheidungen, die allein auf der Anzeige beruhen, zu Verletzungen
des Patienten fiihren konnen.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Software sollte von Arzten oder Benutzern verwendet werden, die in
der ordnungsgemdBen Verwendung von OP-Gerdten geschult sind.

+ Nur mit dem AtriCure-Generator verwenden. Um Verletzungen und/oder
Gerateschaden zu vermeiden, diirfen Sie das Gerat nicht mit anderen
Systemen verwenden.

« Wischen Sie den unsterilen USB-Stick gemaR den in Abschnitt 4.1
genannten Reinigungsanweisungen ab, bevor Sie die Software auf dem
Laptop installieren, wie in Abschnitt 1.2 beschrieben. Bewahren Sie den
USB-Stick auBBerhalb des Operationssaals (OP) auf.

« Die auf einem Laptop installierte Software dient nur als sekunddre
Anzeige, die Informationen vom Generator in einem anderen Format
projiziert. Mit den Bedienelementen der Software/des Laptops wird der
Generator nicht bedient.

- Die Modifikation dieser Software/dieses Gerats ist nicht erlaubt.

« Spriihen oder gieBen Sie keine Fliissigkeiten direkt auf den USB-Stick
mit dem Software-Installationsprogramm/Laptop, und achten Sie
darauf, dass keine Fliissigkeiten eindringen.
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Bedienungsanleitung
1. Geratebeschreibung/Systemiibersicht

Die auf einem Laptop installierte externe HF-Grafikanzeigesoftware
ist ein optionales Zubehdr, das Informationen zur Ablation wie die
grafische Anzeige der Leistung und Impedanz sowie zur abgegebenen
Gesamtenergie (Max Joule) anzeigt.

1.1. Installation der externen HF-
Grafikanzeigesoftware

1. Nehmen Sie den unsterilen USB-Stick aus der Versandverpackung
und priifen Sie ihn auf Anzeichen von Materialverschleil3, wie z. B.
Korrosion, Verbiegung des Anschlussbereichs oder Risse. Bei Anzeichen
von Verschlei3 versuchen Sie nicht, die Software zu installieren, und
wenden Sie sich an den AtriCure-Kundendienst (siehe Abschnitt
4.2). Wischen Sie den unsterilen USB-Stick gemaB den in Abschnitt
4.1 genannten Reinigungsanweisungen ab, bevor Sie mit der
Softwareinstallation fortfahren.

2. Stecken Sie den USB-Stick in einen beliebigen USB-Anschluss des
Laptops und 6ffnen Sie den Inhalt wie unten dargestellt. Doppelklicken
Sie auf die ausfiihrbare Datei in Abbildung 1.

This PC > USB Drive (D) v U | Search Usk Drive (D:

Fil

83998 Application

Abbildung 1: Passwortgeschiitzter Ordner auf dem USB-Stick, der das Software-
Installationsprogramm enthiilt

3. Wenden Sie sich an den AtriCure-Kundendienst (siehe Abschnitt 4.2),
um das Passwort zu erhalten. Geben Sie das Passwort ein, wenn
Sie dazu aufgefordert werden, und klicken Sie auf,Login”, wie in
Abbildung 2 dargestellt.

SanDisk SecureAccess

Abbildung 2: Eingeben des Passworts zum Offnen des Software-
Installationsprogramms

4. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Ordner,,RF_Display”,
und wahlen Sie, Copy”. Fiigen Sie den Ordner ,RF_Display” auf dem
Desktop hinzu, und doppelklicken Sie auf den Ordner, um ihn zu
offnen. Doppelklicken Sie auf die Datei RF._Display_Setup, und folgen
Sie den Anweisungen zur Installation.

5. Uberpriifen Sie den Typ des Datenanschlusses (USB oder seriell) auf der
Riickseite des HF-Generators:

a. Doppelklicken Sie fiir den USB-Datenanschluss, wie nachfolgend
dargestellt, auf,Attachment 2, und fiihren Sie die darin enthaltene
ausfiihrbare Datei aus. Klicken Sie auf Extract und folgen Sie den
Anweisungen zur Installation.

b. Doppelklicken Sie fiir den seriellen Anschluss auf,Attachment 1"
und fiihren Sie die darin enthaltene ausfiihrbare Datei aus. Klicken
Sie auf Extract und folgen Sie den Anweisungen zur Installation.



6. Klicken Sie oben links auf,Log-off” und schlieBen Sie dann das Fenster
von SanDiskSecureAccess. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf
das USB-Symbol in der unteren rechten Ecke des Laptops und wahlen
Sie, Auswerfen”. Entfernen Sie den USB-Stick vom Laptop, wenn
die Aufforderung,Hardware sicher entfernen” auf dem Bildschirm
erscheint. Bewahren Sie den USB-Stick auBerhalb des Operationssaals
(OP) auf.

7. Starten Sie den Laptop neu, bevor Sie die Anwendung zum ersten Mal
verwenden.

HINWEIS: Eine einmalige Softwareinstallation ist fiir jeden Laptop
erforderlich, der fiir die Verwendung mit dem CS-3000 HF-Generator
vorgesehen ist. Der Laptop muss neu gestartet werden, bevor Sie die
Anwendung zum ersten Mal verwenden. Bewahren Sie den USB-Stick
und diese Bedienungsanleitung auf, um auf den passwortgeschiitzten
Ordner auf dem USB-Stick zuzugreifen und diese Software bei Bedarf auf
weiteren Laptops zu installieren.

HINWEIS: Die Software wird als Vollbild angezeigt und belegt den
gesamten Bildschirm des Laptops. Fiir ein optimales visuelles Erlebnis
wird eine Bildschirmauflosung 1280 x 720 Pixel empfohlen.

1.2. Software-Oberflache/Merkmale und
Funktionen

o Atricure

Procedure  Tools

Windows Language Help

Abbildung 3: Funktionen/Menii der Software-Oberfldche
1. Die Software RF_Display verfiigt iber fiinf verschiedene Funktionen/
Meniis (siehe Abbildung 3):
a. Verfahren:

i. Neu: Offnet ein neues Fenster/eine neue Sitzung zur
Datenerfassung vom Generator und zur Darstellung des
Diagramms der zeitlichen Entwicklung der Leistungsimpedanz
und der abgegebenen Energie im Balkendiagramm.

ii. Offnen: Offnet ein Fenster zur Uberpriifung der zuvor
durchgefiihrten Ablationen.

b. Werkzeuge:

i.  Anschluss konfigurieren: Benutzereinstellungen, die dabei
helfen, die Kommunikation zwischen dem Generator und dem
Laptop herzustellen.

¢. Fenster:

i. Neues Fenster: Offnet ein neues Fenster/eine neue Sitzung
zur Datenerfassung vom Generator und zur Darstellung des
Diagramms der zeitlichen Entwicklung der Leistungsimpedanz
und der abgegebenen Energie im Balkendiagramm.

ii. Uberlappend: Ordnet alle gedffneten Fenster
kaskadenformig an.

ii. Nebeneinander: Ordnet alle gedffneten Fenster vertikal an.
iv. Untereinander: Ordnet alle gedffneten Fenster horizontal an.
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v. Alle schlieBen: SchlieB3t alle offenen Fenster, fahrt aber die
Software nicht herunter.

d. Sprache:

i.  DerBenutzer kann den gesamten Bildschirmtext (innerhalb
der Software) in eine beliebige Sprache dndern, indem er das
Landersymbol auswahlt.

e. Hilfe:

i. Zeigt den Anwendungsnamen, die Softwareversion, den Namen
und die Adresse des Herstellers, die Kontaktdaten und die
Gerdtekennung der Software an.

2. Durch Auswahl der Optionen Verfahren” > ,Neu” 6ffnet sich das
folgende Fenster (siehe Abbildung 4 und Abbildung 5):

J., AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
3 MNew Ctrl+N
5 Open Ctl+0O

Help

Abbildung 4: Option zum Offnen eines neuen Verfahrensfensters
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Abbildung 5: Layout der Softwareoberfldche

1. Gerdtelangen-Anzeige 8. Impedanzdiagramm (gelb)

2. Ieitanzeige fiir Lasion 9. Grafische Leistungsanzeige

3. Leistungsanzeige fiir Lasion 10. Getrennt (rot)

4. Grund fiir Beenden der Lésion 11. Uberpriifung Lasion(en) (< >)

5. Anzeige der Lasionsnummer (Benutzereingabe) 12. Reset-Taste (setzt das Diagramm zuriick)

6. Anzeige fiir Kommunikationsstatus 13. Balkendiagramm der abgegebenen Energie
7. Anzeige der Lasionsnummer

1.2.1. Einstellungen fiir Gerate, Zeit und Leistung 1.2.2. Grund fiir Beenden der Lasion

Die Gerateeinstellungen (Leistung/Zeit) sind im EPi-Sense’- Der Generator gibt weiterhin HF-Energie fiir die Ablation ab, wenn nicht
Koagulationsgerat vorprogrammiert und werden vom Generator beim eine der drei Kriterien erfiillt ist. Diese Griinde werden im Fenster,,Grund
Einstecken des Gerats erkannt. Diese Standardeinstellungen erscheinen fiir Beenden der Lason” [Nr. 4 in Abbildung 5] angezeigt:

in der Software (unter Zeit bzw. Leistung einstellen). Gerdt in der Software 1. Zeitlimit erreicht: Das unter, Zeit" in der Software angegebene

zeigt die Gerdtelange an. Zeitlimit wurde erreicht.

2. Impedanzgrenze erreicht: Ist der Fall, wenn die Gewebeimpedanz
unter 30 Q fallt oder iiber 500 Q steigt.

3. Vom Benutzer beendet: Tritt auf, wenn der Benutzer zu einem
beliebigen Zeitpunkt wahrend einer laufenden Ablation die Taste RF
ON/OFF driickt oder das FuBpedal betatigt.
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1.2.3. Anzeige fiir Kommunikationsstatus

Die Anzeige des Kommunikationsstatus bietet eine einfache visuelle
Méglichkeit zur Uberpriifung des Kommunikationsstatus zwischen

dem Generator und dem Laptop. Diese Anzeige blinkt fortlaufend

rot, wenn keine Kommunikation vorhanden ist (siehe Abschnitt 5:
Fehlerbehebung”, um Informationen zu méglichen Ursachen und
MaRnahmen zur Herstellung der Kommunikation zwischen dem
Generator und dem Laptop zu erhalten). Die Anzeige leuchtet dauerhaft
griin, sobald die Kommunikation hergestellt ist.

1.2.4. Lasion

Dies ist ein numerisches Feld, das bis zu sechs Ziffern als Benutzereingabe
akzeptieren kann. Die Benutzer konnen die Lasionsnummer fiir jede
Ldsion eingeben und dndern. Diese Nummer erscheint auch in der

linken unteren Ecke des Diagramm-Fensters der Software, sobald die
Ablation beendet ist, und wahrend der Uberpriifung der durchgefiihrten
Ablationen.

1.2.5. Balkendiagramm fiir maximalen Prozentsatz der

abgegebenen Energie in Joule

Die Berechnung der vom Generator gelieferten Energie, angezeigt als
Balkendiagramm (als prozentualer maximaler Joule-Wert), lautet wie
folgt:

(Erreichte Leistung x Erreichte Zeit) x 100
(Festgelegte Leistung x Festgelegte Zeit)

Hinweis: Die Leistungsabgabe des Generators muss innerhalb
von +/-20 % des Sollwerts liegen.

9% max. Joule =

1.2.6. Diagramm der zeitlichen Entwicklung der

Leistungsimpedanz

Die zeitliche Entwicklung der vom Generator abgegebenen Leistung
und die Gewebeimpedanz werden in der Software in einem Diagramm
mit blauer bzw. gelber Farbe angezeigt. Wenn das Datenkabel zwischen
dem Generator und dem Laptop getrennt wird, wird die Aufzeichnung
unterbrochen, bis die Verbindung wiederhergestellt ist.

~L~
Das Symbol Getrennt blinkt 5 -~ e wahrend der

gesamten Ablation ab dem Zeitpunkt der Verbindungsunterbrechung auf.
Auch wenn die Echtzeitaufzeichnung in der Software stoppt, liefert der
Generator weiterhin wie vorgesehen HF-Energie an das Gewebe.

Der Benutzer kann die Ablationsdaten iiberpriifen, indem er die Optionen
JFenster” >, Alle schlieBen” wahlt, um das aktuelle Ablationsfenster

zu schlieBen, und danach die Optionen , Verfahren” >, Offnen” >
Nerfahrensdatei” >,0K” wahlt, um das Uberpriifungsfenster zu ffnen.

Die Daten zwischen den Zeitpunkten, in denen der Generator die
Verbindung zum Laptop unterbrochen hat, werden in Rot angezeigt.
Wahrend dieser Zeitpunkte werden die Leistungs- und Impedanzdaten
nicht auf dem Laptop gespeichert, und die Werte fiir Leistung und
Impedanz werden als Null angezeigt, obwohl der Generator weiterhin
wie vorgesehen HF-Energie liefert.

1.2.7. Reset-Taste

Der Benutzer kann die Reset-Taste driicken, um sowohl das Diagramm

der zeitlichen Entwicklung der Leistungsimpedanz als auch das
Balkendiagramm fiir den maximalen Prozentsatz der abgegebenen Energie
in Joule zu I6schen, bevor er mit der nachsten Ablation beginnt. Diese beiden
Diagramme werden automatisch geldscht, wenn die neue Ablation beginnt.
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1. Wahlen Sie, Vorgehensweise” > ,Offnen” (siche Abbildung 6 und
Abbildung 7):

L AtriCure

Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN

= Open Ctrl+0

Abbildung 6: Option zum Offnen einer bestimmten Ablation zur Uberpriifung

| AtriCure

Procedure Tools Windows  Language  Help

B Select Procedure

Abbildung 7: Auswahl der zuvor durchgefiihrten Ablation zur Uberpriifung
(Bild nur zur Referenz)

Friihere Ablationen konnen entweder durch Driicken von <> im
aktuellen Verfahrensfenster oder durch Auswahlen der Optionen
Nerfahren” > ,0ffnen” > Verfahrensdatei” (Datum und Uhrzeit des
Verfahrens) iiberpriift werden.

2. Wenn Sie die Optionen ,Werkzeuge” > ,Anschluss konfigurieren”
wahlen, wird das folgende Fenster gedffnet (siehe Abbildung 8
und Abbildung 9):

. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Abbildung 8: Option zur Konfiguration der Einstellungen fiir den
Kommunikationsanschluss in der Software



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

One

Apply

Generator Detected

Cancel

Abbildung 9: Optionen zur Konfiguration der Einstellungen fiir den
Kommunikationsanschluss in der Software

Wenn die Anzeige fiir den Kommunikationsstatus im Fenster
Nerfahren” rot blinkt, sollte der Benutzer eine der folgenden
Aktionen durchfiihren:

a. Sicherstellen, dass das Datenkabel sowohl mit dem Generator
als auch mit dem Laptop verbunden ist

b. AnschlieBen des Datenkabels an einen anderen USB-Anschluss
des Laptops

¢. Auswahlen einer anderen Option unter den Dropdown-
Einstellungen fiir Stopbits.

Siehe Abschnitt 5:,,Fehlerbehebung”, um Informationen zu
maglichen Ursachen und Manahmen zur Herstellung der
Kommunikation zwischen dem Generator und dem Laptop zu
erhalten).

3. Durch Auswadhlen der Option,,Fenster” wird das folgende Fenster
gedffnet (siehe Abbildung 10):

J‘, AtriCure

Procedure Tools |‘.‘.findows | Language  Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Abbildung 10: Optionen fiir die Anordnung von Fenstern in der Software

Der Benutzer kann verschiedene gedffnete Fenster in der Software
entweder iiberlappend, horizontal oder vertikal anordnen. Jedes
dieser Fenster kann einzeln oder gemeinsam mit der Option ,Alle
schlieBen” geschlossen werden.
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4. Auswdhlen der Sprache (siehe Abbildung 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Abbildung 11: Optionen zur Auswahl der Sprache in der
Software fiir die Ubersetzung aller Texte auf dem Bildschirm

Der Benutzer kann die Sprache des gesamten Bildschirmtextes in
eine der angegebenen Sprachen dndern. Die Standardsprache der
Software ist Englisch.

Die Software wird automatisch geschlossen und neu gestartet,
wobei der gesamte Bildschirmtext in die gewahlte Sprache
iibersetzt wird, wenn Sie eine andere Sprache als die aktuelle
Sprache auswahlen.

Wenn der Benutzer beschlieBt, die Ubersetzung abzubrechen, wird
die Software nicht geschlossen und kehrt zum Startbildschirm
zuriick (wie unter Abschnitt 1.3 gezeigt). Eine Eingabeaufforderung
warnt den Benutzer, wenn er die gleiche Sprache fiir die
Ubersetzung auswahlt. Die Flaggen der Lander sind neben den
Sprachangaben verfiighar, um die Bedienung zu erleichtern.

HINWEIS: Die Sprachauswahl bleibt auch nach dem Beenden der
Software erhalten.

1.2.8. SchlieBen der Software

Der Benutzer muss die Software schlieBen, indem er am Ende jedes
Verfahrens auf das X in der oberen rechten Ecke der Anwendung driickt.

HINWEIS: Wahrend einer Ablation kann die Anwendung nicht
geschlossen werden. Ein Alarm fordert den Benutzer auf, die aktuelle
Ablation abzuschlieBen (oder manuell zu beenden). Der Abschluss
einer Ablation ist wichtig, damit die Daten fiir eine spatere Verwendung
gespeichert werden kdnnen.



1.3. AnschlieBen des HF-Generators an den Laptop

Die Datenkabelanschliisse auf der Riickseite des Generators entsprechen
der in Abbildung 12 gezeigten Darstellung.

Abbildung 12: Riickwand des AtriCure (S-3000 HF Generators mit
Datenanschluss (USB oder seriell) (Bild dient nur als Referenz)

1. USB- oder serieller Datenanschluss

VORSICHT: Weitere Informationen zum System finden Sie in
der Bedienungsanleitung fiir den (S-3000 HF-Generator.

HINWEIS: Bevor Sie mit dem Verfahren beginnen, richten Sie den CS-
3000 HF-Generator mit allen angeschlossenen Kabeln ein (Netzkabel und
USB-USB-Datenkabel zwischen Generator und Laptop).

1.4. Betriebsmodi

Die Software funktioniert nur, wenn sich der Generator in den Modi
READY POWER CONTROL und RF ON POWER CONTROL befindet.

Technische Daten

2.1. Version der externen HF-
Grafikanzeigesoftware
Version des Software-Installationsprogramms: 3.3.0

2.2. Technische Daten des Laptops

Windows 10 (nur Home-, Enterprise- und Pro-

Betriebssystem Versionen) oder neuer

RAM 4GB oder groRer

Festplattenlauf- | 3, cp rostolatte oder 32 6B SSD oder gréR
werk estplatte oder 3 oder grolSer
Prozessorge- .

schwindigheit Mindestens 1,5 GHz

Bildschirmauf-
[osung

Monitor mit einer Aufldsung von 1280 x 720

BildschirmgrdRe

Mindestens 11 Zoll

Maximal 14 Zoll (356 mm) - (L) x 10 Zoll

Grofe (254 mm) - (W) x 1,00 Zoll (26 mm) - (H)
. Mindestens 2 (USB 2.0- und 3.0-fahig/

USB-Anschliisse kompatibel)

NET Framework | Mindestens 4.5.1
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3. Demontage des Systems nach Gebrauch

« Nachdem Sie alle Ablationen fiir dieses Verfahren abgeschlossen
haben, schlieBen Sie die Software, indem Sie auf das X in der oberen
rechten Ecke der Anwendung klicken.

- Ziehen Sie das Datenkabel von der Riickwand des Generators ab.
« Schalten Sie den Laptop aus und ziehen Sie den Netzstecker.

4, Reinigung und vorbeugende Wartung

4.1. Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion

« Wenn der USB-Stick mit Blut oder anderen Korperfliissigkeiten
kontaminiert ist, reinigen Sie ihn, bevor die Kontamination
eintrocknen kann.

« Trocknen Sie den USB-Stick mit einem trockenen, weichen, sauberen,
weilen, fusselfreien Tuch ab.

« Priifen Sie den Stick auf Anzeichen von Materialverschleif$, wie z. B.
Korrosion, Verbiegung des Anschlussbereichs oder Risse. Bei Anzeichen
von Verschleif entsorgen Sie den USB-Stick, und versuchen Sie
nicht, die Software zu installieren. Wenden Sie sich an den AtriCure-
Kundenservice (siche Abschnitt 4.2).

4.2, Produktunterstiitzung

Es ist keine vorbeugende Wartung fiir den USB-Stick mit dem
Software-Installationsprogramm erforderlich. AtriCure ist nicht fiir eine
vorbeugende Wartung des Laptops des Benutzers verantwortlich.

Informationen bei Wartungsproblemen und zum Passwort erhalten Sie
von AtriCure, Inc. unter:

Europaische Union (EU)
AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Kundenservice/ Produktanfragen
Telefon: +3120-7005560

4.3. Entsorgung

Der USB-Stick enthalt keine gefahrlichen Stoffe. Befolgen Sie lokale
Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das
Recycling von Gerdtekomponenten.



5. FEHLERBEHEBUNG

Problem

Mdgliche Ursache

MaBnahme

Installation der

« Die Konfiguration des Laptops entspricht

« Uberpriifen Sie die Kompatibilitit des Laptops, indem Sie die Laptop-Spezifikationen in

Software ist maoglicherweise nicht den empfohlenen Abschnitt 2.2 nachlesen.
fehlgeschlagen Mindestspezifikationen. « Wenden Sie sich an den AtriCure-Kundenservice, wenn das Problem nicht behoben ist.
Die Kommuni- | - Maglicherweise ist das Datenkabel nichtan | - Stellen Sie sicher, dass das Datenkabel sowohl mit dem Generator als auch mit dem
kationsanzeige Generator und Laptop angeschlossen. Laptop verbunden ist.
blinkt rot « Das Datenkabel wurde mdglicherweise
vom Generator oder vom Laptop getrennt.
- Mdglicherweise ist das Datenkabel « Tauschen Sie das Datenkabel aus, schlieBen Sie das Kabel fest an und priifen Sie, ob die
beschadigt. Anzeige dauerhaft griin leuchtet.
« Der USB-Anschluss des Laptops « Entfernen Sie das Datenkabel vom Laptop. Schalten Sie den Generator aus und wieder
funktioniert mdglicherweise nicht richtig. ein, schlieBen Sie das Datenkabel an einen anderen USB-Port des Laptops an und
starten Sie die Software ,RF_Display” neu.
« Wenn das Problem weiterhin besteht, klicken Sie auf, Werkzeuge” >, Anschluss
konfigurieren”, wahlen Sie die andere Option fiir Stoppbits und klicken Sie auf ,0K".
« Fahren Sie die Software ,RF_Display” herunter und starten Sie sie neu.
« Wenn das Problem weiterhin besteht, fahren Sie die Software herunter, ziehen Sie das
Datenkabel ab und verwenden Sie die Anzeige des HF-Generators.
« Der Generator befindet sich + Driicken Sie die am Generator vorhandene MODE-Taste, um vom STANDBY- in den
moglicherweise im STANDBY-Modus. READY POWER CONTROL-Modus zu wechseln.
Das Diagramm | - Die Kommunikation zwischen dem « Vergewissern Sie sich, dass die Kommunikationsanzeige dauerhaft griin leuchtet (wenn
wird wéhrend Generator und dem Laptop ist sie rot blinkt, fiihren Sie die obigen Schritte aus). Wenn die Anzeige griin ist und das
der Ablation moglicherweise unterbrochen. Raster scheinbar vibriert, setzen Sie die aktuelle Ablation bis zum Ende fort, schlieBen

nicht ausgefiillt

Sie das Fenster mit den Optionen ,Fenster” >, Alle schlieBen” und wahlen Sie dann die
Optionen, Verfahren” >, Neu’, bevor Sie mit der nachsten Ablation beginnen.

- Wenn die Kommunikation wahrend der Ablation unterbrochen wird, blinkt

L~
5 -~ ‘c weiterhin. Die Ablationsdaten konnen iiberpriift werden,

indem Sie die Optionen ,Fenster” >, Alle schlieBen’, und dann die Optionen
Nerfahren” > ,0ffnen” > Dateiname wahlen.

« Wenn das Problem weiterhin besteht, fahren Sie die Software ,RF_Display” herunter
und starten Sie sie neu.

« Wenn das Problem weiterhin besteht, fahren Sie die Software herunter, ziehen Sie das
Datenkabel ab und verwenden Sie die Anzeige des HF-Generators.

Ablationsdaten | - Das Datenkabel wurde moglicherweise « Stellen Sie sicher, dass das Datenkabel fest mit dem Generator und dem Laptop

fiir den wahrend der Ablation vom Generator oder verbunden ist.

aktuellen Fall vom Laptop getrennt.  Der Dateipfad fiir das Datenprotokoll kann vom Standardpfad abweichen.

konnen nicht

abgerufen - Mdglicherweise wurde versucht, die - Stellen Sie sicher, dass wahrend der Ablation nicht versucht wurde, die Software

werden. Software wahrend einer Ablation zu ,RF_Display” zu schlieBen. Die Anwendung sollte erst nach dem Beenden der
schlieBen. aktuellen Ablation iber das X (rechte obere Ecke der Anwendung) geschlossen werden,

um Datenverluste zu vermeiden.
Gerat nicht - Gebrochene/verbogene Stifte im « Wenn auf dem Bildschirm des Laptops unter ,Gerat” die Meldung Ungiiltiges Gerdt
erkannt Geratestecker. oder Keines angezeigt wird, bestatigen Sie, dass auf dem Bildschirm des Generators

dasselbe Gerdt angezeigt wird. Ist dies der Fall, befolgen Sie die Informationen zur
Fehlerbehebung in der (S-3000-Bedienungsanleitung.

- Wenn das Problem weiterhin besteht, ersetzen Sie das Koagulationsgerdt durch ein
anderes steriles AtriCure-Koagulationsgerat.

- Wenn das Problem weiterhin besteht, fahren Sie die Software herunter, ziehen Sie das
Datenkabel ab und verwenden Sie die Anzeige des HF-Generators.
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Haftungsausschluss

AtriCure, Inc. schlieB3t jegliche Verantwortung fiir zufllige, besondere oder
Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben aus, die das Ergebnis des vorsatzlichen
Missbrauchs dieses Produkts sind, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder
Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschaden verbunden sind.
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Beschrijving van inhoud:

« Een (1) USB-stick met installatieprogramma (niet steriel geleverd)
« Een (1) gebruikershandleiding

Vereist maar niet meegeleverd:

« Laptop (met minimumvereisten overeenkomstig paragraaf 2.2) en
toebehoren

« AtriCure (5-3000 RF-generator en -componenten

- Datakabel (standaard, in de handel verkrijgbare, USB 2.0 A/B-kabel met
ferrietspoelen (mannelijk/mannelijk) of seriéle-USB-kabel)

Indicaties voor gebruik/beoogd doel

De LPK-302 externe grafische-displaysoftware is een optioneel accessoire

dat wordt gebruikt met de AtriCure C5-3000 Radiofrequency (RF)-
generatorunit en is bedoeld om de geleverde energie tijdens elke chirurgische
ablatie continu weer te geven. Uitsluitend bestemd voor gebruik met
coagulatiehulpmiddelen en een RF-coagulatiekabel en sensorkabel.

Contra-indicaties
Geen

Archivering van gegevens

Belangrijk: De gegevens in het scherm van de generator/software kunnen
worden geéxporteerd als CSV-bestand (Comma Separated Value) voor
archiveringsdoeleinden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

A WAARSCHUWINGEN

+ Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens u het hulpmiddel gebruikt.
Als u dat niet doet, kan dit leiden tot letsel en/of een onjuiste werking
van het hulpmiddel.

« Beslissingen over de behandeling mogen niet gemaakt worden op basis
van alleen de informatie van de LPK-302-software. Als u dergelijke
beslissingen baseert op het display, kan dit leiden tot letsel bij de patiént.

A VOORZORGSMAATREGELEN

« De software dient te worden gebruikt door artsen of gebruikers die zijn
opgeleid in de juiste bediening van operatiekamerapparatuur.

« Alleen te gebruiken met de AtriCure-generator. Gebruik het hulpmiddel
niet in combinatie met andere systemen om letsel en/of schade aan
apparatuur te voorkomen.

« Neem de niet-steriele USB-stick af volgens de reinigingsinstructies
in paragraaf 4.1 voordat u de software op de laptop installeert,
zoals beschreven in paragraaf 1.2. Bewaar de USB-stick buiten de
operatiekamer (0K).

« De software op een laptop dient slechts als secundair display waarop
informatie van de generator in een andere indeling wordt weergegeven.
De bedieningselementen van de software/laptop besturen de generator niet.

- Deze software/apparatuur mag niet worden aangepast.

- Spray of giet geen vloeistoffen rechtstreeks op de USB-stick met het
installatieprogramma of op de laptop en voorkom dat vloeistoffen in de
stick of de laptop binnendringen.



Verklarende lijst met symbolen

C€

Voldoet aan de vereisten van richtlijn 93/42/EEG

hi¢

Afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur

EC|REP|

Erkende vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

[l

Volg de gebruiksaanwijzing

A Let op
d Fabrikant
w Fabricagedatum
Niet steriel
% Productcode
Partijnummer
Udaterday | e e oo

voorschrift van een arts worden verkocht.

Limieten voor opslag- en vervoerstemperatuur

Limieten voor bedieningstemperatuur

Limieten voor vochtigheid

Ontkoppeld (datakabelverbinding tussen de
generator en de laptop)

Navigatieknoppen om vorige/volgende
ablatie(s) te bekijken

Statusindicator voor generatorverbindingen
(groen of rood)

Snelkoppeling naar toepassing voor RF_Display
(gemaakt en opgeslagen op het bureaublad van
de laptop)
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Gebruiksaanwijzing

1. Beschrijving van hulpmiddel/overzicht van
systeem

De RF externe grafische-displaysoftware is een optioneel toebehoren
dat informatie over ablaties verstrekt, zoals een grafische weergave van
het vermogen, de impedantie en de totale geleverde energie (maximum
aantal joules).

1.1. De RF externe grafisch-displaysoftware
installeren

1. Haal de niet-steriele USB-stick uit de verpakking en controleer
of materiaal tekenen van beschadiging vertoont, zoals corrosie,
verbuiging van het aansluitgedeelte, of barsten. Probeer de software
niet te installeren bij tekenen van beschadiging, maar neem dan
contact op met de klantenservice van AtriCure (zie paragraaf 4.2).
Neem de niet-steriele USB-stick af volgens de reinigingsinstructies in
paragraaf 4.1 voordat u de software verder installeert.

2. Steek de USB-stick in een van de USB-poorten van de laptop en
open de inhoud zoals hieronder is aangegeven. Dubbelklik op het
uitvoerbare bestand in afbeelding 1.

This PC » USB Drive (D) v U Search USB Drive (D:

File folde
File folder

File folde

ul
6] SanDiskSecureAccecsV3.01 win

8399 K8 Application

Afbeelding 1: Map met wachtwoordbeveiliging op de USB-stick met het
installatieprogramma

3. Bel de klantenservice van AtriCure (zie paragraaf 4.2) om het
wachtwoord te verkrijgen. Voer het wachtwoord in wanneer dit wordt
gevraagd en Klik op Login zoals getoond in Figuur 2.

SanDisk SecureAccess

Afbeelding 2: Het wachtwoord invoeren om het installatieprogramma te openen

4. Klik met de rechtermuisknop op de map RF_Display en selecteer
Copy. Plak de map RF_Display op het bureaublad en dubbelklik op
de map om deze te openen. Dubbelklik op het uitvoerbare bestand
RF_Display_Setup en volg de installatie-instructies.

5. Controleer het type datapoort (USB of serieel) op de achterkant van de
RF-generator:

a. Dubbelklik op Attachment 2 voor de USB-datapoort, zoals hieronder
afgebeeld, en voer het uitvoerbare programma in de map uit. Klik
op Extract en volg de installatie-instructies.

b. Dubbelklik op Attachment 1 voor de seriéle gegevenspoort, zoals
hieronder afgebeeld, en voer het uitvoerbare programma in de map
uit. Klik op Extract en volg de installatie-instructies.

6. Klik linkshoven op “Log-off” en sluit het venster SanDiskSecureAccess.
Klik in de rechterbenedenhoek van de laptop met de rechtermuisknop
op het USB-pictogram en selecteer Eject. Verwijder de USB-stick uit de
laptop wanneer de melding Hardware kan veilig worden verwijderd
wordt weergegeven. Bewaar de USB-stick buiten de operatiekamer
(OK).



7. Start de laptop opnieuw op voordat u de toepassing voor de eerste
keer gebruikt.

OPMERKING: Eenmalige software-installatie is noodzakelijk op elke
laptop die bedoeld is voor gebruik met de (S-3000 RF-generator.

Het is essentieel om de laptop opnieuw op te starten voordat u

de software voor de eerste keer gebruikt. Bewaar de USB-stick en

deze gebruikershandleiding om toegang te krijgen tot de map met
wachtwoordbeveiliging op de USB-stick als u deze software zo nodig op
extra laptops wilt installeren.

OPMERKING: De software wordt op het volledige scherm van de laptop
weergegeven. Voor de beste visuele ervaring wordt een schermresolutie
van 1280 x 720 pixels aanbevolen.

1.2. Software-interface/opties en functies

L Atricure

Procedure  Tools

Windows

Language Help

Afbeelding 3: Opties/menu van software-interface

1.De software RF_Display bevat vijf verschillende opties/menu’s (zie
afbeelding 3):
a. Procedure:

i. Nieuw: Hiermee opent u een nieuw venster/nieuwe sessie
waarin data van de generator worden vastgelegd en de
historische grafiek met vermogen/impedantie en geleverde
energie worden geplot in het staafdiagram.

ii. Openen: Hiermee opent u een venster waarin u de eerder
uitgevoerde ablaties kunt bekijken.

b. Extra:

i. Poort configureren: Gebruikersinstellingen voor de
communicatie tussen de generator en de laptop.

¢. Vensters:

i. Nieuw venster: Hiermee opent u een nieuw venster/nieuwe
sessie waarin data van de generator worden vastgelegd en de
historische grafiek met vermogen/impedantie en geleverde
energie worden geplot in het staafdiagram.

ii. Trapsgewijs: Hiermee rangschikt u alle geopende vensters
trapsgewijs.

iii. Onder elkaar: Hiermee schikt u alle geopende vensters verticaal.

iv. Naast elkaar: Hiermee schikt u alle geopende vensters
horizontaal.

v. Alles sluiten: Hiermee sluit u alle geopende vensters, maar de
software blijft geopend.

d. Taal:

i.  Ukunt alle schermtekst (in de software) in elke taal wijzigen
door het landpictogram te selecteren.
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e. Help:

i. Hiermee geeft u de naam van de toepassing, de softwareversie,
de naam en het adres van de fabrikant, de contactgegevens en
de hulpmiddel-ID voor de software weer.

2. Als u Procedure > Nieuw selecteert, wordt het volgende venster
geopend (raadpleeg afbeelding 4 en afbeelding 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 New Ctd+N
[ Open Ctr+0O

Help

Afbeelding 4: Optie voor het openen van een nieuwe procedurevenster
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Afbeelding 5: Lay-out van software-interface

1. Indicator voor lengte van hulpmiddel

8. Impedantiegrafiek (geel)

Indicator voor laesietijd

9. Vermogensgrafiek (blauw)

Indicator voor laesievermogen

10. Ontkoppeld (rood)

Reden voor einde laesie

11. Laesie(s) bekijken (< >)

Indicatie voor laesienummer (gebruikersinvoer)

12. Resetknop (reset grafiek)

Indicator voor communicatiestatus

13. Staafdiagram met geleverde energie

N|So |V R W

Indicator voor laesienummer

1.2.1. Instellingen voor Hulpmiddel, Tijd en Vermogen

instellen

De instellingen van het hulpmiddel (vermogen/tijd) zijn
voorgeprogrammeerd in het EPi-Sense’-stollingshulpmiddel en worden
door de generator herkend zodra u het hulpmiddel aansluit. Deze
standaardinstellingen verschijnen in de software (respectievelijk onder
Tijd en Vermagen instellen). Met Hulpmiddel in de software geeft u de
lengte van het hulpmiddel weer.
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1.2.2. Reden voor einde laesie

De generator blijft RF-energie leveren voor ablatie, tenzij er aan een van
de drie criteria is voldaan. Deze redenen worden weergegeven in het
venster “Reden voor einde laesie” [nr. 4 in afheelding 5]:

1. Tijdslimiet bereikt: De tijdslimiet onder Tijd is bereikt.

2. Impedantielimiet bereikt: Als de weefselimpedantie onder 30 Q
daalt of boven 500 Q stijgt.

3. Gebruiker begindigd: Treedt op wanneer u op de knop of het
voetpedaal RF AAN/UIT drukt tijdens een lopende ablatie.




1.2.3. Indicator voor communicatiestatus

De indicator voor de communicatiestatus is een gemakkelijk visueel
hulpmiddel voor de status van de communicatie tussen de generator en
de laptop. Deze indicator blijft rood knipperen als de communicatie niet
tot stand is gebracht (zie paragraaf 5: Probleemoplossing voor mogelijke
oorzaken en acties om de communicatie tussen de generator en de
laptop tot stand te brengen). De indicator blijft groen branden zodra de
communicatie tot stand is gebracht.

1.2.4. Laesie

Dit is een numeriek veld waarin u maximaal zes cijfers kunt invoeren.

U kunt het laesienummer voor elke laesie invoeren en wijzigen. Dit
nummer verschijnt ook linksonder in het grafiekvenster van de software
zodra de ablatie is voltooid en terwijl u de uitgevoerde ablaties bekijkt.

1.2.5. Staafdiagram met maximaal percentage joules aan

geleverde energie

De door de generator geleverde energie wordt weergegeven in een
staafdiagram (als maximaal percentage joules) en als volgt berekend:

(gerealiseerd vermogen x gerealiseerde tijd) x 100

9% max. joules =
omax} (ingesteld vermogen x ingestelde tijd)

Opmerking: Het uitgangsvermogen van de generator moet binnen +/-20% van het
setpoint liggen.

1.2.6. Historische grafiek met vermogen-impedantie

Het door de generator geleverde vermogen en de weefselimpedantie
(beide historisch) worden respectievelijk blauw en geel weergegeven in
de software. Wanneer u de datakabel tussen de generator en de laptop
ontkoppelt, worden gegevens pas weer geplot als u de kabel weer
aansluit.

L~
Het pictogram Ontkoppeld 5 -~ .c knippert gedurende

de gehele ablatie vanaf het moment dat u de kabel hebt ontkoppeld.
Ook al worden gegevens niet meer in realtime geplot in de software, de
generator blijft RF-energie leveren aan het weefsel zoals bedoeld.

U kunt de ablatiedata bekijken door Vensters > Alles sluiten te selecteren
om het venster met de huidige ablatie te sluiten en door Procedure >
Openen > Procedurebestand > OK te selecteren om het overzichtsvenster
te openen.

De data tussen de tijdstippen waarop de verbinding tussen de generator
en de laptop is verbroken, worden rood weergegeven. Op dergelijke
tijdstippen worden vermogens- en impedantiedata niet opgeslagen op
de laptop en worden de waarden voor zowel vermogen als impedantie
als nul weergegeven, ook al blijft de generator RF-energie leveren zoals
bedoeld.

1.2.7. Resetknop

U kunt op de resetknop drukken om de geplotte historische grafiek
met vermogen/impedantie en het staafdiagram met het maximale
percentage joules te wissen voordat u met de volgende ablatie begint.
Deze beide grafieken worden automatisch gewist wanneer de nieuwe
ablatie begint.

1. Als u Procedure > Openen selecteert (zie afbeelding 6 en
afbeelding 7):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help

11 New CtrlsN
= Open Ctrl+0

Afbeelding 6: Optie om specifieke ablatie te openen en te bekijken

| AtriCure

Procedure Tools Windows  Language  Help

B Select Procedure

Afbeelding 7: Eerder uitgevoerde ablatie selecteren en bekijken
(afbeelding alleen ter referentie)

Eerdere ablaties kunt u bekijken door op <> te drukken in het
venster met huidige procedure of door Procedure > Openen >
Procedurebestand (Datum en tijd van procedure) te gebruiken.

2. AlsuExtra > Poort configureren selecteert, wordt het volgende
venster geopend (raadpleeg afbeelding 8 en afbeelding 9):

). AtriCure

Procedure | Tools Mage Help
Configure Port |

Figuur 8: Optie voor het configureren van
communicatiepoortinstellingen in de software
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.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Afbeelding 9: Opties voor het configureren van
communicatiepoortinstellingen in de software

Als de indicator voor de communicatiestatus rood knippert in het
procedurevenster, dient u een van de volgende acties uit te voeren:

a. Controleer of de datakabel is aangesloten op zowel de
generator als de laptop

b. Sluit de datakabel aan op een andere USB-poort op de laptop
¢. Selecteer de andere optie in de keuzelijst Stopbits.

Raadpleeg paragraaf 5: Probleemoplossing voor mogelijke oorzaken
en acties om de communicatie tussen de generator en de laptop tot
stand te brengen).

3. Als u Vensters selecteert, wordt het volgende venster geopend (zie
afbeelding 10):

J‘, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Afbeelding 10: Opties voor het rangschikken van vensters in de software

U kunt verschillende geopende vensters in de software rangschikken
(trapsgewijs, naast elkaar of onder elkaar). Elk van deze vensters
kunt u afzonderlijk afsluiten of gezamenlijk met de optie Alles
sluiten.
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4. Taal selecteren (zie afbeelding 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE QN ERNSEGFE2+ RmisEr HE

Afbeelding 11: Opties voor het selecteren van de taal
voor alle schermtekst in de software

U kunt de taal van alle schermtekst wijzigen in een van de
beschikbare talen. De standaardtaal van de software is Engels.

De software wordt automatisch gesloten en opnieuw opgestart met
alle schermtekst in de geselecteerde taal als u een andere taal dan
de huidige taal selecteert.

Als u besluit om de vertaling te annuleren, wordt de software niet
gesloten en keert u terug naar het startscherm (zoals getoond in
paragraaf 1.3). Er verschijnt een melding als u dezelfde taal voor de
vertaling selecteert. Gemakshalve worden de vlaggen van landen
weergegeven naast de talen.

OPMERKING: De geselecteerde taal blijft behouden, zelfs nadat u
de software hebt gesloten.

1.2.8. De software sluiten

U sluit de software door rechtshoven in de toepassing op X te klikken na
afloop van elke procedure.

OPMERKING: U kunt de toepassing niet sluiten tijdens een ablatie. In
een melding wordt u gevraagd of u de huidige ablatie wilt voltooien (of
handmatig wilt beéindigen). Als u de gegevens voor toekomstig gebruik
wilt opslaan, is het essentieel dat u een ablatie voltooit.



1.3. De RF-generator aansluiten op de laptop

De aansluitingen voor de datakabel aan de achterzijde van de generator
zien eruit zoals in afbeelding 12.

Figuur 12: Achterpaneel van AtriCure (S-3000 RF-generator met
gegevenspoort (USB of serieel) (afbeelding alleen ter referentie)

1. USB- of seriéle gegevenspoort

LET OP: Zie de gebruiksinstructies van de (S-3000 RF-
A generator voor aanvullende systeemgegevens.

OPMERKING: Stel de CS-3000 RF-generator op en sluit alle kabels aan
(netsnoer en USB-USB-datakabel tussen de generator en de laptop)
voordat u de procedure start.

1.4. Bedieningsmodi

De software werkt alleen wanneer de generator in de modus READY
POWER CONTROL en RF ON POWER CONTROL staat.

Technische specificaties

2.1. Versie van RF externe grafische-
displaysoftware
Versie van installatieprogramma: 3.3.0

2.2. Laptopspecificaties

Windows 10 (alleen Home, Enterprise en Pro) of

Besturingssysteem nieuwer
RAM 4 GB of meer
Harde schijf Harde schijf of SSD van 32 GB of meer

Processorsnelheid | Minimaal 1,5 GHz

Schermresolutie | Monitor met resolutie van 1280 x 720

Schermgrootte Minimaal 11inch

356 mm (74in) - (L) x 254 mm (70in) - (W) x

Formaat 26 mm (7,00 in) - (H) maximum

Minstens 2 (USB 2.0 en 3.0 ingeschakeld/

USB-poorten compatibel)

NET Framework | Minimaal 4.5.1
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3. Systeem na gebruik demonteren

« Nadat u alle ablaties voor die procedure hebt voltooid, sluit u de
software door rechtshoven in de toepassing op de X te klikken.

- Haal de datakabel uit het achterpaneel van de generator.
« Schakel de laptop uit en trek de stekker uit het stopcontact.

4. Reiniging en preventief onderhoud

4.1. Reinigings- en desinfectie-instructies

- Als de USB-stick besmet is met bloed of andere lichaamsvloeistoffen,
reinig deze dan voordat de besmetting kan opdrogen.

« Droog de USB-stick af met een droge, zachte, schone, witte, pluisvrije
doek.

« (Controleer of het materiaal tekenen van beschadiging vertoont, zoals
corrosie, verbuiging van het aansluitgedeelte, of barsten. Gooi bij
tekenen van beschadiging de USB-stick weg, probeer niet de software
te installeren en neem contact op met de klantenservice van AtriCure
(zie paragraaf 4.2).

4.2. Productondersteuning

Eris geen preventief onderhoud nodig voor de USB-stick met het
installatieprogramma. AtriCure is niet verantwoordelijk voor preventief
onderhoud aan uw laptop.

Bij onderhoudsproblemen en voor informatie over wachtwoorden kunt u
contact opnemen met AtriCure, Inc.

Europese Unie (EU)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Klantenservice/vragen over producten
Telefoon: +3120-7005560

4.3, Afvoer

De USB-stick bevat geen schadelijke stoffen. Volg de plaatselijk geldende
voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of
recycling van hulpmiddelonderdelen.



5. PROBLEMEN OPLOSSEN

geinstalleerd

minimumspecificaties.

Probleem Mogelijke oorzaak Actie
De software + De configuratie van de laptop voldoet - Controleer of de laptop voldoet aan de specificaties in paragraaf 2.2.
is niet mogelijk niet aan de aanbevolen

+ Bel AtriCure als het probleem niet is opgelost.

Communicatie-

- De datakabel tussen de generator en de

- Controleer of de datakabel goed is aangesloten op de generator en de laptop.

software te sluiten tijdens de ablatie.

indicator laptop is mogelijk niet aangesloten.
knippert rood « De datakabel tussen de generator en de
laptop is mogelijk ontkoppeld.
« De datakabel is mogelijk beschadigd. - Plaats de datakabel terug, sluit de kabel goed aan en controleer of de indicator continu
groen brandt.
« De USB-poort van de laptop werkt mogelijk | < Haal de datakabel uit de laptop. Zet de generator uit en weer aan, sluit de datakabel
niet goed. opnieuw aan op een USB-poort van een andere laptop en start de RF-displaysoftware
opnieuw op.
« Als het probleem zich blijft voordoen, Klik dan op Extra > Poort configureren, selecteer
de andere optie voor Stopbits en klik op OK.
« Sluit de RF_Displaysoftware en start deze opnieuw op.
« Als het probleem zich blijft voordoen, sluit dan de software af, koppel de datakabel los
en gebruik het display van de RF-generator.
« De generator staat mogelijk in de modus « Druk op de MODE-knop van de generator om van de modus STANDBY naar de modus
STANDBY. READY POWER CONTROL te gaan.
De grafiek « De communicatie tussen de generator en « Controleer of de communicatie-indicator onafgebroken groen brandt. (Volg de
wordt niet de laptop is mogelijk verbroken. bovenstaande stappen als de indicator rood knippert.) Als de indicator groen brandt
gevuld tijdens en het raster lijkt te trillen, ga dan door met de huidige ablatie tot het einde, sluit het
ablatie venster met Vensters > Alles sluiten en selecteer Procedure > Nieuw voordat u met de
volgende ablatie begint.
L~
« Als de communicatie tijdens de ablatie is verbroken, blijft a - ‘:
knipperen. Ablatiegegevens kunt u bekijken via Vensters > Alles sluiten en selecteert u
Procedure > Openen > bestandsnaam.
« Als het probleem zich blijft voordoen, sluit u de RF_Displaysoftware en start u deze
opnieuw op.
« Als het probleem zich blijft voordoen, sluit dan de software af, koppel de datakabel los
en gebruik het display van de RF-generator.
Ablatiege- « De datakabel tussen de generator en de - Controleer of de datakabel tussen de generator en de laptop goed is aangesloten
gevens voor laptop is mogelijk ontkoppeld tijdens de tijdens de hele ablatie.
de huidige ablatie. « Het bestandspad voor het gegevensloghoek is mogelijk anders dan het standaardpad.
case kunnen
niet worden - U hebt mogelijk geprobeerd om de - Probeer niet om de RF_Displaysoftware te sluiten tijdens de ablatie. U dient de
geopend toepassing pas af te sluiten met X (rechtsboven in de toepassing) nadat u de huidige

ablatie hebt voltooid (of handmatig hebt begindigd) om verlies van gegevens te
voorkomen.

Hulpmiddel niet
herkend

« Gebroken/verbogen pinnen in de
aansluiting van het hulpmiddel.

« Als Ongeldig hulpmiddel of Geen wordt weergegeven onder Hulpmiddel
op het laptopscherm, controleer dan of hetzelfde wordt weergegeven op het
generatorscherm. Zo ja, volg dan de informatie voor het oplossen van problemen in de
gebruikershandleiding van de (S-3000.

« Als het probleem zich blijft voordoen, vervangt u het coagulatiehulpmiddel door een
ander steriel AtriCure-coagulatiehulpmiddel.

« Als het probleem zich blijft voordoen, sluit dan de software af, koppel de datakabel los
en gebruik het display van de RF-generator.
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Disclaimer

AtriCure, Inc. is in geen geval aansprakelijk voor incidentele, speciale of
gevolgschade, schade of kosten ten gevolge van opzettelijk verkeerd gebruik
van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten in verband met
persoonlijk letsel of schade aan eigendommen.
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Description du contenu :

« Une (1) clé USB contenant le logiciel d'installation (fournie non stérile)
« Un (1) manuel de l'opérateur

Requis mais non fourni :

« Ordinateur portable (avec les exigences minimales de la section 2.2)
et ses accessoires

« Générateur RF AtriCure (S-3000 et ses composants

« (able de données (standard, disponible dans le commerce, cable USB
2.0 A/B avec selfs de ferrite (male/male) ou cable Serial-USB)

Indications d’utilisation/Utilisation prévue

Le logiciel d'affichage graphique externe LPK-302 est un accessoire optionnel
utilisé avec I'unité de générateur de radiofréquences (RF) CS-3000 d’AtriCure,
destiné a afficher I'énergie délivrée en continu pendant le temps de chaque
ablation chirurgicale. Uniquement pour utilisation avec les dispositifs de
coagulation nContact, le cable de coagulation RF et le cable de détection.

Contre-indications
Aucun

Archivage des données

Important: Les données affichées sur €cran du générateur/logiciel peuvent
étre exportées sous forme de fichier CSV a des fins d'archivage.

Avertissements et précautions

A AVERTISSEMENTS

- Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures et/ou un
mauvais fonctionnement de I'appareil.

« Lesinformations affichées sur le logiciel LPK-302 ne doivent pas étre
utilisées seules pour prendre des décisions de traitement, la prise de
telles décisions sur la seule base de I'affichage pouvant entrainer des
blessures pour le patient.

A PRECAUTIONS :

« Lelogiciel doit étre utilisé par des médecins ou des utilisateurs formés a
I'utilisation correcte des équipements du bloc opératoire.

« Utiliser uniquement avec le générateur AtriCure. Pour éviter toute
blessure et/ou tout dommage a I'équipement, ne pas utiliser avec
d'autres systémes.

« Essuyez la clé USB non stérile conformément aux instructions de
nettoyage mentionnées dans la section 4.1 avant d'installer le logiciel
sur l'ordinateur portable, comme indiqué dans la section 1.2. Conservez
la clé USB en dehors de la salle d'opération.

« Lelogiciel installé sur un ordinateur portable ne sert que d'écran
secondaire projetant les informations du générateur dans un format
différent. Les commandes du logiciel/ordinateur portable ne font pas
fonctionner le générateur.

« Aucune modification de ce logiciel/équipement n'est autorisée.

« Ne vaporisez pas ou ne versez pas de liquides directement sur la clé USB
contenant le logiciel d'installation/ordinateur portable et ne laissez pas
de liquides y pénétrer.



Glossaire des symbols :

C€

Conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE

)i ¢

Déchets d'équipements électroniques et
électriques (DEEE)

EC|REP|

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

o

C1i]

Consulter le mode d'emploi

A Attention
d Fabricant
w Date de fabrication

Ne pas restériliser

REF .
CAT. Code du produit
Numéro de lot
Attention : en vertu de la loi fédérale américaine,
Rx ONLY ce dispositif ne peut &tre vendu que par un

médecin ou sur prescription médicale.

Limites de température de stockage et de transit

Limites de température de fonctionnement

Limites d’humidité

Déconnecté (connexion du cable de données
entre le générateur et I'ordinateur portable)

Boutons de navigation pour passer en revue les
ablations précédentes et suivantes

Indicateur d'état des connexions du générateur
(vert ou rouge)

Raccourci vers I'application RF_Display (créé et
situé sur le bureau de l'ordinateur portable)

Mode d’emploi

1. Description de I'appareil/Apercu du systeme

Le logiciel d'affichage graphique externe RF installé sur un ordinateur
portable est un accessoire optionnel qui fournit des informations

sur I'ablation telles qu'un affichage graphique de la puissance et de
Iimpédance et de I'€énergie totale délivrée (Max Joules).

1.1. Installation du logiciel d'affichage graphique
externe RF

1. Retirez la clé USB non stérile de la boite de I'expéditeur et vérifiez
I'absence de tout signe de dégradation du matériel, comme la
corrosion, la courbure de la zone de connexion ou toute fissure. En
cas de signes de dégradation, ne tentez pas d'installer le logiciel et
contactez le service clientéle d’AtriCure (voir la section 4.2). Essuyez
la clé USB non stérile conformément aux instructions de nettoyage
mentionnées dans la section 4.1 avant de procéder a l'installation du
logiciel.

2. Branchez la clé USB sur I'un des ports USB de l'ordinateur portable et
ouvrez le contenu comme indiqué ci-dessous. Double-cliquez sur le
fichier exécutable de la Figure 1.

This PC > USB Drive (D v o
~ Name ‘ Size Type

File folde
File folder
File folde

83998 Application

Figure 1: Dossier protégé par un mot de passe sur la clé USB contenant le logiciel
d'installation

3. Appelez le service a la clientele d’AtriCure (voir la section 4.2) pour
obtenir le mot de passe. Saisissez le mot de passe lorsque vous y étes
invité et cliquez sur Login comme indiqué dans la Figure 2.

SanDisk SecureAccess

Figure 2 : saisie du mot de passe pour ouvrir le Software Installer

4. (liquez avec le bouton droit de la souris sur le dossier RF_Display
et sélectionnez Copy. Collez le dossier RF_Display sur le bureau et
double-cliquez sur le dossier pour 'ouvrir. Double-cliquez sur le fichier
RF_Display_Setup et suivez les instructions d'installation.

5. Vérifiez le type de port de données (USB ou série) sur la face arriére du
générateur RF :

a. Pour le port de données USB comme indiqué ci-dessous, double-
cliquez sur Attachment 2 et exécutez le programme exécutable
qu'elle contient. Cliquez sur Extract et suivez les instructions
d'installation.

b. Pour le port de données en série, comme indiqué ci-dessous,
double-cliquez sur Attachment 1 et exécutez le programme
exécutable qu'elle contient. Cliquez sur Extract et suivez les
instructions d'installation.
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6. Cliquez sur « Log-off » dans le coin supérieur gauche, puis fermez la
fenétre SanDiskSecureAccess. Cliquez avec le bouton droit de la souris
sur l'icone USB dans le coin inférieur droit de I'ordinateur portable et
sélectionnez Ejecter. Retirez la clé USB de l'ordinateur portable lorsque
l'invite Vous pouvez retirer le périphérique en toute sécurité s'affiche a
I'écran. Conservez la clé USB en dehors de la salle d'opération.

7. Redémarrez l'ordinateur portable avant d'utiliser I'application pour la
premieére fois.

REMARQUE : Une installation unique du logiciel est nécessaire pour chaque
ordinateur portable destiné a étre utilisé avec le générateur RF C5-3000. Il
est essentiel de redémarrer l'ordinateur portable avant d'utiliser le logiciel
pour la premieére fois. Conservez la clé USB et ce manuel d'utilisation pour
accéder au dossier protégé par mot de passe de la clé USB afin d'installer ce
logiciel sur d'autres ordinateurs portables si nécessaire.

REMARQUE : La fenétre du logiciel s'agrandit et occupe la totalité de
I'écran de l'ordinateur portable. Pour une expérience visuelle optimale, la
résolution d'écran recommandée est de 1280 x 720 pixels.

1.2. Interface du logiciel/caractéristiques et
fonctions

L Atricure

Procedure  Tools

Windows

Language Help

Figure 3 : Caractéristiques/menu de l'interface logicielle

1.Le logiciel RF_Display posséde cing fonctions/menus différents
intégrés (reportez-vous a la Figure 3) :

a. Procédure :

i.  Nouveau : ouvre une nouvelle fenétre/session pour capturer
les données du générateur et tracer le graphique Puissance-
Impédance en fonction du temps et I'€nergie fournie dans le
graphique a barres.

ii. Quvert: ouvre une fenétre permettant de revoir les ablations
précédemment réalisées.

b. Outils :

i. Configurer le port : paramétres utilisateur qui aident a établir
la communication entre le générateur et l'ordinateur portable.

¢. Fenétres:

i. Nouvelle fenétre ouvre une nouvelle fenétre/session pour
capturer les données du générateur et tracer le graphique
Puissance-Impédance en fonction du temps et I'énergie fournie
dans le graphique a barres.

ii. Cascade : organise toutes les fenétres ouvertes dans un format
en cascade.

iii. Mosaique verticale : organise toutes les fenétres ouvertes
verticalement.

iv. Mosaique horizontale : organise toutes les fenétres ouvertes
horizontalement.

v. Fermer tout : ferme toutes les fenétres ouvertes mais n‘arréte
pas le logiciel.

33

d. Langue:

i l'utilisateur peut changer tout le texte a I'écran (dans le logiciel)
dans nimporte quelle langue en sélectionnant icone du pays.

e. Aide:

i.  Affiche le nom de I'application, la version du logiciel, e nom
et I'adresse du fabricant, les coordonnées et 'identifiant du
dispositif pour le logiciel.

2. En sélectionnant Procédure > Nouveau, la fenétre suivante souvre
(voir Figure 4 et Figure 5) :

J,,AtriCure

Procedure | Tools
1 MNew Ctrl+N
E Open Ctr+O

Windows Language Help

Figure 4 : option pour l'ouverture d’une nouvelle fenétre de procédure
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Figure 5 : Disposition de l'interface du logiciel

1. Indicateur de longueur du dispositif

8. Graphique dimpédance (jaune)

Indicateur de temps de la Iésion

9. Graphique de puissance (bleu)

Indicateur de puissance de la Iésion

10. Déconnecté (rouge)

Motif de la fin de lésion

11. Examiner la ou les lésions (< >)

Indicateur de numéro de lésion (entrée utilisateur)

12. Bouton de réinitialisation (réinitialise le graphique)

Indicateur d’état de la communication

13. Graphique a barres de |'énergie délivrée

N|So |V R W

Indicateur du nombre de Iésions

1.2.1. Réglages du dispositif, de I'heure et de

I'alimentation

Les parameétres du dispositif (puissance/temps) sont préprogrammés
dans le dispositif de coagulation EPi-Sense’ et sont reconnus par le
générateur lors du branchement du dispositif. Ces paramétres par
défaut apparaissent sur le logiciel (sous Temps et Régler la puissance
respectivement). Dispositif dans le logiciel affiche la longueur du
dispositif.
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1.2.2. Motif de la fin de lésion

Le générateur continue de délivrer I'énergie RF pour I'ablation, sauf sil'un
des trois critéres est satisfait. Ces raisons seront affichées dans la fenétre
« Motif de la fin de lésion » [N°4 dans la Figure 5] :

1. Délai atteint : la limite de temps spécifiée sous la rubrique Temps
dans le logiciel a été atteinte.

2. Limite d'impédance atteinte : si l'impédance du tissu tombe en
dessous de 30 Q ou augmente au-dela de 500 (.

3. Utilisateur résilié : se produit lorsque I'utilisateur appuie sur la
touche RF ON/OFF ou la pédale de commande a tout moment
pendant une ablation en cours.




1.2.3. Indicateur d’état de la communication

Lindicateur d'état de la communication fournit une aide visuelle

facile concernant I'état de la communication entre le générateur et
l'ordinateur portable. Ce voyant continue de clignoter en rouge si la
communication n'est pas établie (voir la section 5 : Dépannage pour les
causes potentielles et les actions pour établir la communication entre le
générateur et l'ordinateur portable). Lindicateur passe au vert fixe des
que la communication est établie.

1.2.4. Lésion

Il s'agit d'un champ numérique qui accepte jusqu’a six chiffres comme
entrée utilisateur. Les utilisateurs peuvent saisir et modifier le numéro
de chaque Iésion. Ce numéro apparait également dans le coin inférieur
gauche de la fenétre graphique du logiciel dés la fin de I'ablation et lors
de la revue des ablations réalisées.

1.2.5. Pourcentage maximal en Joules d'énergie délivrée
Graphique a barres

Le calcul de I'énergie délivrée par le générateur affiché sous forme de
graphique a barres (en pourcentage de Joules maximum) est le suivant :

(puissance atteinte x temps atteint) x 100

% joules max =
o (puissance réglée x temps réglé)

Remarque : La puissance de sortie du générateur
doit se situer a +/-20 % du point de consigne.

1.2.6. Graphique Puissance-lmpédance en fonction du

temps
La puissance délivrée par le générateur et Iimpédance du tissu, qui
évoluent dans le temps, sont affichées dans le logiciel sous la forme d’un
graphique de couleur bleue et jaune, respectivement. Le tracé s'arréte
lorsque le cable de données entre le générateur et l'ordinateur portable
est déconnecté jusqu'a ce que la connexion soit rétablie.

~ |~
L'icone Déconnecté a -~ ..c clignote pendant toute la

durée de I'ablation a partir du moment de la déconnexion. Méme si le
tracé en temps réel s'arréte dans le logiciel, le générateur continue de
fournir de I'énergie RF au tissu comme prévu.

L'utilisateur peut revoir les données d’ablation en sélectionnant Fenétres
> Fermer tout pour fermer la fenétre d'ablation en cours et sélectionner
une intervention > Quvrir > Fichier d'intervention > OK pour ouvrir la
fenétre de révision.

Les données entre les points de temps pendant lesquels le générateur
s'est déconnecté de l'ordinateur portable s'affichent en rouge. Pendant
ces périodes, les données de puissance et d'impédance ne sont pas
sauvegardées sur l'ordinateur portable, et les valeurs de puissance

et dimpédance sont affichées comme nulles, méme si le générateur
continue a fournir de I'énergie RF comme prévu.

1.2.7. Bouton de réinitialisation

L'utilisateur peut appuyer sur le bouton Reset pour effacer a la fois le
graphique Puissance-Impédance en fonction du temps et le graphique
a barres du pourcentage de Joules maximum avant de commencer
I'ablation suivante. Ces deux graphiques seffacent automatiquement
lorsque la nouvelle ablation commence.
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1. Ensélectionnant Intervention > Quvrir (voir Figure 6 et Figure 7) :

L AtriCure
Pmcedure| Tools Windows
11 New CtrlsN

[ Open Ctrl+0

Language Help

Figure 6 : Possibilité douvrir une ablation spécifique pour examen

L Avicure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figure 7 : Sélection d’une ablation déja effectuée pour examen
(image pour référence seulement)

Les ablations précédentes peuvent étre examinées soit en appuyant
sur <> dans la fenétre de procédure actuelle, soit en utilisant
Intervention > Quvrir > Fichier d'intervention (date et heure de
I'intervention).

2. Ensélectionnant Outils > Configurer le port, la fenétre suivante
s'ouvre (reportez-vous aux Figure 8 et Figure 9) :

J- AtriCure

Windows  Language Help

Procedure | Tools
Configure Port |

Figure 8 : Option permettant de configurer les parameétres du port de
communication dans le logiciel



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

Figure 9 : Options de configuration des paramétres
du port de communication dans le logiciel

Si lindicateur d'état de la communication clignote en rouge dans
la fenétre Intervention, I'utilisateur doit effectuer 'une des actions
suivantes :

a. Sassurer que le cable de données est connecté a la fois au
générateur et a l'ordinateur portable

b. Connecter le cable de données a un autre port USB de
l'ordinateur portable

¢. Ensélectionnant I'autre option dans les paramétres de la liste
déroulante des bits d'arrét.

Reportez-vous a la section 5 : Dépannage pour les causes
potentielles et les actions pour établir la communication entre le
générateur et l'ordinateur portable).

3. La sélection de Windows ouvre la fenétre suivante (voir Figure 10) :

J‘, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows Language  Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizental

Close All

Figure10 : Options de disposition des fenétres dans le logiciel

Les utilisateurs peuvent organiser les différentes fenétres ouvertes
dans le logiciel en cascade, a I'horizontale ou a la verticale. Toutes
ces fenétres peuvent étre fermées individuellement ou ensemble a
I'aide de I'option Fermer tout.

4. Sélection de la langue (voir Figure 11) :

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Figure 11 : Options de sélection de la langue dans le
logiciel pour toutes les traductions de texte a I'écran

Les utilisateurs peuvent changer la langue de tout le texte a 'écran
dans I'une des langues proposées. La langue par défaut du logiciel
est I'anglais.

Le logiciel se ferme et redémarre automatiquement avec tout
e texte a I'écran traduit dans la langue sélectionnée lors de la
sélection d’une langue différente de la langue courante.

SiI'utilisateur décide d'annuler la traduction, le logiciel ne se ferme
pas et revient a I'écran d’accueil (comme indiqué a la section 1.3).
Un message d'alerte avertit I'utilisateur si celui-ci sélectionne

la méme langue pour la traduction. Les drapeaux des pays sont
disponibles a coté des noms des langues pour plus de commodité
pour l'utilisateur.

REMARQUE : La sélection de la langue est conservée méme apres la
fermeture du logiciel.

1.2.8. Fermeture du logiciel

Lutilisateur doit fermer le logiciel en appuyant sur X dans le coin
supérieur droit de I'application a la fin de chaque procédure.

REMARQUE : L'application ne peut pas étre fermée pendant une
ablation. Une alerte demande a I'utilisateur de terminer I'ablation en
cours (ou d'y mettre fin manuellement). Lachévement d'une ablation
est essentiel pour permettre I'enregistrement des données pour une
référence ultérieure.



1.3. Connexion du générateur RF a l'ordinateur
portable

Les connexions des cables de données sur la face arriére du générateur
sont conformes a l'illustration de la Figure 12.

3. Démontage du systéeme apres utilisation

- Apres avoir effectué toutes les ablations pour cette procédure,
fermez le logiciel en appuyant sur le X dans le coin supérieur droit de
I'application.

« Débranchez le cble de données du panneau arriére du générateur.
- Fteignez l'ordinateur portable et débranchez le cordon d'alimentation.

4. Nettoyage et entretien préventif

4.1. Instructions de nettoyage et de désinfection

- Silaclé USB est contaminée par du sang ou d’autres fluides corporels,
nettoyez-la avant que la contamination ne puisse sécher.

« Séchezla clé USB a l'aide d'un chiffon sec, doux, propre et blanc, non
pelucheux.

« Vérifiez I'absence de signes de dégradation du matériau, tels que la
corrosion, la courbure de la zone de connexion ou toute fissure. En
cas de signes de dégradation, jetez la clé USB sans tenter d'installer le
logiciel et contactez le service clientéle d’AtriCure (voir section 4.2).

Figure 12 : Panneau arriére du générateur RF S-3000 d’AtriCure avec
Port de données (USB ou série) (Image pour référence uniquement)

4.2. Support produit

Aucune maintenance préventive de la clé USB contenant le logiciel
d’installation n'est requise. AtriCure n'est pas responsable de I'entretien
préventif de l'ordinateur portable de I'utilisateur.

1. Port de données USB ou série

ATTENTION : Veuillez consulter I'lFU de I'unité de génération
RF (S-3000 pour des informations supplémentaires sur le
systeme.
REMARQUE : Installez le générateur RF (S-3000 avec tous les cables
connectés (cordon d'alimentation et cable de données USB-USB entre le
générateur et l'ordinateur portable) avant de commencer l'intervention.

Pour les questions de service et pour obtenir des informations sur le mot
de passe, contactez AtriCure, Inc. a 'adresse suivante :

Union européenne (UE)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Service clientéle/Informations sur les produits
Téléphone : +3120-7005560

1.4. Modes de fonctionnement

Le logiciel ne fonctionne que lorsque le générateur est en mode READY
POWER CONTROL et en mode RF ON POWER CONTROL.

4.3. Mise au rebut

La clé USB ne contient pas de substances dangereuses. Se conformer a
la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur
relatifs a la mise au rebut et au recyclage des composants de |'appareil.

2. Caractéristiques techniques

2.1. Version du logiciel d'affichage graphique
externe
Version du logiciel dinstallation : 3.3.0

2.2, Spécifications de l'ordinateur portable

Systeme Windows 10 (versions Home, Enterprise et Pro
d’exploitation uniquement) ou une version plus récente

RAM 4.Go ou plus

Disque dur Disque dur de 32 Go ou SSD de 32 Go ou supérieur
Vitesse du Aumoins 1,5 GHz

processeur

Résolution de
I'écran

Moniteur a résolution de 1280 x 720

Taille de I'écran

Au moins 11 pouces

14 po (356 mm) - (L) x 10 po (254 mm) - (L) x

Dimensions 1,00 po (26 mm) - (H) maximum
Ports USB Au moins 2 (USB 2.0 et 3.0 activés/compatibles)
NET Framework | 4.5.1 minimum
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5. DEPANNAGE

Probléme

Cause possible

Action

Linstallation du
logiciel n'a pas
réussi

- La configuration de l'ordinateur portable
peut ne pas répondre aux spécifications
minimales recommandées.

« Vérifiez la compatibilité de l'ordinateur portable en vous référant a la section 2.2 pour
les spécifications de l'ordinateur portable.

« Appelez le service AtriCure si le probleme n'est pas résolu.

Lindicateur de
communication

« Le cable de données n‘a peut-étre pas été
connecté entre le générateur et l'ordinateur

« Assurez-vous que le cable de données est bien connecté entre le Générateur et
I'ordinateur portable.

clignote en portable.
rouge « Le cable de données peut avoir été
débranché soit du générateur, soit de
l'ordinateur portable.
« Le cable de données est peut-étre « Remplacez le cable de données, connectez-le solidement et vérifiez si le voyant devient
endommagé. vert fixe.
 Retirez le cable de données de 'ordinateur portable. Eteignez et rallumez le
« Le port USB de l'ordinateur portable peut générateur, reconnectez le cable de données a un autre port USB d'ordinateur portable
ne pas fonctionner correctement. et redémarrez le logiciel RF_Display.
« Sile probléme persiste, cliquez sur Outils > Configurer le port, sélectionnez 'autre
option pour les bits d'arrét, puis cliquez sur OK.
« Arrétez et redémarrez le logiciel RF_Display.
« Sile probléme persiste, fermez le logiciel, débranchez le cable de données et utilisez
I'écran du générateur RF.
« Le générateur est peut-étre en mode « Appuyez sur le bouton MODE présent sur le générateur pour passer du mode STANDBY
STANDBY. au mode READY POWER CONTROL.
Le graphique « La communication entre le générateur - Vérifiez que le voyant de communication est vert fixe (Sl clignote en rouge, suivez les
n'est pas et l'ordinateur portable peut étre étapes ci-dessus.). Si lindicateur est vert et que la grille semble trembler, poursuivez
renseigné interrompue. I'ablation en cours jusqua la fin, fermez la fenétre a I'aide de Windows > Fermer tout,
pas pendant puis sélectionnez Procédure > Nouveau avant de commencer |'ablation suivante.
I'ablation
~J1~
« Si la communication a été perdue pendant I'ablation, 5 “ ‘:
continuera a clignoter. Les données d'ablation peuvent étre examinées en
sélectionnant Fenétres > Fermer tout, puis en sélectionnant Procédure > Ouvrir >
nom du fichier.
« Sile probléme persiste, arrétez et redémarrez le logiciel RF_Display.
« Sile probléme persiste, fermez le logiciel, débranchez le cable de données et utilisez
I'écran du générateur RF.
Les données « Le cable de données peut avoir été « Assurez-vous que le cable de données est bien connecté entre le générateur et
d‘ablation pour déconnecté du générateur ou de l'ordinateur portable pendant toute I'ablation.
le cas en cours l'ordinateur portable pendant 'ablation. - Le chemin d'accés au journal des données peut étre différent du chemin par défaut.
ne sont pas
accessibles

« Une tentative de fermeture du logiciel peut
avoir été faite pendant |'ablation.

« Assurez-vous qu'aucune tentative n'est faite pour fermer le logiciel RF_Display
pendant I'ablation. Lapplication doit étre fermée en utilisant X (coin supérieur droit de
I'application) uniquement apres avoir terminé (ou terminé manuellement) I'ablation
en cours afin d'éviter toute perte de données.

Dispositif non
reconnu

« Broches cassées ou tordues dans le
connecteur du dispositif.

« Si Dispositif non valide ou Aucun s'affiche sous Dispositif sur I'écran de l'ordinateur
portable, confirmez que la méme chose s'affiche sur I'écran du générateur. Si oui,
suivez les informations de dépannage du manuel d'utilisation du CS-3000.

+ Sile probléme persiste, remplacez le dispositif de coagulation par un autre dispositif de
coaqulation AtriCure stérile.

« Sile probléme persiste, fermez le logiciel, débranchez le cable de données et utilisez
I'écran du générateur RF.

38




Clause de non-responsabilité

AtriCure, Inc. ne sera en aucun cas responsable de toute perte, dommage ou
dépense fortuite, spéciale ou consécutive, résultant d’une utilisation abusive
délibérée de ce produit, y compris toute perte, dommage ou dépense liée a
des blessures corporelles ou a des dommages matériels.

39



AtriC ”

LPK-302
Software display grafico esterno

%\ 6=

MANUALE DELL'OPERATORE

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

AtriCure, Inc. AtriCure Europe B.V.
u 7555 Innovation Way m De entree 260

Mason, Ohio 45040 USA 1101 EE Amsterdam
IFU-0050 Rev A NL

1.866.349.2342 +3120-7005560
www.atricure.com ear@atricure.com

C€

2021/07 | IFU-0050.8



Sommario

Descrizione del contenuto

Indicazioni d'uso/scopo previsto

Controindicazioni

Archiviazione dei dati

Avvertenze e precauzioni

AVVERTENZE

PRECAUZIONI

Glossario dei simboli

Istruzioni per 'uso

1. Descrizione del dispositivo/Panoramica del sistema.........

1.1. Installazione del software display grafico esterno a RF....

1.2. Interfaccia software/Caratteristiche e funzioni

1.2.1. Impostazioni dispositivo, ora e alimentazione.........

1.2.2. Motivo Fine della lesione

1.2.3. Indicatore di stato della comunicazione

1.2.4. Lesione

1.2.5. Grafico a barre Percentuale massima di energia erogata in Joule.........

1.2.6. Grafico Potenza-impedenza nel tempo

1.2.7. Pulsante Ripristina

1.2.8. Chiusura del software

1.3. Collegamento del generatore a RF al computer portatile

1.4. Modalita operative

2. Specifiche tecniche

2.1. Versione del software display grafico esterno a RF

2.2. Specifiche del computer portatile

3. Smontaggio del sistema dopo I'uso

4, Pulizia e manutenzione preventiva

4.1. Istruzioni per la pulizia e la disinfezione

4.2. Assistenza prodotto

4.3, Smaltimento

5. Risoluzione dei problemi

Dichiarazione di non responsabilita

I
4
4
Iy
4
43
4
4
45
45

45
45
46
47
47
47
47
47
47
47
47
47
47
48
49

4

Descrizione del contenuto:

« Una (1) chiavetta USB contenente il programma di installazione del
software (fornita non sterile)

« Un (1) manuale dell'operatore

Richiesto ma non fornito:

- Computer portatile (con requisiti minimi secondo la sezione 2.2) e relativi
accessori

« Generatore a RF AtriCure (5-3000 e componenti

« (avo dati (standard, disponibile in commercio, cavo USB 2.0 A/B con
bobine di arresto (maschio/maschio) o cavo seriale-USB)

Indicazioni d’'uso/scopo previsto

Il software display grafico esterno LPK-302 & un accessorio opzionale
utilizzato con I'unita generatore a radiofrequenza (RF) AtriCure C5-3000 per
la visualizzazione dell'energia erogata continuamente durante il tempo di
ogni ablazione chirurgica. Da utilizzare solo con i dispositivi di coagulazione
nContact, il cavo di coagulazione a RF e il cavo di rilevamento.

Controindicazioni
Nessuna

Archiviazione dei dati

Importante: i dati visualizzati sullo schermo del generatore/software
possono essere esportati come file CSV (Comma Separated Value) per scopi di
archiviazione.

Avvertenze e precauzioni

A AVVERTENZE

« Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni.
In caso contrario possono verificarsi lesioni e/o0 un funzionamento
improprio del dispositivo.

« Le informazioni visualizzate sul software LPK-302 non devono essere
utilizzate da sole per prendere decisioni di trattamento; prendere tali
decisioni basandosi solo sul display potrebbe causare lesioni al paziente.

A PRECAUZIONI

« |l software deve essere utilizzato da medici o utenti addestrati all'uso
corretto delle attrezzature della sala operatoria.

- Utilizzare esclusivamente con il generatore AtriCure. Per evitare lesioni
e/o danni alle apparecchiature, non utilizzare con altri sistemi.

« Pulire la chiavetta USB non sterile secondo le istruzioni di pulizia
menzionate nella sezione 4.1 prima di installare il software sul computer
portatile come descritto nella sezione 1.2. Conservare la chiavetta USB
fuori dalla sala operatoria.

« Il software installato su un computer portatile serve solo come display
secondario e mostra le informazioni dal generatore in un formato
diverso. | comandi del software/computer portatile non consentono di
far funzionare il generatore.

« Non ¢ consentita alcuna modifica al software/all'apparecchiatura.

« Non spruzzare né versare liquidi direttamente sulla chiavetta USB
contenente il programma di installazione del software/sul computer
portatile, ed evitare Iingresso di liquidi in tali unita.



Glossario dei simboli

C€

Conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE

hi¢

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche

EC|REP|

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

[li

=

Consultare le Istruzioni per I'uso

Attenzione

Produttore

Data di fabbricazione

Istruzioni per I'uso

1. Descrizione del dispositivo/Panoramica del sistema

Il software display grafico esterno a RF installato su un computer portatile
€ un accessorio opzionale che fornisce informazioni sull'ablazione

sotto forma di visualizzazione grafica della potenza, dellimpedenza e
dell'energia totale erogata (Joule max).

1.1. Installazione del software display grafico
esterno a RF

1. Estrarre la chiavetta USB non sterile dalla scatola dello spedizioniere
e controllare che non vi siano segni di degrado del materiale, come
corrosione, piegatura dell'area di connessione o eventuali crepe. In
presenza di segni di degrado, non tentare di installare il software e
contattare il servizio clienti AtriCure (consultare la sezione 4.2). Pulire
la chiavetta USB non sterile secondo le istruzioni di pulizia menzionate
nella sezione 4.1 prima di procedere con l'installazione del software.

2. Inserire la chiavetta USB in una qualsiasi porta USB del computer
portatile e aprire il contenuto come mostrato di sequito. Fare doppio
clic sul file esequibile in Figura 1.

This PC > USB Drive (D) v U Ssearch Usk Drive (D:

medici o dietro prescrizione medica.

Limiti di temperatura di stoccaggio e di
trasporto

Limiti di temperatura di funzionamento

Limiti di umidita

Disconnesso (collegamento del cavo dati tra il
generatore e il computer portatile)

Pulsanti di navigazione per rivedere le ablazioni
precedenti/successive

Indicatore di stato dei collegamenti del
generatore (verde 0 rosso)

Collegamento rapido all’applicazione
RF_Display (creato e situato sul desktop del
computer portatile)

Non sterile
REF Figura 1: Cartella protetta da password nella chiavetta USB
CAT Codice prodotto contenente il programma di installazione del software
3. Chiamare l'assistenza clienti AtriCure (consultare la sezione 4.2) per
Numero di lotto ottenere la password. Inserire la password quando richiesto e fare clic
su Login come mostrato in Figura 2.
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti —
Rx ONLY (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai

SanDisk SecureAccess

Figura 2: Inserimento della password per aprire
il programma di installazione del software

4. Fare clic con il tasto destro del mouse sulla cartella RF_Display e
selezionare Copy. Incollare la cartella RF_Display sul desktop e fare
doppio clic su di essa per aprirla. Fare doppio clic sul file eseguibile
RF_Display_Setup e sequire le istruzioni per l'installazione.

5. Verificare il tipo di porta dati (USB o seriale) sul retro del generatore
aRF:

a. Perla porta dati USB come mostrato di sequito, fare doppio clic su
Attachment 2 ed esequire il file eseguibile presente all'interno. Fare
clic su Extract e sequire le istruzioni per l'installazione.

b. Per la porta dati seriale come mostrato di sequito, fare doppio clic su
Attachment 1, ed esequire I'esequibile presente all'interno. Fare clic
su Extract e sequire le istruzioni per l'installazione.

6. Fare clic su“Log-off”in alto a sinistra quindi chiudere la finestra di
SanDiskSecureAccess. Fare clic con il tasto destro del mouse sull'icona
USB nell'angolo in basso a destra del computer portatile e selezionare
Espelli. Estrarre la chiavetta USB dal portatile quando il messaggio
“E ora possibile rimuovere I'hardware” appare sullo schermo.
Conservare la chiavetta USB fuori dalla sala operatoria.
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7. Riavviare il computer portatile prima di usare I'applicazione per la
prima volta.

NOTA: l'installazione del software una tantum & necessaria per ogni
computer portatile destinato all'uso con il generatore a RF (S-3000.
Prima di usare il computer per la prima volta & necessario riavviare
il computer portatile. Conservare la chiavetta USB e questo Manuale
dell'operatore per accedere alla cartella protetta da password nella
chiavetta USB e installare il software su altri computer portatili, se
necessario.

NOTA: la schermata del software viene ingrandita e occupa l'intero
schermo del computer portatile. Per la migliore esperienza visiva, la
risoluzione dello schermo raccomandata & 1280 x 720 pixel.

1.2. Interfaccia software/Caratteristiche e funzioni

L Aticure
Procedure Tools Windows Language Help

Figura 3: Caratteristiche/Menu dell'interfaccia software
1. II'software RF_Display presenta cinque diverse caratteristiche/menu
(consultare la Figura 3):
a. Procedura:

i.  Nuova: apre una nuova finestra/sessione che consente di
acquisire i dati dal generatore e generare il grafico Potenza-
impedenza nel tempo e il grafico a barre relativo all'energia
erogata.

ii. Apri: apre una finestra che consente di rivedere le ablazioni
esequite in precedenza.

b. Strumenti:

i. Configura porta: impostazioni dell'utente che consentono
di stabilire la comunicazione tra il generatore e il computer
portatile.

¢. Finestre:

i.  Nuova finestra: apre una nuova finestra/sessione che
consente di acquisire i dati dal generatore e generare il grafico
Potenza-impedenza nel tempo e il grafico a barre relativo
all'energia erogata.

ii. Sovrapponi: organizza tutte le finestre aperte in formato
sovrapposto.

iii. Affianca verticalmente: organizza tutte le finestre aperte in
verticale.

iv. Affianca orizzontalmente: organizza tutte le finestre aperte
in orizzontale.

v. Chiudi tutte: chiude tutte le finestre aperte ma non spegne il
software.

d. Lingua:

i.  Lutente puo visualizzare tutto il testo sullo schermo (all'interno
del software) in qualsiasi lingua selezionando I'icona del Paese.
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e. Guida:

i Visualizza il nome dell'applicazione, la versione del software,
il nome e l'indirizzo del produttore, i dettagli del contatto e
Iidentificatore del dispositivo per il software.

2. Selezionando Procedura > Nuova si apre la sequente finestra
(consultare la Figura 4 e Figura 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 New Ctd+N
5 Open Ctd+0

Help

Figura 4: Opzione per aprire una nuova finestra di procedura
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Figura 5: Layout dell'interfaccia del software

1. Indicatore di lunghezza del dispositivo 8. Grafico dellimpedenza (giallo)

2. Indicatore del tempo di lesione 9. Grafico della potenza (blu)

3. Indicatore di potenza della lesione 10. Scollegato (rosso)

4. Motivo Fine della lesione 11. Rivedile lesioni (< >)

5. Indicatore del numero della lesione (inserito dall'utente) 12. Pulsante Ripristina (ripristina il grafico)
6. Indicatore di stato della comunicazione 13. Grafico a barre dell'energia erogata

7. Indicatore del numero della lesione

1.2.1. Impostazioni dispositivo, ora e alimentazione 1.2.2. Motivo Fine della lesione

Le impostazioni del dispositivo (potenza/tempo) sono pre-programmate Il generatore continua a erogare energia a RF per I'ablazione a meno che
nel dispositivo di coagulazione EPi-Sense® e vengono riconosciute uno dei tre criteri non sia soddisfatto. | motivi saranno visualizzati nella
dal generatore al momento del collegamento del dispositivo. Queste finestra“Motivo Fine della lesione” [n. 4 in Figura 5]:

impostazioni predefinite appaiono nel software (sotto Tempo e Imposta 1. Limite di tempo raggiunto: il limite di tempo specificato nel riquadro

potenza rispettivamente). Il riquadro Dispositivo nel software mostra la

Tempo del software & stato raggiunto.
lunghezza del dispositivo. P 9

2. Limite diimpedenza raggiunto: se limpedenza del tessuto scende
sotto 30 ( 0 aumenta oltre 500 Q).

3. Terminata dall’utente: si verifica quando I'utente preme il tasto RF
ON/OFF o il pedale in qualsiasi momento durante un‘ablazione in
€orso.
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1.2.3. Indicatore di stato della comunicazione

Lindicatore di stato della comunicazione fornisce un facile ausilio
visivo relativo allo stato della comunicazione tra il generatore e il
computer portatile. Lindicatore continua a lampeggiare in rosso se
la comunicazione non viene stabilita (fare riferimento alla sezione 5:
Risoluzione dei problemi, per potenziali cause e azioni per stabilire la
comunicazione tra il generatore e il computer portatile). Lindicatore
diventa verde fisso non appena la comunicazione viene stabilita.

1.2.4. Lesione

E un campo numerico in grado di accettare fino a sei cifre inserite
dell'utente. Gli utenti possono inserire e modificare il numero di lesione
per ogni lesione. Questo numero appare anche nellangolo in basso a
sinistra della finestra del grafico del software non appena I'ablazione
termina e durante la revisione delle ablazioni effettuate.

1.2.5. Grafico a barre Percentuale massima di
energia erogata in Joule

I calcolo per 'energia erogata dal generatore visualizzato come grafico a
barre (come percentuale massima in Joule) & il sequente:

(Potenza raggiunta x Tempo raggiunto) x 100

% Max Joule =
(Potenza impostata x Tempo impostato)

Nota: la potenza di uscita del generatore deve essere compresa entro
+/-20% del punto di riferimento.

1.2.6. Grafico Potenza-impedenza nel tempo

La potenza erogata dal generatore e limpedenza del tessuto, entrambe
con tendenza nel tempo, sono visualizzate nel software in un grafico con
il colore blu e giallo, rispettivamente. La tracciatura si arresta quando il
cavo dati tra il generatore e il computer portatile viene scollegato e fino al
ristabilimento della connessione.

L~
L'icona Disconnesso a - .: lampeggera per l'intera

ablazione dal momento della disconnessione. Anche se la tracciatura in
tempo reale puo arrestarsi nel software, il generatore continua a erogare
energia a RF al tessuto come previsto.

L'utente pud rivedere i dati di ablazione selezionando Finestre >
Chiudi tutte per chiudere la finestra di ablazione corrente e selezionare
Procedura > Apri > File della procedura > OK per aprire la finestra di
revisione.

| dati tra i punti temporali durante i quali il generatore & disconnesso dal
computer portatile vengono visualizzati in rosso. Durante questi punti
temporali, i dati relativi alla potenza e impedenza non saranno salvati sul
computer portatile, e i relativi valori vengono mostrati come zero anche
se il generatore continua a fornire energia a RF come previsto.

1.2.7. Pulsante Ripristina

L'utente puo premere il pulsante Ripristina per cancellare sia il grafico
Potenza-impedenza nel tempo sia il grafico a barre sulla percentuale
massima in Joule prima di iniziare I'ablazione successiva. Entrambi i
grafici vengono cancellati automaticamente quando inizia la nuova
ablazione.
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1. Selezionare Procedura > Apri (consultare |a Figura 6 e Figura 7):

L AtriCure

Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN

[ Open Ctrl+0

Figura 6: Opzione per aprire un‘ablazione specifica per la revisione

L Avicure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figura 7: Selezione dell'ablazione condotta in precedenza
per la revisione (immagine solo per riferimento)

Le ablazioni precedenti possono essere riviste premendo <> nella
finestra Procedura corrente o tramite le funzioni Procedura > Apri >
File della procedura (data e ora della procedura).

2. Selezionando Strumenti > Configura porta si apre la sequente
finestra (consultare la Figura 8 e Figura 9):

- AtriCure

Windows  Language Help

Procedure | Tools
Configure Port |

Figura 8: Opzione per configurare le impostazioni della
porta di comunicazione nel software



), aticus 4. Selezione della lingua (vedere Figura 11):

Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port E=n NN <= ..J', AtriCure
Serial Port Settings Procedure Tools Windows | Language | Help
. Carity e Sop e P& Albanian |
Eg Bulgarian
™= Croatian
b Czech
== Danish
Figura 9: Opzioni per configurare le impostazioni della = Dutch
porta di comunicazione nel software E English
£ &g
B Estonian
Se l'indicatore di stato della comunicazione lampeggia in rosso nella #= Finnish
finestra Procedura, eseguire una delle sequenti azioni: Bl French
a. Assicurarsi che il cavo dati sia collegato sia al generatore che al : German
computer portatile o=
. . Icelandic
b. Collegare il cavo dati a un‘altra porta USB del computer ——
. I I Italian
portatile = _
mm Latvian
¢. Selezionare I'altra opzione sotto le impostazioni del menu a @ Lithuanian
tendina Bit di stop. EE  onvegian
Consultare la sezione 5: Risoluzione dei problemi, per potenziali mm Polish
cause e azioni per stabilire [a comunicazione tra il generatore e il B Portuguese
computer portatile. Bl Romanian
3. Selezionando Finestre si apre la sequente finestra (vedere Figura 10): & Slovakien
B Slovenian
b AtriCure = Spanish
Procedure Tools | Windows | Language Help .
| MNew Window Em Swedish
Cascade
Tile Vertical Figura 11: Opzioni per selezionare la lingua nel

Tile Horizontal software per la traduzione di tutto il testo sullo schermo

Close All

E possibile cambiare la lingua di tutto il testo sullo schermo in una
qualsiasi delle lingue previste. La lingua predefinita del software &
English.

Quando si seleziona una lingua diversa da quella corrente, il
software si chiude automaticamente e si riavvia con tutto il testo
sullo schermo tradotto nella lingua selezionata.

Figura 10: Opzioni per organizzare le finestre nel software Se I'utente decide di annullare la traduzione, il software non

si chiude e torna alla schermata iniziale (come mostrato nella
sezione 1.3). Un messaggio avvisa |'utente se & stata selezionata
la stessa lingua per la traduzione. Accanto ai nomi delle lingue
sono visualizzate le bandiere dei Paesi per una maggiore comodita
dell'utente.

NOTA: la selezione della lingua viene mantenuta anche alla
chiusura del software.

E possibile organizzare varie finestre aperte nel software in formato
sovrapposto, orizzontale o verticale. E possibile chiudere le finestre
singolarmente o insieme usando l'opzione Chiudi tutte.

1.2.8. Chiusura del software

Chiudere il software premendo X nell'angolo in alto a destra
dell'applicazione alla fine di ogni procedura.

NOTA: non é possibile chiudere I'applicazione durante un'ablazione. Un
awviso richiede all’utente di completare (o di terminare manualmente)

I'ablazione corrente. Il completamento di un‘ablazione & essenziale per
consentire il salvataggio dei dati per riferimento futuro.
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1.3. Collegamento del generatore a RF al computer
portatile

Le connessioni del cavo dati sul lato posteriore del generatore sono
mostrate nella Figura 12.

3. Smontaggio del sistema dopo I'uso

« Dopo aver completato tutte le ablazioni per una data procedura,
chiudere il software premendo la X nell'angolo in alto a destra
dell’applicazione.

« Scollegare il cavo dati dal pannello posteriore del generatore.
« Spegnere il computer portatile e scollegare il cavo di alimentazione.

Pulizia e manutenzione preventiva

4.1. Istruzioni per la pulizia e la disinfezione

- Sela chiavetta USB & contaminata da sangue o altri fluidi corporei,
pulirla prima che la contaminazione si asciughi.

« Asciugare la chiavetta USB con un panno asciutto, morbido, pulito e
senza pelucchi.

« Verificare la presenza di segni di degrado del materiale, come la
corrosione, la piegatura della zona di connessione o eventuali crepe. In
presenza di segni di degrado, gettare la chiavetta USB senza tentare di
installare il software e contattare il servizio clienti AtriCure (consultare
|a sezione 4.2).

Figura 12: Pannello posteriore del generatore a RF AtriCure (S-3000 con
porta dati (USB o seriale) (Immagine solo per riferimento)

4.2, Assistenza prodotto

Non é richiesta alcuna manutenzione preventiva per la chiavetta USB
contenente il programma di installazione del software. AtriCure non
e responsabile della manutenzione preventiva del computer portatile
dell'utente.

1. Porta dati USB o seriale

A

NOTA: impostare il generatore a RF (S-3000 con tutti i cavi collegati
(cavo di alimentazione e cavo dati USB-USB tra il generatore e il computer
portatile) prima di iniziare la procedura.

ATTENZIONE: per ulteriori informazioni sul sistema,
consultare le Istruzioni per I'uso del generatore a RF (S-3000.

Per problemi relativi all'assistenza e ottenere informazioni sulla password,
contattare AtriCure, Inc:

Unione Europea (UE)
AtriCure Europe BV

1.4. Modalita operative

I software funziona solo quando il generatore & in modalita READY

POWER CONTROL e RF ON POWER CONTROL. SalesSupportEU@AtriCure.com
Servizio clienti/domande sui prodotti

Specifiche tecniche Telefono: +3120-7005560

2.1. Versione del software display grafico esterno
aRF

Versione del programma di installazione del software: 3.3.0

4.3. Smaltimento

La chiavetta USB non contiene sostanze pericolose. Attenersi alle
disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i
componenti dell’unita in conformita alle disposizioni in materia.

2.2, Specifiche del computer portatile

Windows 10 (solo versioni Home, Enterprise e Pro)

Sistema operativo s
0 pili recente
RAM 4GB o superiore
Disco rigido Disco rigido da 32 GB o SSD da 32 GB o superiore
Velocita del Minimo 1,5 GHz
processore

Risoluzione dello

Monitor con risoluzione 1280 x 720
schermo

Dimensione dello
schermo

Minimo 11 pollici

14in (356 mm) - (L) x 10 in (254 mm) - (P) x

Dimensione 1,00 in (26 mm) - (A) massimo
Porte USB Minimo 2 (USB 2.0 e 3.0 abilitate/compatibili)
.NET Framework | Minimo versione 4.5.1
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5. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Causa possibile

Azione

Linstallazione
del software
non € riuscita

- La configurazione del computer portatile
potrebbe non soddisfare le specifiche
minime raccomandate.

« Verificare la compatibilita del computer portatile facendo riferimento alla sezione 2.2
relativa alle specifiche del computer portatile.

« Se il problema non é risolto, chiamare |'assistenza AtriCure.

Lindicatore di
comunicazione

« Il cavo dati potrebbe non essere stato
collegato tra il generatore e il computer

« Assicurarsi che il cavo dati sia collegato sia al generatore che al computer portatile.

lampeggia in portatile.
rosso « Il cavo dati potrebbe essere stato scollegato
dal generatore o dal computer portatile.
« Il cavo dati potrebbe essere danneggiato. « Sostituire il cavo dati, collegare il cavo saldamente e controllare se l'indicatore diventa
verde fisso.
« La porta USB del computer portatile « Rimuovere il cavo dati dal computer portatile. Spegnere e accendere il generatore,
potrebbe non funzionare correttamente. ricollegare il cavo dati a unaltra porta USB del computer portatile e riavviare il
software RF_Display.
« Se il problema persiste, fare clic su Strumenti > Configura porta, selezionare I'altra
opzione per Bit di stop e fare clic su OK.
« Spegnere e riavviare il software RF_Display.
« Se il problema persiste, spegnere il software, scollegare il cavo dati e utilizzare il
display del generatore a RF.
« Il generatore potrebbe essere in modalita « Premere il pulsante MODE (MODALITA) presente sul generatore per passare dalla
STANDBY. modalita STANDBY a READY POWER CONTROL.
Il grafico non « La comunicazione tra il generatore e « Assicurarsi che l'indicatore di comunicazione sia verde fisso (se lampeggia in rosso,
viene popolato il computer portatile potrebbe essere sequire i passi precedenti). Se lindicatore & verde e la griglia appare instabile,
durante interrotta. continuare I'ablazione corrente fino alla fine, chiudere la finestra usando Finestre
I'ablazione > Chiudi tutte, quindi selezionare Procedura > Nuova prima di iniziare I'ablazione

successiva.

~L~
- Se la comunicazione ¢ stata persa durante I'ablazione, a -~ ‘:

continuera a lampeggiare. E possibile rivedere i dati relativi all'ablazione selezionando
Finestre > Chiudi tutte, quindi selezionare Procedura > Apri > nome del file.

« Se il problema persiste, spegnere e riavviare il software RF_Display.

- Se il problema persiste, spegnere il software, scollegare il cavo dati e utilizzare il
display del generatore a RF.

Non & possibile
accedere ai dati
di ablazione per
il caso corrente

« Il cavo dati potrebbe essere stato scollegato
dal generatore o dal computer portatile
durante I'ablazione.

« Il tentativo di chiudere il software potrebbe
essere stato eseguito durante I'ablazione.

« Assicurarsi che il cavo dati sia collegato saldamente sia al generatore che al computer
portatile durante tutta I'ablazione.

« Il percorso del file per il registro dei dati puo essere diverso da quello predefinito.

« Non tentare di chiudere il software RF_Display durante I'ablazione. L'applicazione deve
essere chiusa premendo la X (angolo in alto a destra dell'applicazione) solo dopo aver
completato (o terminato manualmente) I'ablazione corrente per evitare la perdita di
dati.

Dispositivo non
riconosciuto

« Pin rotti/piegati nel connettore del
dispositivo.

« Se sotto Dispositivo sullo schermo del computer portatile viene visualizzata la dicitura
Dispositivo non valido o Nessuno, verificare che lo stesso messaggio sia visualizzato
sullo schermo del generatore. In questo caso, sequire le informazioni sulla risoluzione
dei problemi nel Manuale dell'operatore del generatore CS-3000.

« Se il problema persiste, sostituire il dispositivo di coagulazione con un altro dispositivo
di coagulazione AtriCure sterile.

« Se il problema persiste, spegnere il software, scollegare il cavo dati e utilizzare il
display del generatore a RF.
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Esclusione di responsabilita

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile per qualsiasi
perdita, danno o spesa accidentale, speciale 0 consequenziale, che sia il
risultato di un uso improprio deliberato di questo prodotto, inclusi eventuali
danni, perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla
proprieta.
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Consultar las instrucciones de uso

Instrucciones de uso

1. Descripcion del dispositivo/resumen del sistema

El software de visualizacion gréfica externa de RF instalado en un
ordenador portatil es un accesorio opcional que proporciona informacién
sobre la ablacién, como la visualizacion grdfica de la potencia y la
impedancia y la energia total suministrada (mdximo de julios).

1.1. Instalacion del software de visualizacion

grafica externa de RF

. Saque la memoria USB no estéril de la caja de envio y compruebe si

hay algiin signo de deterioro del material, como corrosidn, flexién de la
zona de conexién o alguna grieta. Si hay signos de deterioro, no intente
instalar el software y pongase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de AtriCure (consulte la seccion 4.2). Limpie la memoria

USB no estéril segun las instrucciones de limpieza mencionadas en la
seccion 4.1 antes de proceder a la instalacion del software.

. Conecte la memoria USB en cualquiera de los puertos USB

del ordenador portatil y abra el contenido como se muestra a
continuacion. Haga doble clic en el archivo ejecutable de la Figura 1.

This PC > USB Drive (D) v U Ssearch Usk Drive (D:

A Precaucién

d Fabricante
w Fecha de fabricacion

No estéril

% (6digo del producto

Ntmero de lote

Precaucién: Segun la legislacion federal de los

Rx ONLY EE. UU., la venta de este aparato solo puede

realizarla u ordenarla un médico autorizado.

Limites de temperatura de almacenamiento y
trénsito

Limites de temperatura de funcionamiento

Limites de humedad

Desconectado (conexion del cable de datos entre
el generador y el ordenador portatil)

Botones de navegacion para revisar las
ablaciones anteriores/siguientes

Indicador de estado de las conexiones del
generador (verde o rojo)

Acceso directo a la aplicacion RF Display (creada
y ubicada en el escritorio del ordenador portatil)
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Figura 1: Carpeta protegida con contraseiia dentro de la memoria USB que

contiene el instalador de software

3. Llame al servicio de atencién al cliente de AtriCure (consulte la seccion

4.2) para obtener la contrasefia. Introduzca la contrasefia cuando se le
solicite y haga clic en Login como se muestra en la Figura 2.

SanDisk SecureAccess

Figura 2: introduccion de la contrasefia para abrir el instalador de software

4. Haga clic con el botn derecho en la carpeta RF_Display y seleccione

Copy. Pegue la carpeta RF_Display en el escritorio y haga doble clic
en la carpeta para abrirla. Haga doble clic en el archivo ejecutable
RF_Display_Setup y siga las instrucciones de instalacion.

. Compruebe el tipo de puerto de datos (USB o serie) en la parte trasera

del generador de RF:

a. Para el puerto de datos USB como se muestra a continuacion, haga
doble clicen Attachment 2 y ejecute el ejecutable que hay en su
interior. Haga clic en Extract y siga las instrucciones para instalarlo.

b. Para el puerto serie de datos como se muestra a continuacion, haga
doble clicen Attachment 1y ejecute el ejecutable que hay en su
interior. Haga clic en Extract y siga las instrucciones para instalarlo.

. Haga clicen "Log-off" en la esquina superior izquierda y luego cierre

la ventana de SanDiskSecureAccess. Haga clic con el boton derecho
del raton en el icono USB de la esquina inferior derecha del ordenador
portatil y seleccione Expulsar. Retire la memoria USB del ordenador
portatil cuando aparezca en la pantalla el mensaje "Es sequro extraer
el hardware". Conserve el USB fuera del quiréfano.



7. Reinicie el ordenador portatil antes de utilizar la aplicacién por
primera vez.

NOTA: Es necesario instalar el software una vez en cada ordenador
portatil destinado a ser utilizado con el generador de RF C5-3000. Es
esencial reinicie el ordenador portatil antes de utilizar el software por
primera vez. Conserve la memoria USB y este Manual del operador
para acceder a la carpeta protegida por contrasefia en la memoria USB
para instalar este software en otros ordenadores portatiles segin sea
necesario.

NOTA: El software maximiza y ocupa la pantalla completa del ordenador
portatil. Para una mejor experiencia visual, la resolucion de pantalla
recomendada es de 1280 x 720 pixeles.

1.2. Interfaz del software/Caracteristicas y
funciones

L Atricure

Procedure  Tools

Windows

Language Help

Figura 3: Menii/Caracteristicas de la interfaz del software

1. Elsoftware RF_Display cuenta con cinco caracteristicas/mends
diferentes (consulte Figura 3):

a. Procedimiento:

i.  Nuevo: Abre una nueva ventana/sesion para capturar los datos
del generador y trazar el grafico de Potencia-impedancia con
el paso del tiempo y la energia suministrada en el gréfico de
barras.

ii. Abrir: Abre una ventana para revisar las ablaciones realizadas
anteriormente.

b. Herramientas:

i. Configurar puerto: Ajustes del usuario que ayudan a
establecer la comunicacidn entre el generador y el ordenador
portatil.

¢. Ventanas:

i.  Nueva ventana: Abre una nueva ventana/sesion para
capturar los datos del generador y trazar el gréfico de Potencia-
impedancia con el paso del tiempo y la energia suministrada en
el gréfico de barras.

ii. Cascada: Ordena todas las ventanas abiertas en formato de
cascada.

iii. Mosaico vertical: Ordena todas las ventanas abiertas de forma
vertical.

iv. Mosaico horizontal: Ordena todas las ventanas abiertas de
forma horizontal.

v. Cerrar todo: Cierra todas las ventanas abiertas, pero no apaga
el software.

d. Idioma:

i.  Elusuario puede cambiar todo el texto en pantalla (dentro del
software) a cualquier idioma seleccionando el icono del pais.
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e. Ayuda:

i.  Muestra el nombre de la aplicacion, la version del software, el
nombre y la direccion del fabricante, los datos de contacto y el
identificador del dispositivo para el software.

2. Al seleccionar Procedimiento > Nuevo se abre la siguiente ventana
(consulte la Figura 4 y Figura 5):

L AtriCure

Procedure | Tools
] MNew Ctrl+N
5 Open Ctd+0

Windows Language Help

Figura 4: Opcion para abrir una nueva ventana de procedimiento
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Figura 5. Disefio de la interfaz del software

1. Indicador de longitud del dispositivo

Gréfico de impedancia (amarillo)

Indicador de tiempo de la lesion

Gréfico de potencia (azul)

Indicador de potencia de la lesién

10. Desconectado (rojo)

Razon del fin de la lesion

11. Revisar lesiones (<>)

Indicador del nimero de la lesion (introducido por el usuario)

12. Botdn de restablecer (reinicia el grafico)

Indicador de estado de comunicacion

13. Grafico de barras de energia suministrada

N|So |V R W

Indicador de niimero de la lesion

1.2.1. Ajustes de dispositivo, hora y potencia configurada

Los ajustes del dispositivo (potencia/tiempo) estén preprogramados en

el dispositivo de coagulacion EPi-Sense” y el generador los reconoce al
conectar el dispositivo. Estos ajustes predeterminados aparecen en el
software (en Tiempo y Potencia configurada, respectivamente). Dispositivo
en el software muestra la longitud del dispositivo.
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1.2.2. Razon del fin de la lesion

El generador sigue suministrando energia de RF para la ablacion a menos
que se cumpla uno de los tres criterios. Estas razones se mostraran en la
ventana "Razon del fin de la lesion" [n.° 4 en la Figura 5]:

1. Limite de tiempo alcanzado: Se ha alcanzado el limite de tiempo
especificado en Tiempo en el software.

2. Limites de impedancia alcanzados: Si la impedancia del tejido cae
por debajo de 30 Q 0 aumenta por encima de 500 ().

3. Usuario desconectado: Se produce cuando el usuario pulsa el boton
RF ON/OFF o el pedal en cualquier momento durante una ablacién
€n curso.




1.2.3. Indicador de estado de comunicacion

Elindicador de estado de la comunicacién proporciona una ayuda visual
sencilla sobre el estado de la comunicacion entre el generador y el
ordenador portatil. Este indicador sigue parpadeando en rojo si no se
establece la comunicacién (consulte la seccién 5: Solucion de problemas
para posibles causas y acciones a fin de establecer la comunicacion entre
el generador y el ordenador portatil). El indicador pasa a verde fijo en
cuanto se establece la comunicacion.

1.2.4. Lesion

Es un campo numérico capaz de aceptar hasta seis digitos como entrada
del usuario. Los usuarios pueden introducir y modificar el nimero de
lesion de cada lesion. Este nimero también aparece en la esquina inferior
izquierda de la ventana de gréficos del software en cuanto termina la
ablacién y durante la revision de las ablaciones realizadas.

1.2.5. Grafico de barras de porcentaje maximo de julios
de energia suministrados

El cdlculo de la energia suministrada por el generador que se muestra
como un grafico de barras (como porcentaje de méaximo de julios) es el
siguiente:

(Potencia alcanzada X tiempo alcanzado) x 100

% mdx. de julios =
’ J (potencia configurada X tiempo configurado)

Nota: La potencia del generador debe estar dentro de +/-20 % del valor definido.

1.2.6. Grafico de potencia-impedancia con el paso del
tiempo
La potencia suministrada por el generador y la impedancia del tejido,

ambas con su tendencia con el paso del tiempo, se muestran en el
software en un gréfico de colores azul y amarillo, respectivamente. El

trazado del gréfico se detiene cuando el cable de datos entre el generador

y el ordenador portdtil se desconecta hasta que se restablece la conexion.

~L~
El icono Desconectado a - e parpadeard durante toda

la ablacién desde el momento de la desconexidn. Aunque el trazado
en tiempo real se detenga dentro del software, el generador contintia
proporcionando energia de RF al tejido como esta previsto.

El usuario puede revisar los datos de ablacion seleccionando Ventanas
> (errar todo para cerrar la ventana de ablacién actual y luego
seleccionando Procedimiento > Abrir > Archivo de procedimiento >
Aceptar para abrir la ventana de revisidn.

Se muestran en rojo los datos relativos a los puntos de tiempo durante los
cuales el generador se desconectd del ordenador portatil. Durante estos

puntos de tiempo, los datos de potencia e impedancia no se guardaran en
el ordenador portatil, y los valores de potencia e impedancia se muestran

como cero, aunque el generador siga proporcionando energia de RF segtin

lo previsto.

1.2.7. Boton de restablecer

El usuario puede pulsar el botdn de restablecer para borrar tanto el
grafico de potencia-impedancia con el paso del tiempo como el gréfico

de barras de porcentaje de julios maximos antes de comenzar la siguiente
ablacion. Estos dos graficos se borran automaticamente cuando comienza

la nueva ablacion.
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1. Seleccién de Procedimiento > Abrir (consulte Figura 6 y Figura 7):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help

11 New CtrlsN
[ Open Ctrl+0

Figura 6: Opcion de abrir una ablacion especifica para su revision

L Avicure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figura 7: Seleccion de la ablacion realizada anteriormente para su revision
(imagen solo para referencia)

Las ablaciones anteriores pueden revisarse pulsando <> en la
ventana de Procedimiento actual o utilizando Procedimiento > Abrir
> Archivo de procedimiento (fecha y hora del procedimiento).

2. Alseleccionar Herramientas > Configurar puerto, se abre la
siguiente ventana (consulte Figura 8 y Figura 9):

- AtriCure

Procedure | Tocls | Windows Language Help
Configure Port |

Figura 8: Opcion para configurar los ajustes del puerto de comunicacion en el software



1 Atmcure 4. Seleccion del idioma (consulte la Figura 11):

Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port E=n NN <= ..J', AtriCure
Serial Port Settings Procedure Tools Windows | Language | Help
> Sarity ata Bits Stop Bits P& Albanian |
Eg Bulgarian
™= Croatian
b Czech
== Danish
Figura 9: Opciones para configurar el puerto de comunicacion en el software = Dutch
% English
Siel indicador de estado de la comunicacién parpadea en rojo en L Estonian
la ventana Procedimiento, el usuario debe realizar alguna de las 4= Finnish
siguientes acciones: Il French
, B German
a. Asegurarse de que el cable de datos esté conectado tanto al Y= Greel
generador como al ordenador portatil. - ,
Icelandic
b. Conectar el cable de datos a otro puerto USB del ordenador TR
portatil. - o
¢. Seleccionar la otra opcion en la configuracion desplegable Bits mm Llithuznizn
de parada. 25 Norwegian
Consulte la seccién 5: Solucién de problemas para posibles causas y | Polich
acciones a fin de establecer la comunicacion entre el generador y el B Portuguese
ordenador portétil). Bl Romanian
. . Slovaki
3. Al seleccionar Ventanas se abre la siguiente ventana (consulte Ea 5|m o
Figura 10): fm Slovenian
= Spanish
L aticure = Swedish
Procedure Tools | Windows | Language Help

New Window Figura 11: Opciones de seleccién de idioma en el
:I’“:df | software para la traduccion de todo el texto en pantalla
ile Vertical
e ortont Los usuarios pueden cambiar el idioma de todo el texto en
I [ — pantalla a cualquiera de los idiomas proporcionados. El idioma

predeterminado del software es el inglés.

El software se cierra automaticamente y se reinicia con todo el texto
en pantalla traducido al idioma seleccionado al elegir un idioma
diferente al actual.

Si el usuario decide cancelar la traduccion, el software no se cierra

Figura 10: Opciones para ordenar ventanas en el software y vuelve a la pantalla de inicio (como se muestra en la seccion 1.3).
) ) ) ) Un aviso alerta al usuario si este selecciona el mismo idioma para la
Los usuarios pueden organizar varias ventanas abiertas en el traduccion. Las banderas de los paises estan disponibles junto a los

de estas ventanas puede cerrarse individualmente o en conjunto

mediante la opcion Cerrar todo NOTA: La seleccion del idioma se mantiene incluso cuando se cierra

el software.

1.2.8. Cierre del software

El usuario debe cerrar el software pulsando la X en la esquina superior
derecha de la aplicacion al final de cada procedimiento.

NOTA: La aplicacion no puede cerrarse durante una ablacion. Una alerta
solicita al usuario que complete la ablacion en curso (o que la finalice
manualmente). La finalizacion de una ablacion es esencial para permitir
que los datos se guarden para futuras referencias.
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1.3. Conexion del generador de RF al ordenador gertos USB Al menos 2 (USB 2.0y 3.0 habilitados/
portatil compatibles)
Las conexiones del cable de datos en la parte trasera del generador se NET Framework | 4.5.1 como minimo

realizan de acuerdo con la ilustracion mostrada en la Figura 12.

3. Desmontaje del sistema después del uso

« Después de completar todas las ablaciones para ese procedimiento,
cierre el software pulsando la X en la esquina superior derecha de la
aplicacion.

« Desconecte el cable de datos del panel trasero del generador.
« Apague el ordenador portatil y desenchufe el cable de alimentacién.

4, Limpieza y mantenimiento preventivo

4.1. Instrucciones de limpieza y desinfeccion

- Sila memoria USB estd contaminada con sangre u otros fluidos
corporales, limpiela antes de que la contaminacién pueda secarse.

+ Seque la memoria USB con un pafio seco, suave, limpio y que no deje
Figura 12: Panel trasero del generador de RF AtriCure CS-3000 con pelusas.

puerto de datos (USB o serie) (imagen solo para referencia) « Revise si hay signos de deterioro del material, como corrosién, flexion

de la zona de conexidn o cualquier grieta. Si hay signos de deterioro,
deseche la memoria USB sin intentar instalar el software y péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente de AtriCure (consulte la
seccion 4.2).

1. Puerto serie de datos o USB

PRECAUCION: Consulte las indicaciones de uso de la unidad
generadora de RF (S-3000 para obtener informacidn adicional
del sistema.
NOTA: Configure el generador de RF (S-3000 con todos los cables
conectados (cable de alimentacién y cable de datos USB-USB entre el
generador y el ordenador portdtil) antes de iniciar el procedimiento.

4.2. Compatibilidad de productos

No es necesario el mantenimiento preventivo de la memoria USB que
contiene el instalador de software. AtriCure no se responsabiliza de
1.4. Modos de funcionamiento ningun mantenimiento preventivo del ordenador portatil del usuario.
El software solo funciona cuando el generador estd en el modo READY
POWER CONTROL y en los modos RF ON POWER CONTROL.

Para cuestiones de servicio y para obtener informacién sobre la
contrasefia pongase en contacto con AtriCure, Inc., en:

Union Europea (UE)

2. Especificaciones técnicas AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com

Servicio de atencion al cliente/Consultas sobre productos
Teléfono: +3120-7005560

2.1. Version del software de visualizacion grafica
externa de RF
Version del instalador de software: 3.3.0

4.3, Eliminacion

La memoria USB no contiene sustancias peligrosas. Siga la normativa y
los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del

2.2, Especificaciones del ordenador portatil

Windows 10 (solo versiones Home, Enterprise y

procesador

Al'menos 1,5 GHz

Resolucion de la

Monitor con resolucion de 1280 x 720

pantalla

Tamaio de la

pantalla Al'menos 11 pulgadas

Tamaiio 14 pulg. (356 mm) - (L) x 10 pulg. (254 mm) -

(ancho) x 1,00 pulg. (26 mm) - (H) mdximo
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distema operativo Pro) o mas reciente dispositivo.
RAM 4GB omas

gS:gad de disco Disco duro de 32 GB 0 SSD de 32 GB o superior

Velocidad del



5. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posible causa

Medida

La instalacion
del software no
se ha realizado
correctamente

« Es posible que la configuracién del
ordenador portatil no cumpla con las
especificaciones minimas recomendadas.

« Verifique la compatibilidad del ordenador portatil consultando la seccion 2.2 de
especificaciones del mismo.

« Llame al servicio de AtriCure si el problema no se resuelve.

El indicador de
comunicacion

« Es posible que el cable de datos no
esté conectado entre el generador y el

« Asegirese de que el cable de datos estd conectado tanto al generador como al
ordenador portatil de forma sequra.

« Es posible que se haya intentado cerrar el
software durante la ablacion.

parpadea en ordenador portatil.
rojo « Es posible que el cable de datos se
haya desconectado del generador o del
ordenador portatil.
« El cable de datos puede estar dafiado. « Sustituya el cable de datos, conecte el cable de forma sequra y compruebe si el
indicador se enciende en un color verde fijo.
« Es posible que el puerto USB del ordenador | - Desconecte el cable de datos del ordenador portétil. Apague y encienda el generador,
portatil no funcione correctamente. vuelva a conectar el cable de datos a un puerto USB de otro ordenador porttil y
reinicie el software RF Display.
« Siel problema contintia, haga clic en Herramientas > Configurar puerto, seleccione la
otra opcion Bits de parada y haga clic en Aceptar.
« Apague y reinicie el software RF Display.
« Si el problema contina, cierre el software, desconecte el cable de datos y utilice la
pantalla del generador de RF.
« El generador puede estar en modo « Pulse el botdn MODO presente en el generador para pasar del modo STANDBY al modo
STANDBY. READY POWER CONTROL.
El grafico « La comunicacién entre el generador y « Asegurese de que el indicador de comunicacion se ilumina en verde fijo (si parpadea
no muestra el ordenador portétil puede haberse en rojo, siga los pasos anteriores). Si el indicador es verde y la rejilla parece temblar,
informacion interrumpido. continde con la ablacion actual hasta el final, cierre la ventana por medio de Ventanas
durante la > (errar todo y luego seleccione Procedimiento > Nuevo antes de comenzar la
ablacion siguiente ablacion.
I~
-« Si se perdid la comunicacién durante la ablacion, a -~ ‘: sequira
parpadeando. Los datos de la ablacion pueden revisarse por medio de Seleccionar
Ventanas > Cerrar todo, y luego seleccione Procedimiento > Abrir > nombre del
archivo.
« Si el problema continda, apague y reinicie el software RF Display.
- Si el problema continta, cierre el software, desconecte el cable de datos y utilice la
pantalla del generador de RF.
No se puede « Es posible que el cable de datos se + Asegirese de que el cable de datos estd conectado tanto al generador como al
accedera haya desconectado del generador o del ordenador portétil de forma sequra a lo largo de la ablacién.
los datos de ordenador portatil durante la ablacion. - La ruta del archivo para el registro de datos puede ser diferente de la ruta
ablacidn del predeterminada.
caso actual

« Asegirese de no intentar cerrar el software RF Display durante la ablacion. La
aplicacién debe cerrarse con X (esquina superior derecha de la aplicacion) solo después
de completar (o terminar manualmente) la ablacion actual para evitar la pérdida de
datos.

Dispositivo no
reconocido

« Pines rotos/doblados dentro del conector
del dispositivo.

« Si Dispositivo no vdlido o Ninguno aparece en Dispositivo en la pantalla del
ordenador portatil, confirme que aparece lo mismo en la pantalla del Generador. Sila
respuesta es afirmativa, siga la informacién de resolucién de problemas del Manual del
operador del (S-3000.

« Si el problema continda, sustituya el dispositivo de coagulacién por otro dispositivo de
coaqulacion AtriCure estéril.

« Si el problema continta, cierre el software, desconecte el cable de datos y utilice la
pantalla del generador de RF.

58




Limitacion de responsabilidad civil

En ningun caso AtriCure, Inc. serd responsable por cualquier pérdida, dafio o
gasto fortuito, especial o consecuente, que se produzcan como consecuencia
del uso incorrecto e intencional de este producto, lo cual incluye cualquier
pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la
propiedad.
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controlos do software/computador portétil ndo operam o gerador.

- Nao € permitida qualquer modificacao deste software/equipamento.

« Nao pulverize nem verta liquidos diretamente sobre o computador
portatil/a pen USB que contém o instalador de software nem permita
que entrem fluidos nos mesmos.
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eletronicos

EC|REP|

Representante autorizado na Comunidade
Europeia
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Consultar as Instrucdes de utilizacdo

Nao esterilizado

A Cuidado
d Fabricante
w Data de fabrico

Instrugoes de Utilizacao

1. Descricao do dispositivo/Descri¢ao geral do sistema

0 Software externo de visualizacao grdfica de RF instalado num
computador portatil € um acessério opcional que fornece informacoes
sobre a ablagdo, como a apresentacao gréfica da poténcia, impedancia e
energia total enviada (max. de joules).

1.1. Instalacao do Software externo de
visualizacao grafica de RF

1. Remova a pen USB nao esterilizada da embalagem de transporte e
verifique se existem sinais de degradagao do material, como corrosao,
dobras na drea de ligacao ou quaisquer fissuras. Se existirem sinais de
degradacdo, nao tente a instalagao do software e contacte o Servico de
apoio ao cliente da AtriCure (consulte a Sec¢do 4.2). Limpe a pen USB
nao esterilizada de acordo com as instrugoes de limpeza mencionadas
na Seccdo 4.1, antes de prossequir com a instalagdo do software.

2. Ligue a pen USB a qualquer uma das portas USB do computador
portatil e abra o contetdo conforme apresentado abaixo. Clique duas
vezes no ficheiro executavel indicado na Figura 1.

This PC > USB Drive (D v U SearchUsE Diive
~ Name . Size Type

File folde
File folder

File folde

16, SanDiskSecureAccecsV3.01_win 8399 KB Application

CAT (6digo do produto
Niimero de lote
Cuidado: A legislacao federal (EUA) apenas
Rx ONLY permite a venda deste dispositivo a médicos

licenciados ou mediante prescricdo médica.

Limites de temperatura de transporte e de
armazenamento

Limites de temperatura de funcionamento

Limites de humidade

Desligado (ligagao do cabo de dados entre o
gerador e 0 computador portatil)

Botdes de navegacdo para rever as ablacdes
anteriores/sequintes

Indicador do estado das ligagdes do gerador
(verde ou vermelho)

Atalho para a aplicacao RF_Display (criado
e localizado no ambiente de trabalho do
computador portatil)
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Figura 1: Pasta protegida por palavra-passe na pen USB que contém
o instalador de software

3. Contacte o Apoio ao cliente da AtriCure (consulte a Seccdo 4.2) para
obter a palavra-passe. Introduza a palavra-passe quando solicitada e
clique em Login, conforme apresentado na Figura 2.

SanDisk SecureAccess

Figura 2: Introduzir a palavra-passe para abrir o instalador de software

4. (lique com o botdo direito do rato na pasta do RF_Display e selecione
Copy. Cole a pasta do RF_Display no ambiente de trabalho e clique
duas vezes na pasta para a abrir. Clique duas vezes no ficheiro
executdvel RF_Display_Setup e siga as instrucdes de instalacdo.

5. Verifique o tipo de porta de dados (USB ou Série) na parte de trds do
gerador de RF:

a. Paraa porta de dados USB, conforme apresentado abaixo, clique
duas vezes no Attachment 2 e execute o ficheiro executdvel no seu
interior. Clique em Extract e siga as instrucdes de instalacao.

b. Para a porta de dados Série, conforme apresentado abaixo, clique
duas vezes no Attachment 1 e execute o ficheiro executavel no seu
interior. Clique em Extract e siga as instruc6es de instalacao.

6. Clique em «Log-off» no canto superior esquerdo e, em sequida, feche
ajanela SanDiskSecureAccess. Clique com o botdo direito do rato no
icone USB no canto inferior direito do computador portatil e selecione
Ejetar. Remova a pen USB do computador portatil quando surgir no
ecra a indicagdo de que é sequro remover o hardware. Guarde a pen
USB no exterior da sala de operacdes.



7. Reinicie o computador portatil antes de utilizar a aplicacao pela
primeira vez.

NOTA: E necessario instalar uma vez o software em cada um dos
computadores portateis que se destinam a ser utilizados com o Gerador
de RF C5-3000. E fundamental reiniciar o computador portatil antes de
utilizar o software pela primeira vez. Guarde a pen USB e este Manual do
utilizador para aceder a pasta protegida por palavra-passe na pen USB e
instalar este software em computadores portateis adicionais, conforme
necessario.

NOTA: 0 software maximiza e ocupa a totalidade do ecra do computador
portatil. Para a melhor experiéncia de visualizacdo, a resolucdo de ecrd
recomendada é de 1280 x 720 pixeis.

1.2. Interface/Funcionalidades e fun¢ées do
software

L Atricure

Procedure  Tools

Windows

Language Help

Figura 3: Menu/Funcionalidades da interface do software
1. 0 software RF_Display possui cinco menus/funcionalidades diferentes
(consulte a Figura 3):
a. Procedimento:

i.  Novo: Abre uma nova janela/sessao para capturar dados do
gerador e criar os graficos da energia enviada e da poténcia da
impedancia ao longo do tempo.

ii. Abrir: Abre uma janela para revisao das ablaces anteriormente
realizadas.

b. Ferramentas:

i. Configurar porta: Definicdes do utilizador que ajudam a
estabelecer a comunicacdo entre o gerador e o computador
portatil.

¢. Janelas:

i. Nova janela: Abre uma nova janela/sessao para capturar dados
do gerador e criar os gréficos da energia enviada e da poténcia
da impedancia ao longo do tempo.

ii. Em cascata: Organiza todas as janelas abertas num formato
em cascata.

iii. Mosaico na vertical: Organiza todas as janelas abertas num
formato vertical.

iv. Mosaico na horizontal: Organiza todas as janelas abertas
num formato horizontal.

v. Fechar tudo: Fecha todas as janelas abertas, mas nao encerra
0 software.

d. Idioma:

i. 0 utilizador pode alterar a totalidade do texto no ecra (no
software) para qualquer idioma, selecionando o icone do pais.
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e. Ajuda:

i.  Apresenta o nome da aplicacdo, a versao de software, o nome e
endereco do fabricante, os detalhes de contacto e o identificador
do dispositivo para o software.

2. Ao selecionar Procedimento > Novo, ird abrir a sequinte janela
(consulte a Figura 4 e a Figura 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 New Ctd+N
5 Open Ctd+0

Help

Figura 4: Op¢do para abrir uma nova janela de procedimento
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Figura 5: Esquema da interface do software

1. Indicador de comprimento do dispositivo 8. Gréfico daimpedancia (amarelo)

2. Indicador de tempo da lesao 9. Gréfico da poténcia (azul)

3. Indicador de poténcia da lesdo 10. Desligado (vermelho)

4. Motivo do fim da lesdo 11. Rever lesdes (< >)

5. Indicador do nimero da lesao (entrada do utilizador) 12. Botdo Reinicializar (reinicia o grafico)
6. Indicador do estado de comunicagdo 13. Gradfico de barras da energia enviada
7. Indicador do nimero da lesdo

1.2.1. Defini¢oes de Dispositivo, Tempo e Definir poténcia 1.2.2. Motivo do fim da lesao

As definicoes do dispositivo (poténcia/tempo) estao pré-programadas no 0 gerador continua a enviar energia de RF para ablagdo, exceto
dispositivo de coagulacao EPi-Sense® e sao reconhecidas pelo gerador ao quando um dos trés critérios sequintes seja cumprido. Tais razdes sao
ligar o dispositivo. Estas defini¢des predefinidas sao apresentadas pelo apresentadas na janela «Motivo do fim da lesao» (n.° 4 na Figura 5):
software (em Tempo e Definir poténcia, respetivamente). 0 Dispositivo no 1. Limite de tempo atingido: Foi atingido o limite e tempo

software apresenta o comprimento do dispositivo. especificado em Tempo no software.

2. Limite de impedancia atingido: Se aimpedancia do tecido ficar
abaixo de 30 Q ou aumentar para além de 500 Q.

3. Utilizador cancelado: Ocorre quando o utilizador carrega no pedal ou
no botao LIGAR/DESLIGAR RF em qualquer momento durante uma
ablacao em curso.
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1.2.3. Indicador do estado de comunicacao

0 Indicador do estado de comunicacao proporciona uma ajuda visual facil
no que diz respeito ao estado de comunicagdo entre o gerador e o portatil.
Este indicador continua vermelho intermitente se a comunicacao nao for
estabelecida (consulte a Seccdo 5: Resolugao de possiveis problemas e
acOes para estabelecer a comunicagao entre o gerador e 0 computador
portatil). 0 indicador torna-se verde continuo assim que a comunicacao
for estabelecida.

1.2.4. Lesao

E um campo numérico capaz de aceitar até seis digitos como entrada do
utilizador. O utilizador pode introduzir e alterar o niimero para cada lesao.
Este nimero é também apresentado no canto inferior esquerdo da janela
de gréfico do software assim que a ablagao termina e durante a revisao
das ablacdes realizadas.

1.2.5. Grafico de barras da percentagem maxima
em joules da energia enviada

0 cdlculo da energia enviada pelo gerador e apresentado como um grafico
de barras (como percentagem méxima de joules) é o sequinte:

(Poténcia atingida x Tempo atingido) x 100

% mdx. de joules =
’ / (Poténcia definida x Tempo definido)

Nota: A saida de poténcia do gerador deve estar entre +/- 20% do ponto definido.

1.2.6. Grafico de poténcia daimpedancia ao longo do
tempo

A poténcia enviada pelo gerador e aimpedancia do tecido, juntamente

com as suas tendéncias ao longo do tempo, sdo apresentadas no software

num grafico com cores azuis e amarelas, respetivamente. A criacdo do

grafico é interrompida quando é desligado o cabo de dados entre o

gerador e 0 computador portatil até que a ligacao seja restabelecida.

.~
0 icone Desligado a -~ ..c ficard intermitente durante a

ablacao desde o momento da desconexao. Apesar de a criacao do grafico
em tempo real parar no software, o gerador continuard a enviar energia
de RF ao tecido conforme pretendido.

0 utilizador pode rever os dados da ablagdo, selecionando Janelas >
Fechar tudo para fechar a janela da ablacdo atual e, em sequida,
selecionar Procedimento > Abrir > Ficheiro do procedimento > OK para
abrir a janela de revisao.

Os dados entre os pontos de tempo em que o gerador estava desligado do
computador portatil sao apresentados a vermelho. Durante esses pontos
de tempo, 0s dados da poténcia e da impedancia nao serdo guardados

no computador portatil e os respetivos valores sao apresentados como
zero, apesar de o gerador continuar a enviar a energia de RF conforme
pretendido.

1.2.7. Botao Reinicializar

0 utilizador pode premir o botéo Reinicializar para limpar os gréficos de
poténcia da impedancia ao longo do tempo e da percentagem mdxima
de joules, antes de iniciar a ablagdo sequinte. Ambos os gréficos sdo
automaticamente limpos quando € iniciada a nova ablacao.
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1. Selecionar Procedimento > Abrir (consulte a Figura6 e a
Figura7):

L AtriCure
Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN

= Open Ctrl+0

Figura 6: Op¢do para abertura de ablagdo especifica para revisio

| aeicure

Procedure Tools Windows  Language  Help

B Select Procedure

Figura 7: Selecionar a abla¢do anteriormente realizada para revisdo
(Imagem apenas para referéncia)

As ablagdes anteriores podem ser revistas premindo <> na janela
do Procedimento atual ou utilizando Procedimento > Abrir >
Ficheiro do procedimento (data e hora do procedimento).

2. Ao selecionar Ferramentas > Configurar porta, ird abrir a sequinte
janela (consulte a Figura 8 e a Figura 9):

J- AtriCure

Procedure | Tocls | Windows Language Help
Configure Port |

Figura 8: Op¢do para configurar as defini¢oes
da Porta de comunicagdo no software



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

Figura 9: Op¢oes para configurar as definicoes da Porta de comunicagdo no software

Se o indicador do estado de comunicacao estiver vermelho
intermitente na janela do Procedimento, o utilizador deve efetuar
uma das sequintes agoes:

a. Assegurar que o cabo de dados estd ligado ao gerador e ao
computador portatil

b. Ligar o cabo de dados a outra porta USB do computador
portatil

¢. Selecionar a outra op¢ao nas definicdes pendentes dos Bits de
paragem.

Consulte a Seccao 5: Resolucdo de possiveis problemas e acdes
para estabelecer a comunicagao entre o gerador e o computador
portatil).

3. Ao selecionar Janelas, ird abrir a seguinte janela (consulte a
Figura 10):

J‘, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Figura 10: Opg¢des para organizar as Janelas no software

Os utilizadores podem organizar vérias janelas abertas no software
num formato horizontal, vertical ou em cascata. Qualquer uma
destas janelas pode ser fechada individualmente ou em conjunto
através da opgao Fechar tudo.

66

4. Selecionar idioma (consulte a Figura 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Figura 11: Op¢des para selecionar o Idioma no
software para tradugdo da totalidade do texto no ecra

Os utilizadores podem alterar o idioma da totalidade do texto
no ecra para qualquer um dos idiomas disponiveis. 0 idioma
predefinido do software é o inglés.

0 software fecha e reinicia automaticamente com a totalidade
do texto no ecrd traduzido para o idioma selecionado se este for
diferente do atual.

(aso o utilizador decida cancelar a tradugdo, o software nao fecha
e regressa ao ecra principal (conforme apresentado na Seccao 1.3).
Uma indicagdo alerta o utilizador se for selecionado o mesmo
idioma para a traducdo. Os nomes dos idiomas sao apresentados
juntamente com as bandeiras dos paises para conveniéncia do
utilizador.

NOTA: A selecao do idioma é guardada mesmo apds o encerramento
do software.

1.2.8. Fechar o Software

0 utilizador deve fechar o software, premindo o X no canto superior
direito da aplicacao no final de cada procedimento.

NOTA: A aplicacdo ndo pode ser encerrada durante uma ablacao. Um
alerta solicita ao utilizador a conclusao da ablagdo atual (ou que a
termine manualmente). A conclusdo de uma ablacéo é fundamental para
permitir a gravacdo de dados para referéncia futura.



1.3. Ligacao do gerador de RF ao computador
portatil

As ligagdes dos cabos de dados na parte de trés do gerador sao conforme
ailustracdo apresentada na Figura 12.

Figura 12: Painel traseiro do Gerador de RF CS-3000 da AtriCure com
porta de dados (USB ou Série) (Imagem apenas para referéncia)

1. Porta de dados USB ou Série

CUIDADO: Consulte as Instrugdes de utilizacao do Gerador de
RF (S-3000 para obter informac6es adicionais sobre o sistema.

NOTA: Configure o Gerador de RF (S-3000 com todos os cabos ligados
(cabo de alimentacao e cabo de dados USB-USB entre o gerador e 0
computador portdtil) antes de iniciar o procedimento.

1.4. Modos de funcionamento

0 software s funciona quando o gerador estd no modo READY POWER
CONTROL e nos modos RF ON POWER CONTROL.

Especificacoes técnicas

2.1. Versao do Software externo de visualizacao
grafica de RF

Versao do instalador de software: 3.3.0

2.2, Especificacoes do computador portatil

Windows 10 (apenas versoes Home, Enterprise e

Sistema operativo Pro) ou mais recentes

RAM 4GB ou superior

:Jll;ilggde de disco Disco rigido de 32 GB ou SSD de 32 GB, ou superior
Velocidade do Pelo menos 1,5 GHz

processador

Resolugdo de ecra | Monitor com resolugao 1280 x 720

Tamanho do ecra | Pelo menos 11 polegadas

356 mm (74 pol.) (C) x 254 mm (70 pol.) (L) x
Tamanho 26 mm (7,00 pol.) (A) no mdximo
Portas USB Pelo menos 2 (USB 2.0 e 3.0 ativado/compativel)
NET Framework | 4.5.1 no minimo
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3. Desmontagem do sistema apos a utilizacao

« Apds a conclusdo de todas as ablacdes para o procedimento, feche o
software premindo o X no canto superior direito da aplicagao.

« Desligue o cabo de dados do painel traseiro do gerador.
« Desligue o computador portatil e o cabo de alimentacao.

4, Limpeza e manutencao preventiva

4.1. Instrucoes de limpeza e de desinfecao

« Seapen USB estiver contaminada com sangue ou outros fluidos
corporais, limpe-os antes que a contaminacdo seque.

« Seque a pen USB com um pano seco, macio, limpo e branco sem pelos.

« Verifique se existem sinais de degradacdo do material, como corrosdo,
dobras na drea de ligacdo ou quaisquer fissuras. Se existirem sinais de
degradacao, elimine a pen USB sem tentar a instalacdo de qualquer
software e contacte o Servico de apoio ao cliente da AtriCure (consulte
aSeccdn4.2).

4.2, Assisténcia ao produto

Nao é necessdria qualquer manutencao preventiva para a pen USB que
contém o instalador de software. A AtriCure ndo se responsabiliza por
qualquer manutencdo preventiva do computador portdtil do utilizador.

Para solucionar problemas de manutencao e para obter informacdes
sobre a palavra-passe, contacte a AtriCure, Inc. em:

Uniao Europeia (UE)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Servico de apoio ao cliente/Solicitacdes de produtos
Telefone: +3120-7005560

4.3. Eliminacao

A pen USB ndo contém substancias perigosas. Siga as disposi¢oes
requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a
eliminacao ou reciclagem de componentes do dispositivo.



5. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Causa possivel

Acao

Ainstalacao do
software nao foi
bem-sucedida

« A configuracao do computador portatil
pode ndo cumprir as especificagdes
minimas recomendadas.

« Verifique a compatibilidade do computador portatil, consultando a Secao 2.2 sobre as
especificagdes do portatil.
- Contacte o Servico de apoio ao cliente da AtriCure se o problema ndo for resolvido.

0O indicador de
comunicagao
esta vermelho
intermitente

« 0 cabo de dados pode ndo ter sido ligado
entre o gerador e o computador portatil.

+ 0 cabo de dados pode ter sido desligado do
gerador ou do computador portatil.

« 0 cabo de dados pode estar danificado.

« A porta USB do computador portatil pode
ndo estar a funcionar corretamente.

« 0 gerador pode estar no modo STANDBY.

« Assegure que o cabo de dados estd ligado de forma segura entre o gerador e 0
computador portatil.

« Substitua o cabo de dados, ligue o cabo de forma sequra e verifique se o indicador se
torna verde continuo.

« Remova o cabo de dados do computador portatil. DESLIGUE e LIGUE o gerador, ligue
novamente o cabo de dados a outra porta USB do computador portatil e reinicie o
software RF_Display.

« Se 0 problema continuar, clique em Ferramentas > Configurar porta, selecione a outra
op¢ao para os Bits de paragem e clique em OK.

« Encerre e reinicie o software RF_Display.

- Se 0 problema continuar, encerre o software, desligue o cabo de dados e utilize o ecra
do gerador de RF.

« Prima o botao MODO presente no gerador para passar do modo STANDBY para o modo
READY POWER CONTROL.

« A tentativa de fechar o software pode ter
sido feita durante a ablacao.

0 gréfico ndo « A comunicagdo entre o gerador e 0 « Assequre que o indicador de comunicacao esta verde continuo (se estiver vermelho
é preenchido computador portatil pode estar avariada. intermitente, siga os passos acima). Se o indicador estiver verde e a grelha
durante a aparentemente tremer, continue a ablagdo atual até ao fim, feche a janela utilizando
ablacdo Janelas > Fechar tudo e, em sequida, Selecionar procedimento > Novo, antes de iniciar
a ablacao sequinte.
L~
- Se a comunicacao foi perdida durante a ablacao, a - ‘: continuara
intermitente. Os dados da ablacao podem ser revistos utilizando Selecionar janelas >
Fechar tudo e, em sequida, selecionar Procedimento > Abrir > Nome do ficheiro.
« Se o problema continuar, encerre e reinicie o software RF_Display.
- Se 0 problema continuar, encerre o software, desligue o cabo de dados e utilize o ecra
do gerador de RF.
Nao é possivel + 0 cabo de dados pode ter sido desligado do | -« Assegure que o cabo de dados estd ligado de forma segura entre o gerador e 0
aceder aos gerador ou do computador portatil durante |  computador portatil durante a ablacao.
dados da aablagao. - 0 caminho do ficheiro para o registo de dados pode ser diferente do caminho
ablacdo predefinido.
relativos ao caso
atual

« Assequre que ndo é feita qualquer tentativa para fechar o software RF_Display durante
a ablacdo. A aplicacdo deve ser fechada utilizando o X (canto superior direito da
aplicacdo) apenas apds concluir (ou terminar manualmente) a ablacao atual para evitar
aperda de dados.

Dispositivo ndo
reconhecido

+ Pinos partidos/dobrados no conector do
dispositivo.

- Se for apresentado Dispositivo invdlido ou Nenhum em Dispositivo no ecra do
computador portatil, confirme se o mesmo é apresentado no ecra do gerador. Em caso
afirmativo, siga as indicagdes da resolugdo de problemas no Manual do utilizador do
(5-3000.

« Se 0 problema continuar, substitua o dispositivo de coagulagdo por outro dispositivo de
coagulacdo esterilizado da AtriCure.

- Se 0 problema continuar, encerre o software, desligue o cabo de dados e utilize o ecra
do gerador de RF.
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Isencao de responsabilidade

A AtriCure, Inc. ndo serd, em circunstancia alguma, responsavel por quaisquer
perdas, danos ou despesas acidentais, especiais ou consequenciais que
resultem da utilizacdo indevida deste produto, incluindo perdas, danos ou
despesas relacionados com lesdes pessoais ou danos em propriedade.
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Mepypagn Twv mepieyopévwy:

« Mia (1) povada USB mou mepiéyel To mpoypappa EyKATAaTacns AoyIopIKoD
(mapéyetat un amootelpwpévn)

« Bva (1) eyyeipidio xprone
Anaitouvtat aAhd dev mapéyovrat:

« Qopnrdc umoroyioTr (pie ENAYI0TEC AMAITAOELG CUPPWVA E TV
Evotnta 2.2) kai ta e§aptipatd Tou

« Tevntpia RF AtriCure (S-3000 kau e€aptipata

+ Kahwdio dedopévwv (tumikd, epmopikwe dabéotpio, kahadio USB 2.0 A/B
pe mmvia eppitn (apoevikd/apoeviko) 1y aelptakd kahwdio USB)

Evdeierc xprion¢/MpoPAemopevn xpon

To e€wteptko Aoyiopiko 086vng ypagikwy LPK-302 eiva éva mpoatpetiko
€€apTnya T omoio XpnoILOMOLELTal e TN HOVAda yewwnTpLag
padloouyvotitwv (RF) AtriCure CS-3000 kat mpoopieTal yia Ty amelkovion
NG evépyelag mou epappoletal suvexwe katd tn drdpkela kabe Xelpouvpyikig
katdAuong. Na xprion povo pe ouokevég diaBeppiaq nContact, kKaAwdio
d1aBeppiag RF kat aloBntripio kahwdio.

Avtevdeieic
Kapia

Apxero0étnon dedopévav

Inpavtike: Ta dedopéva mov epgaviloval atnv 066vn TG yevwiplag/
T0U AOYIOpIKOD pmopolv va §dyovTal we apxeio TIHMV SlaywplopEvwy e
koppata (CSV) yia okomouc apyelobétnong.

NMposidomoiosic kat mpo@uAAgeLC

A MPOEIAONOIHZEIX

AIGBGOTE npooemka OMEC TIC 08N yieC mpw amod T xpnon e ouoksunc
H un tpnon avti¢ me odnyiag pmopei va 0dnyroet og Tpaupatiopd n/
kat ea@apévn Aertoupyia Tne GUOKEURC.

« Ouminpogopiec mou epgavilovtat oto hoyiopikd LPK-302 dev mpémel va
Xpnotpomotovvtal we povadikr Baon yia  Aqun anopacswy Bepameia,
kaBw¢ N Aqen tétolwv amopdocwy pe fdon v 0B6vn kai povo pmopei
va 00Ny o€l o€ TPAUHATIONO Tou acbevouc.

A NMPOOYAAZEIX

+ To MoyopukO mpériet va XpnoYOMOIE(Tal a6 1aTpovg f XPROTES Tou EKouv
ekmadevtei atnv 0pbn xprion tou e€omhiopo0 Xelpoupyeiou.

« Tpémerva xpnotpomoteitat povo pe t yevvitpta AtriCure. Na va
amo@UyeTe TpavpaTiopous f/kat {npuid otov eomAiGo, PNy To
Xpnotpomoteite pe dMa ouoTAiaTa.

« Tlptv amd Ty eykatdotaon Tou AoyIopKoD 6TOV YOpNTO UTIOAOYIOTH,
o meptypdgetal oty Evétnta 1.2, kabapiote T {n amootelpwpévn
povada USB abp@wva pe Ti¢ 0dnyieg kabapiopou mou avagépovtal aTnv
Evotnra 4.1. Atnpeite To USB ektdc Tne Xelpoupytkng aibouoac.

« To hoyIopIKO TTOU €ival eyKATETNHEVO O€ EVav GOPNTO UIOAOYIOTH
XPNolpevet povo we deutepebouaa 086vn mpoBoAiic Mnpopoplwv amd
I YewnTpIa, 0€ SLAPOPETIKY Hop@r. Ta YEIPLOTH LA TOU AOYIOHIKOU/TOU
@opnTol umoAoyioTi dev yelpilovTal Tn yewnTpla.

« Nev emrpénetal kapia Tpomomoinan autol Tou Aoyiopikou/e§omAiapo0.

« Mnv pekddete kat n pixvete vypd ameuBeiac mavw otn povada USB
TIOU TTEPIEYEL TO TPOYPAMMA EYKATAGTAONG AOYIOHIKOD/TOV (OpNTO
UTOAOYLOTH Kall Unv agrveTe ypa va 10é\Bouv o€ autn.



MNwaoaodpto cupforwv

C€

YUPHOPQWVETAL Y€ TIC amaIThoelg Tng 0dnyiag
93/42/E0K

AnoBAnTa NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOD
e€omhiopiol

E¢ouatodotnpévoc avtimpoowmog otny
Evpwnaikn Kowvétnta

YuppouheuBeite Tig 0dnyiec ypriong

[ ]
o
A Mpoooyr
H Kataokevaotig
w Hpepopnvia KaTaokeunc
‘@ Mn amooTelpwévo Tpoiov
REF ]
CAT Kwdikdc mpoidvtog
Ap1Bpdc maptidag
Mpoaoyn: H opoomovdiakr vopoBeaia (HIMA)
RXONLY TepLopiCel TV MwAnon autol TOU TPOI6VTOC

poévo amd 1atpo f Katomv evohic Latpou mov
dlabétel oxetiki adela.

0p1a Beppokpaciac GUAAgNS Kat HeTapopac

|||||

xxxxx

0p1a Beppokpaciag katd tn Aettoupyia

Opta vypaoiag

Amoouvdedepévo (o0vdean kahwdiov dedopévwy
petaél e yevwnTpLag Kat Tov gopntou
umohoylotn)

Koupmid mhorjynong yia tnv avaokomnon
mponyolpevnc(wv)/emdpevng(wv)
katdAuong(wv)

‘Evdeién katdotaong suvdéocwy yewnTplag
(mpdovn / KOKKIVN)

Yuvtépevon otnv epappoyn RF_Display
(6nuoupynBnke kau Bpioketal oty Em@davela
€pyasiac Tov GopnTol uToAoy1oTH)

06nyie¢ xprion¢

1. Neprypapi ¢ ouokevi¢/Emokonnon Tov
GUOTIATOC

To e&wtepikd Aoyiopiko 086vng ypagikwy RF mou eival eykateotnpévo
o€ évav QopnTo umoAoyloTr amoTeNE TPOAIPETIKO EEAPTNHA TTOU TTaPEXEL
mAnpoopie¢ katahuang, Omwg pia ypagikn ameikovion g 1oxvog

kai g 6UvOeTn¢ avtiotaon, kaBwg Kal Tng GUVOMIKIS evépyelag oy
epappolerat (Méy. tCaouh).

1.1. Eykatdotaon ewtepikol Aoylopkov 08ovn¢
ypa@ikwv RF

1. Apaipéote T pn amootelpwpév povada USB amé To kouti amootor¢
K ehéyEe yia Tuyov evoei€eic uIKAE @Bopag, omug diaBpwon,
KApyn e meploxr¢ obvoeang 1 Tuxov pwypéc. Edv umdpyouv
evleiferc pBopag, unv emyelpeite mv eykatdotaon Tou Aoylopikol
Kall EMKOWVWVAOTE e To THAPA e§umnpétnong mehatwv tng AtriCure
(avatpé€te otnv Evotnta 4.2). Mpwv mpoywpro€Te 6TV eykatdotaon
10U Aoylopko, kaBapiote T pn amootelpwpévn povada USB aupgwva
He Ti¢ 0dnyiec kabapiopol mou avagépovtal otny Evotnra 4.1.

2. Yuvbéote T povdda USB o€ omotadrmote amd ti¢ Bupec USB tou
@opnTol umoAoyLoTH Kat avoiéTe Ta meplexopevd Tou Omwe aivetal
napakdtw. Kavte dumhé khik oto ekteléotpo apyeio otny Etkova 1.

This PC > USB Drive (D)

Eixdva 1: lpoorareupévoc pe kwdike mpoaaaing pdkeAog, evrdg tne povdadag USB,
TI0U TTEPIEYEI TO IPOYPAYNA EYKATAOTAOTC AOYIOUIKOU

3. TN va MaBete tov Kwdiko mpooBaong, Kahéote To Tprpa e§umnpétnong
mehatwv tng AtriCure (avatpéte otnv Evotna 4.2). Mnktpoloyrote
Tov Kwdiko mpoaPaong 6tav oag {ntndei kat matfote «Login», omwg

@aivetat otnv Ewkova 2.

SanDisk SecureAccess

Eikdva 2: Eioaywyij Tou kwdikoU mpoafaaig yia To dvolypa Tov mpoypdauparog
EyKardataonc Aoyiopikoy

4. Kavte de€i khik otov @dakeho «RF_Display» kat emhé€te «Copy».
EmkoMote Tov @akeho «RF_Display» atnv emeavela epyasiag kat
kavte O1mhd KAk oTov pakeho yia va tov avoiete. Kavte Simho kAik
010 ektehéotplo apyeio RF_Display_Setup kai akohouBnote Tic odnyieg
EYKATAoTAONC.

5. EAéyéte Tov TUmo ¢ BUpag dedopévwy (USB 1 oeiplakn) otny miow
mheupd tng yewvritplag RF:

a. Ooov agopd ™ Bupa dedopévwv USB, dmwg paivetal mapakdte,
kavte S1mho khik oto Attachment 2 Kat eKTENEOTE TO EKTENEDIO
apyeio mou umapyel evoc. Matnote Extract kat akohovBRoTe Tig
odnyiec yia v eykatdoTaon.

B. ‘Ocov agopd T oepiakn Bupa dedopévwvy, OMWE PaiveTal TapPaKATw,
kévte S1mh6 khik oto Attachment 1 Kat ekteNéoTe T0 eKTENEDIO
apxeio mov umapyet evtdc. Matfote Extract kat akoAouBRoTE TIG
odnyiec yia v eykatdotaon.
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6. Matnote «Log-off» aTnv emdvw aploTepr ywvia kai, oTn ouvéxela,
kheiote To mapdBupo SanDiskSecureAccess. Kdvte ddi khik oto
€lkovidlo USB ot kdtw 6e1d ywvia Tou gopnTol umohoytoTr Kal
emhé€te «ESaywyr». Apaipéoate T povdda USB amd tov gopntd
UMOAOYLOTH OTaV EUPaVIOTE 0TNY 080vVN TO Prvupa «AcQaAS
agaipeon vAikou». Awatnpeite To USB ekt TNG Ye1poupyIkng aiBovoac.

7. Npw ¥pnaotpomoloeTe Ty Epappoyn yia mpwtn Gopd, EMAVEKKIVAOTE
TOV QopNTO UTTOAOYIOTH.

IHMEIQZH: H spdmag eykatdotaon Aoyiopikol ival amapaitn yia
kdBe @opno umohoyloTn mou MpoopileTar yia xprion e T YewwnTpLa

RF (5-3000. Eivar amapaitnTo va mpaypaTomolEiTe EMavekkivnon Tou
(0pnTo0 UTTOAOYLOTH TIPIV XPNOLUOTIOLRTETE TO AOYIGHIKO YIa TIPWTN
@opd. M T eykataatacn avtol Tou AoyIoUIKOD o€ EMMAEOV YOPNTOUC
UMOAOYIOTEG, avahoya i TI¢ amartogig, Siatnpeite T povada USB kai To
Tapov eyelpidlo Xprong, WOTe va éxeTe MPOOPaon 0TOV TPOOTATEVEVO
He kwdIko mpooBaong pdkero evtdg Tng povadag USB.

IHMEIQZH: To hoyiopiké peyiotomolei kat katahapBavel ohokAnpn
v 086vn ToU QopnToL umoloyioTH. Na T BENTIoTN omTKN eumelpia, n
ouvioTwpevn avdluon 08ovng sivar 1280 x 720 pixel.

1.2. Awaguvdeon AoyIopIKOU/XapaAKTPIOTIKA Kat
Aertovpyiec

,.‘l . AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Eikdva 3: Xapaktnpiotikd/pevou 1acivéeanc Aoyiapikov

1. To hoyiopiké RF_Display éxet mévte G10OPETIKG XapaKTNPLOTIKA/pevol
070 hoylopuiko (avatpécte otnv Ewkova 3):

a. Eméppaon:

i. Néo: Avoiyet éva véo mapaBupo/ouvedpia yia T Ajyn
dedopévwy amd T YeVATPLA KAl TV AMEIKOVION TOU
dlaypdpparog 1ox0o¢-o0vBETNC avtiotaon pe Ty mapodo
TOU ¥p6vou, KaBwg kat yla Ty epappolopevn vépyela 0To
paBdodidypappa.

ii. Avotypa: Avoiyel éva mapdBupo yia Ty avaokomnen Twv
KaTaNOEWV IOV EKTENEGTNKAVY TIPONYOUHEVWG.

B. Epyaheia:
i. Duapdpewaon Bupac: Pubpioeic xpriotn mou fonbolv otn

dnuiovpyia emkowwviag PeTagl Te yeVWRTPLAC Kal Tou popnTol
umoAoyLoTH.
y. Mapabupa:

i. NéomapaBupo: Avoiyel éva véo mapaBupo/cuvedpia yla
MUn dedopévwv amd T yevwnTpla Kat Ty ameikovion tou
dlaypappatog 1ox0o¢-00vBeTN avtioTaon pe Ty mdpodo
T0U XpOvou, KaBwE kat yia Ty epappolOpevn evépyela oTo
papdodidypappa.

ii. Xeemkalvyn Taktomolei 6Aa Ta avolytd mapdBupa o popen
emKavyng.

iii. Kavakopuen mapddeon: Taktomolei 6Aa Ta avolytd
napdbupa katakopuga.
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iv. Opw{ovria mapddeon: Taktomolei OAa Ta avolytd mapdbupa
opt{ovtia.
v. Kheiowpo oAwv: Kheivel Oha ta avorytd mapdBupa, alhd dev
TeppatiCel T Aettoupyia Tou AoyIopIKOU.
6. Nwooa:

i. 0 xpnotne umopei va ahaéer Oho To keipevo mou epgaviletal
otnv 086vn (evtdg Tou Aoyiopikol) o€ omoladnmote y\waoa
EMAEYOVTAC TO E1KOVIDI0 TN XWPaC.

€. BonBewa:

i.  EpgaviCerto dvopa tg epappoyng, Ty ékdoon Tou Aoyopikoo,
T0 Ovopa Kat Tn SlebBuvan Tou KATAoKEVAOTH, Ta OTolEia
EMKOWVOVIAC KAl TO QVayVWPLOTIKG GUGKEUNC Y1d T0 AOYIOHIKO.

2. H emhoyn «Eméppaon» > «Néo» avoiyel To akéAouBo mapdbupo
(avatpé€te otnv Ewkova 4 kai Eikéva 5):

- AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help

] MNew Ctrl+N
&5 Open Ctri+0

Eikdva 4: Emidoyij yia To dvotypa evog véou mapa@upov emépfaonc
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Ewkova 5: Aidraén b1aguvdeanc Aoyiopikoi

1. 'Evber§n prKoug ouokevng 8. Midypaypa cuvBetng avtiotaong (kitpvo)

2. ‘Evdein xpovou PAAPNG 9. Aidypaypa oxvog (umhe)

3. Evbeién 1ox0oc BAGPNG 10. Amoouvdedepévo (KOKKvo)

4. Aria teppatiopot BAdPng 11. Avaokémnon BAdBnc(wv) (< >)

5. Evbeién apiBpou PAAPNG (e1caywyr amé tov ypriotn) 12. Koupmi emavagopdg (undevilel o didypappa)

6. 'Evbeén katdoTaong emkovwviag 13. Papdodidypappa epappolouevng evépyelag

7. ‘Evdeién apiBpob BAapng
1.2.1. PuBpiceig ouoKEVIC, XpOVOU Kat OPIGHOD LGXVOC 1.2.2. Awia teppatiopoi Aapng
Ot puBioeig Tng ouokeung (16x0¢/xpAVOC) EXOUV POYPAUATIOTE! €K TOV H yewvrtpia ouveyiCet va mapéyel evépyeta RF yia tnv katdAuon, ektog edv
mpoTépwv 0Tn cuokeur dlaBeppiag EPi-Sense” kal avayvwpiCovtal amd Ikavomoleital éva amd Ta Tpia kpitipla. Autéc ol artiec Ba epgaviloval
I yewnTpla Katd T 6Uvoean TG GUOKEUNC. AUTEC 0L IPOETIAEYUEVEC o010 mapdBupo «Artia teppatiopou PAaPne» [Ap. 4 atnv Eikdva 5]:
quuioslc eu(pa’viCovml 010 )\oylopu«') (qrnv evotnta Xpévoc Kl Opiaid¢ 1. A ypovikol opiou: Exet emiteuyei 1o ypoviko 6pio Tou
1ax0o¢, avtiotoiywc). H emhoyn 2uokeurj oto oylopiko epgavidel 1o KaBopICETal 0TV EvOTTa «XpOvOC» 0TO NOYIGHIKO.
HAKOC TNG GUOKEUNC.

2. Zuum\ipwaon opiwv o0vBetng avtiotaong: Edv n o0vBetn avtiotaon
TOU 10T00 méael katw amd 30 Q R avénBei mdvw amd 500 Q.

3. Teppatiopdg amé xprotn: Mpokimtel 4Tav 0 XproTNG MATdeL T0
kouyni Evepyomoinan/amevepyomoinon RF 1y Tov mododiakémtn,
omoladAmoTe aTlyur Katd T d1dpKela pag umo ekTéNeon KatdAvong.
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1.2.3. 'Evé&ién karaostaong emkowvwviag

H évde1én katdotaong emkowwviag mapéxel éva eukoho omtiké foribnpa
OXETIKA € TNV KATAOTAoN EMKOWWVIag Petagh Tne yevwiTpLag Kat Tou
@opntol umohoyloTh. Edv dev éxet dnpioupynBei n emkowwvia, n évbeén
ouveyiCet va avaBoaprivel pe kokkvo xpwpa (avatpééte otnv Evotnta 5:
«Avtipetwmon mpoAnpdtwv», yia mbavég artieg Kat evépyeleg OXETIKA
He T dnpiovpyia eMKowviag PETagh Te YEVWATPLAC Kal TOU (popnTol
umoAoyiotry). MoAg dnpioupynBei n emkowvwvia, n évdelln yiveral
otabepd mpdotvn.

1.2.4. BA\apn

Mpokerrat yia éva apBpntiko medio mou pmopei va dexBei éwg kat €€t
Pnoia wg eloaywyn amé Tov xprRotn. Ot xproTeg pmopolyv va €lodyouvy
katva aAdCouv tov apiBpo tne BAAPNC yia kdbe BAABN. Autdc o
apBuoc epgaviletal emiong otV KATW aPLOTEPH Ywvia TOU Tapabipou
dlaypappdtav tou Aoyiopikou, poAic ohokAnpwbei n katdAvon Kat katd
NV avaokomnon Twv katahuoewy ov mpaypatomoldnkav.

1.2.5. Méyioto mooooto t{doul papdoypapparog
epappolopevng evépyetag

0 umoAoyLopOG yia TV EVEpYELD TTIOU TIAPEXETAL AT T YEVWNTPIA KAl

epgaviCetat we papdodidypappa (wg mooootd péy. T(oud) éxel we e6AC:

(Enfrevén 1oyvoc x emitevén ypdvou) x 100

(Opioudc taybog x opiouds xpdvov)
Znueiwon: H €§0dog 1ayuoc Tn¢ yevvijtplac mpémet va Bpioketal evrdg
+/-20% amd To anpeio puOpang.

9% péy. t(dovd =

1.2.6. Awdypappa 10x00¢-6UvVOETNC AVTIOTAONC PE THV
napodo Tov xpovov

H 10x0¢ mou mapéxetat amo Tn yewnTpla Kat n 60vBetn avtiotaon

00 10700, Kait ot 600 petaPahhopeves pe Ty mdpodo Tou Xpovou,

epgavifoval 6to AoylopIKo o€ va SLypappa e Pme Kat KiTtpvo Xpwua,

avtiotoiywe. Otav amoouvdéetar 1o kahwéio dedopéviwy petady tne

YEWRTPLAC KAl TOU QOPNTOU UTTOAOYIOTH, ) AMEIKOVION SLAKOTTETAN éwG

60tou amokatactabei n oovdeon.

L
To eikovibio Amoouvdedepévo a -~ .: Ba avapooprvet

o€ 0A6KANPN TNV KatdAuon amd T oTiypr T amoguvdeong. Molovotl
1 AEIKOVION TIPAayHATIKOU Xp6vou pmopei va dlakomei 6To Aoylopiko, n
yewnpla ouveyiCet va mapéyet evépyeia RF atov 10T0 omw¢ mpopAémetal.

0 ypriotng pmopei va eNéyéel ta dedopéva katdAuong pe v emhoyi
«lapdBupa» > «KAeioio OAwv», yia va kheioel To Tpéxov mapabupo
katahuong, Kat pe v emhoyn «EmépBaon» > «Avotypa» > apyeio
enéppaong > «0K» yia va avoiel To mapaBupo avaokoémnong.

Ta 6edopéva PeTady Twv XPOVIKWY onpEinv Katd Ta omoia n yewnTpla
amoouvdéetal amd Tov ¢opnTo umooyLoTr eppaviCovTal e KOKKIVO
Xpwpa. Katd tn Stdpkela autwv Twv Xpovikwy onpeiwy, Ta dedopéva
Lox0o kat 60vBetng avtiotaong dev amoBnkelovtal oTov opnTo
UMoAOYLGTH Kall 01 TIPEG TOGO TN 10X 00G 000 Kal TG oUVBETNG avTioTaong
engaviCovtal we pndevikég, poovoTt n yewnpla cuveyiCet va mapéyel
evépyeta RF omw¢ mpoPAémetal.

1.2.7. Kouvpni emavagopdg

0 ypriotng pmopei va matioel To koupmi emavagopdc yia va dlaypdyet
1600 T0 S1dypappa 1oyUo¢-00vBeTng avtiotaong pe Ty mdpodo Tou
Xpovou 600 Kat to padodidypappa mocoatol péy. T(doul mptv Eekivroel
n endpevn katdhvon. Kat ta d0o avtd diaypdppata dlaypagovrat
autopata 6tav EeKiva n véa katdAvon.
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1. Emhoyn «Eméppacn» > «Avotypa» (avatpééte atnv Etkdva 6 Kat
otnv Eikova 7):

L AtriCure

Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN

= Open Ctrl+0

Eikdva 6: Auvatotnta avoiyuarog GUYKEKPINEVIG KATAAUOTC Yia avagKom)on

| AtriCure

Procedure Tools Windows  Language  Help

B Select Procedure

Eikova 7: Emidoyij katdAuong mov eKTeAéaTnKe mPonyoupévas
yta avaoxdmnon (Eikéva pévo yia avagpopd)

H avackommaon mponyolpevwy Katahioewv pmopei va
npaypatomoinBei eite e To mdtnua Tov cupPolov <> oTo
Tpéyov mapdBupo «Eméppaony €ite pe T xprion e emAoyrg
«EmépBaon» > «Avotypa» > apyeio eméppaong (Huepopnvia kat
wpa enépPaonc).

2. Hemhoyn «Epyaheia» > «Alapopeuon B0pag» avoiyel to akoAovbo
napaBupo (avatpé€e atnv Etkova 8 kat otnv Etkdva 9):

. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Eikova 8: Emidoyij yia t) S1apdpowon pubpioewv Bupag
EMKOIVWVIiag aTo AoyiouIKo



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port =) = @

Eikova

9: EmAoyéc yra T Stapdppwon pubpioswv Bipag emkovwviag oo Aoyiopiko

Edv n évbeién katdotaong emkowwviag avaBooprvet je KOKKIVO
Xpwpa oto mapdbupo «Eméppacny, o xprRotng mpémet va ekteNéoel
omoladnmote amo Tig akOAoubeq evépyelec:

a.  Aaopahion 0Tt To kahwdio dedopévawv eival ouvOede|Evo TOO0
TN YEWATPLA 000 KAl GTOV GOPNTO UTOAOYIOTH

B. X0vdean tou Kahwdiov dedopévwv ae SlapopeTikr Bupa USB
T0U GopnTol UTIOAOYIOTA

Y. Emthoyr ¢ dNng emhoyng oTig avamtuogopeveg pubpiogi
«Bit dtaxomm¢y.

Avatpé€te otnv Evotnta 5: «Avtipetamion mpoBAnudtwyy, yia
mOavEC aITieq Kau evEPYELEC OXETIKA e T dnpiovpyia eMmKowviag
petadh ng yevniTplag Kat Tov gopntol umoAoyioTh).

3. H emhoyn «MapaBupa» avoiyel To akohouBo mapdbupo (avatpédte

otnv Ewova 10):

J‘, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows

Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Eikdva 10: Emidoyéc yia tnv Taktomoinan twv mapadupwv ato AoyIopIKe

O1 ypriotec pmopoUv va taktomoljoouv didgopa avolytd mapdBupa
070 AOYLOIKG €iTe 0 pop@n emKAAuYNG €ite o opt{OvTia popen
€ite o€ kaBetn popen. Omotodrimote amé avtd Ta mapdbupa pmopei
va K\eioeL pepovampéva 1 o€ 6uvduaopo pe xpron tne emhoyng
«KNeiopo oAwv».
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4. Emhoyn yhwooa¢ (avatpééte oy Ekéva 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE QN ERNSEGFE2+ RmisEr HE

Eixdva 11: Emdoyéc yia tnv emidoyrj yAwaoag oto
AoyIopIKG, yia 0A&g TiC peTappdaei Tou Kelpévou mov ppavi{erar atnv 06ovn

O1ypnoteg pmopolv va aAAdouv T yAwaoa 6Aou Tov KelpEVOU
o epgaviletal oty 086vn o omotadrimote amd TI¢ Y\GOEC TTou
napéxovtat. H mpoemheypévn yYAyaoa Tou Aoylopikou ival ta
ayyAikd.

Otav emAéyete pia SlapopeTiki yAwooa amd v tpéxouaa, To
\oyIopIKO KA€ivel Kal EMaveKKIVEITaL QUTOMATA, € ONO TO KEijLEVO TTOU
epgaviletal otny 080vn petTappacpévo oty emAeypévn YAwooa.

Edv 0 XpoTng amogacioel va akupaoeL TN HETAQPATT, TO AOYIGHIKO
dev Kheivel kal emoTpEPel TNV apyikr 086vn (Omwe paivetal

ot Evétnra 1.3). Edv o ypriotne emAé€el v ida ywaoa yia
petdppacn, éva privupa mpogtdomolei tov xpriotn. Nia mpooBetn
dieukoAuvon Tou xprotn, padi pe Ta ovopata Twv YAwoowv givat
dlaBEotpec Kat 01 ONPAIES TWV XWPWV.

IHMEIQZH: H emhoyn yAwooag dlatnpeitat akopn Kat Hetd 1o
KA€io1j10 TOU AoyIopIKoU.

1.2.8. KAeiotpo Touv Aoyiopikov

Y10 Téhog KABe emépPaonc, o xpRotng mpémet va kAeivel T0 AoyIOpIKG
TatwvTag 1o X otnv endvw 6€§1a ywvia tng epappoyng.

IHMEIQZH: Katd t didpketa piag katdhuong, dev sivat duvatd to
kAeiotpo ¢ epappoync. Mia eidomoinon {ntd amd Tov XpHotn va
0AoKANPWOEL TNV TpEXoUGa KatdAuen (1 va v Teppatioe! xeipokivnta).
H ohokAjpwon piag katdhuong Eival amapaitnTn yia va emrpanei n
amoBrkevon Twv dedopévwv yia peMovTiki avagopd.



1.3. Lovdeon ¢ yevviitprac RF atov popnto
umoAoytoti

Ot ouvdéoeig Twv kahwdiwv dedopévwy aTny miow MAeupd TG yevwihTpIaC
TIPAYHATOTIOL0VTAL COPQWVA JIE TNV ATTEIKOVION TTOU TTapouatdeTal oTnv
Ewova 12.

Ewkova 12: Miow tapmAd t¢ yevvijtpiac RF AtriCure (S-3000 pe
Oupa dedopévwv (USB 1j osipraxij) (Eikdva pdvo yia avapopd)

1. USB 1 oeipaxr Bupa dedopévwv

A

IHMEIQZH: Mpw &ekvioete Ty enéppaon, pubpiote T yevvrtpta RF CS-
3000 pe oha Ta kahwdia ouvdedepéva (kahwdio Tpopodoaiac kat KaAwSLo
dedopévwy USB-USB petald tne yeviTplag Kat tou gopntol umohoyiotr).

MPOXOXH: Na mpdoBete minpogopieg ouaTipato, avatpédte
oTi¢ 0dnyiec xpriong (IFU) ¢ povddag yevvrtpiag RF CS-3000.

1.4. Tpomot Aertovpyiag

To hoylopikd Aertoupyei povo otav n yewrtpla ppioketal oe tpomo
Aettoupyiag READY POWER CONTROL kai o€ tpémo Aettoupyiag RF ON
POWER CONTROL.

Texvikéc mpodiaypagég

2.1. 'Ekdoon e§wtepikov Aoyiopikov 06ovn¢
ypa@ikwv RF

‘Exdoon mpoypdppatog eykatdotacng Aoyiopikod: 3.3.0

2.2. NMpodiaypapéc Tov @opntol umoloyioti

Aertoupyiko Windows 10 (pévo yia tig ekdooeic Home,

ouoTnpa Enterprise kat Pro) rj vedtepn ékdoon

RAM 4GB peyahitepn

g’!""““ okAPOG | 5\ nodc Siokog 32 GB 1} SSD 32 GB  eyahtepog

iokou

Tayvtnta . Touhdytotov 1,5 GHz

eme€epyaotr

Avahvon 0Bovng | 086vn avahuong 1280 x 720

MéyeBog 06ovne | Touhdyiotov 28 cm (11 ivioeg)

Mévebo 356 mm (74in) — (Mikoc) x 254 mm (70in) —
YEUoc (M\dtog) x 26 mm (7,00 in) — (Y@oc) T0 péyloTo
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0pec USB Touhdytotov 2 (evepyomotnpéva/oupBatd USB 2.0
kat 3.0)
NET Framework | 4.5.1 10 eAdy10T0

3. AmocuvappoAoynon GUGTIHHATOC PETA TN XpioN

+ Metd mv ohokhrpwon GAwv Twv Katahioewy yia T ouykakplusvn
enéppaon, KAeioTe To Aoylopiko matwvtag To X otny emdvw 6eid ywvia
™G EQappoync.

« Amoouvdéate To kahwdio dedopévwy amd To Miow TapmAG TG
YewnTplac.

« Amevepyomotate Tov gopnTO UMOAOYIOTH Kal amoauvbéoTe To KaAwdio
Tpogodoaiac.

4. KaBapiopog Kat mpoAnmTiKn 6uvTRpnon

4.1. 00nyisc kaBapiopov kat amoAvpaveng

« Edv n povdda USB éxet empoluvBei pe aipa i GMa owpatikd vypd,
kaBapiote qutd Ta katdNowma MW OTEYVWOOUV.

« Yteyva)ote T povada USB pie éva oteyvo, pahakd, kabapo, Aeukd mavi
Tou dev agrivel xvood.

« EAéyére yia evbeiSeig uhikng gBopdc, dmwg Siappwon, kapyn e
TEPLOYXNG 0UVOETNG ) TuYOV pwypéc. Edv umdpyouv evdeideic pBopdc,
amoppiPte TN povada USB xwpic va emiyelproeTe T eyKATAOTAGT TOU
\oyIGHIKOD KAl EMKOWWVAGTE |IE TO TUANA EEVTNPETNONE MENATRV TNG
AtriCure (avatpé€te oty Evotnta 4.2).

4.2. Ymootipién mpoiovtoc

Aev amarteitat mpoAnmtike guvtipnon yia m povada USB mou mepiéyel
T0 MPOYpappa ykatdotaong Aoyiopikou. H AtriCure dev gépet evBivn
yla omroLadRTToTE MPOANTITIKY) GUVTAPNON GTOV YOPNTO UTOAOYIOTH TOU

xprot.

MNa Bépata oépPic kar yia T Ayn mMANPoQopLWV GXETIKA e TOV KwIKO
npdaBaong, emkowwviote pe mv AtriCure, Inc. ot dievbuvon;
Evpwnaikn ‘Evwon (EE)

AtriCure Europe BY

SalesSupportEU@AtriCure.com
ESumnpétnon mehatwv/EpwTioeLc yia 1o mpoiov
Tn\égwvo: +3120-7005560

4.3. Amoppipn

H povada USB dev mepiéxel emkivouveg ouaiec. AkohouBriote Toug
TOMIKOUG LOYVOVTEC KavoviaopoUE Kat Ta oxédia avakOKAwoNG OXETIKA e
™V améppyn 1 v avakOkAwen Twv e§apTUATOV NG CUGKEVRC.




5. ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

MpopAnpa MBavn artia Evépyeia
H eykatdotaon | -« H dlaudpewon tou gopnTtol umoAoyloTh « EmaAnBe0ote T oupBatonta Tov GopnTol umooyloTr avatpéxovtag otny Evétnta 2.2
TOU AoyIOpIKOD EVOEXETAL VA PNV TTANPOI TIC GUVIOTWHEVES yla Ti¢ mpodiaypagég Tov gopnTol UMOAOYIOTH.
dev elval eNayiotec mpodlaypapéc. « Edv To mpoBAnpa dev emBei, kahéote To Tpa eEumnpétone T AtriCure.
EMTUXIC
H évdeiln « Evoéyetar va pny ivat ouvdedepévo to « Alaogahiote 01 To KaAwdio dedopévwy sivat ouvdedepévo kahd petadd Tne yewwnTplag
EMKOWWViag Kkahwdio dedopévwv petagd e yewnTplag Kal Tou GopnTo0 umoAoyLoTH).
avaBooPrvel e | Kat Tov GopnTou umoloyloTH.
KOKKWVO XpwHa |« Eydéyetal va éxel amoouvdedei 1o kahwdio
dedopévwy eite amd T yevvipla site amd
TOV QOPNTO UTIOAOYIOTH.
« Evoéyeta va éxer umootei {npuid to kahwdio |« Avikataotrote 10 kahwdio dedopévwy, ouvdéate Kahd o KaASIO Kal eENéyETe edv
dedopéva. évderln yiveral atabepa mpdotvn.
« Apaipéote 10 KaASI0 Sedopévav amd Tov YopnTO UTIOAOYIOTH. ATTEVEPYOTIOLOTE Kal
« Evoéyetar va pn Aetrtoupyei owotd n 60pa EVEPYOTOINOTE TN YEVWWATPIO, EMAVAOUVOETTE TO KAAWSI0 OOOpEVWY O BLlaQOPETIKN
USB tou @opntol umodoyioTh. B0pa USB tou gopntou umoloyloTh Kal emavekkiviioTte o Aoylopiko RF_Display.
« Edv to mpopAnpa cuveyiCetal, matqote «Epyaheia» > «Alapdppwaon B0pacy, emiééte
v A\ emoyn yia ta «Bit dlakomrc» kat mathote «OK».
« Teppatiote T Aertoupyia Tou Aoyiopkou RF_Display kat emavekkviote To.
« Edv to mpopAnpa cuveyiCetal, Teppatiote m Aettoupyia Tou Aoyiopikol, amoouvdéote
0 kaAwdio dedopévwy kat xpnotpomotote v 08ovn ¢ yewrtplag RF.
« H yewntpia evoéxetat va Bpioketal oe « MatAote To koupni MODE (TPOMOZX AEITOYPTIAZ) mou umdpyel 6Tn yevwRTpLa yia va
Tpomo Aertoupyiag STANDBY. uetapeite amé t Aerroupyia STANDBY otn Aertoupyia READY POWER CONTROL.
Aev « Evoéyetan va éyel dlakomei n emkowwvia - BeBaiwBeite o1t n évderln emkowwviag eivat otabepd mpdovn (edv avaBooPrvel e
OUUMANPOVETAL petah Tng yevwnTplag Kat Tov gopnTol KOKKIVO Xpwua, akohouBriote Ta mapamdve Priparta). Edv n évdeién sivat mpdotvn kat To
10 S1dypappa umoAoyLoTH. YO GQIVETaL VA QVaKIveiTal, GuveYioTe TV TpEXouca KatdAuon éwg 6Tou oAokAnpwoEi,
Kata T kheiote To mapdBupo pe xprion e emhoyn¢ «MapdBupa» > «KAeioipo GAwv» ka, oTn
dldpkela g ouvéyela, emAé€te «EmépBaony > «Néox» mpiv Eekivijoete T emépevn katdAuon.
katdAuong o
« Edv xaBnke n emkowwvia katd tn didpkeia e KatdAvong, T 5 - ‘:
Ba guveyioetva avaBooPrvel. H avackommon twv 6edopévav KatdAuong pmopei va
mpaypatomotnBei pe T yprion e emdoyn¢ «Mapdbupa» > «Kheiopo GAwv» kai, 0T
ouvéxela, TG emoyn «EmépBaon» > «Avotypa» > dvopa apyeiou.
« Edv 1o mpoPAnpa ouveyiletal, Teppatiote m Aertoupyia Tou Aoyiopiko0 RF_Display kau
EMAVEKKIVAOTE TO.
« Edv To mpoPAnpa cuveyiletal, Teppatiote T Aettoupyia Tou Aoyiopikod, amoouvdéate
10 kaAwdio dedopévwv Kat Xpnotpomoiote Tnv 086vn ¢ yevvrtplag RF.
Aev givau « Evoéyetar va éxel amoouvdebei To kahwdio |« Ataopahiote 01 To KaAwdio dedopévwy givat ouvdedepévo kahd peTadd Tne yewwnTplag
duvatn n dedopévwv eite amd T yewipla gite and ka1 Tou gopnTol umoloytoTh kaB’ oAn ) didpkela e katdAvon.
"90030(”]’ Tov opnto urtohoyioTH katd T Sidpketa « H d1abpopn apyeiou yia to apyeio kataypagrg dedopévwv evdéyetal va sival
ota dedoiéva Mg katdhvon. S10QOPETIKY} a6 T TPoeMAeypévn Sladpopi.
katdAuong yia
TV Tpexouaa « Evdéyetat va éxet yivel mpoomadela « BeBawwOeite 611 dev yiverat mpoomadela kheloipatog Tou Aoyiopikol RF_Display katd t
TepUmTwon KAeloipatog Tov AoylopikoU Katd d1dpkela T¢ katdAvong. Na Ty amoguyr anwAetag dedopévwy, Ba mpémet va kheioete
d1dpketa T¢ kardAvong. v EQappoyr xpnotonotwvtag To X (emévw de€1d ywvia Tg epappoync) povo peta
TNV oAokARPWON (1} TOV XEIPOKIVNTO TEPHATIONO) TN TPEXOUTAC KAaTAAVGNC.
Aev « Xnacpévec/AuyIopévec akibeg oTov « Edv epgaviletar to ototyeio Mn éykupn suokeuij 1y Kapia otnv 086vn Tou gopntol
avayvwpiletatn | o0vEEOpO TG OUOKEUNAC. umohoyloTr oTo medio «Xuokeur», Pefaiwbeite 61 0 ib10 epaviletal kat atnv 066vn
OUOKELN ™G yewntplag. Edv epgpaviletar o iblo, akohouBRote TIC MANPOPOPIES AVTIPETWTIONS

mpoBAnudtwy oTo gyxelpidto xprong tou (S-3000.

« Edv To mpopAnpa cuveyiletal, aviikataotiote T ouokeur dlaBeppiag pe AN
anootelpwpévn ouokeun dtabeppiag tne AtriCure.

« Edv to mpoPAnpa ouveyiletal, Teppatiote T Aettoupyia Tou AoyIoIKOU, amoouvdEaTe
T0 KaAwdto dedopévwy Kat xpnotpomotate v 08ovn ¢ yevwntplag RF.
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Anomoinon gvBuvng

H AtriCure, Inc. dev @épel o€ Kapia mepimtwon evBivn yla omoladrmote
OUUMTWATIKA, EIKA 1 amoBeTikn anwAeta, {nuia fy damavn, n

0moia amoppéEL amd oKOMIpA EGQAAEVT XPrON TOU TIPOIOVTOC,
oupmephapBavopévng kabe anwAelag, {npiag f damavng, n omoia cuvdéetal
JE TpaUpATIOpO atdpou 1 UMK {nud.
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Beskrivelse af indholdet:
- En (1) USB-nagle, der indeholder softwareinstallationsprogrammet
(leveres ikke-steril)
« En (1) brugervejledning

Pakraevet, men medfolger ikke:

« Barbar computer (med minimumskrav iht. afsnit 2.2) og dets tilbehar
« AtriCure (5-3000 RF-generator og -komponenter

- Datakabel (standard, kommercielt tilgeengeligt, USB 2.0 A/B-kabel med
ferritregulatorer (han/han) eller serielt USB-kabel)

Indikationer for brug/forventet formal

LPK-302 Ekstern grafikvisningssoftware er et valgfrit tilbeher til brug
med AtriCure CS-3000-radiofrekvensgenerator (RF), som er beregnet til
at vise den energi, der leveres kontinuerligt i perioden for hver kirurgiske
ablation. Udelukkende til brug med nContact-koagulationsenheder, RF-
koagulationskabel og sensorkabel.

Kontraindikationer
Ingen

Arkivering af data

Vigtigt: De data, der vises pa skaermen Generator/software kan eksporteres
som en fil med kommaseparerede vaerdier (CSV) til arkiveringsformal.

Advarsler og forholdsregler

A ADVARSLER

« Lees omhyggeligt alle anvisninger for brug af anordningen. Manglende
overholdelse af dette kan resultere i personskade og/eller forkert
enhedsfunktion.

« Oplysninger, der vises pa LPK-302-softwaren, ber ikke bruges som
eneste grundlag for at tage beslutninger, da beslutninger pa grundlag af
kun displayet kan fare il patientskade.

A FORHOLDSREGLER

- Softwaren ber bruges af l&ger eller brugere, der er uddannet i korrekt
brug af operationsstueudstyr.

+ Kun til brug med AtriCure-generatoren. Personskade og/eller
udstyrsheskadigelse forhindres ved ikke undga brug med andre
systemer.

« Aftor den ikke-sterile USB-nggle i henhold til rengeringsanvisningerne
i afsnit 4.1 for installation af softwaren pa den baerbare computer, der er
specificeret i afsnit 1.2. Behold USB-naglen i operationsstuen.

« Den software, der er installeret p en baerbar computer, skal kun bruges
som et sekundzrt display til visning af oplysninger fra generatoren i
et andet format. Betjeningselementerne i softwaren/pa den barbare
computer betjener ikke generatoren.

« Det er ikke tilladt at foretage &ndringer pa denne software/dette udstyr.

« Sprojt eller hald ikke vaesker direkte pd, og lad ikke vaesker treenge ind
i USB-ngglen, der indeholder softwareinstallationsprogrammet til den
barbare computer.



Symboloversigt

C€

Opfylder kravene i direktiv 93/42/E@F

hi¢

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

EC|REP|

Autoriseret repraesentant i EU

[li

=

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Producent

Fremstillingsdato

Ikke-steril
% Produktkode
Lotnummer
Ry ONLY Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser dette

udstyr til salg af eller pa ordination af en lege.

Temperaturgraenser for opbevaring og transport

Granser for driftstemperatur

Fugtighedsgraenser

Frakoblet (datakabelforbindelse mellem
generatoren og den baerbare computer)

Navigationsknapper til gennemgang af forrige/
naste ablation(er).

Statusindikator for generatorforbindelser (gren
eller rad)

Genvej til programmet RF Display (oprettet og
placeret pa baerbar computer)

Brugsanvisning

1. Beskrivelse af enheden/systemoversigt

RF Ekstern grafikvisningssoftware installeret pd en barbar computer er
valgfrit tilbehgr, der giver oplysninger om ablation, f.eks. grafisk visning
af effekt og impedans samt samlet leveret energi (maks. joule).

1.1. Installation af RF Ekstern
grafikvisningssoftware

1. Tag den ikke-sterile USB-nggle ud af forsendelseshoksen, og kontrollér
den for alle tegn pa materialeforringelse, f.eks. korrosion, bgjede
forbindelsesdele eller eventuelle revner. Hvis der ses nogen tegn pa
forringelse, ma du ikke forsgge at installere softwaren og skal straks
kontakte AtriCure-kundeservice (se afsnit 4.2). Aftor den ikke-sterile
USB-nagle i henhold til renggringsanvisningerne i afsnit 4.1, for du
fortsatter med installation af softwaren.

2. St USB-ngglen ind i én af den baerbare computers USB-porte, og dbn
indholdet, som vist nedenfor. Dobbeltklik pd den eksekverbare fil i
Figur 1.

This PC » USB Drive (D)
" Name ' Size

SanDiskSecureAcces:

SanDiskSec
6] SanbiskSec
6] SanDiskSec

Figur 1: Adgangskodebeskyttet mappe pa USB-naglen, der indeholder
softwareinstallationsfilen

3. Ring til AtriCure-kundeservice (se afsnit 4.2) for at fa adgangskoden.
Indtast adgangskoden, nar du bedes om det, og klik pa Login, som vist

i Figur 2.

SanDisk SecureAccess

Figur 2: Indtastning af adgangskoden for at dbne softwareinstallationsprogrammet

4. Hgjreklik pd mappen RF Display, og veelg Copy. Indset mappen
RF Display pa skrivebordet, og dobbeltklik p& mappen for at dbne
den. Dobbeltklik pa den eksekverbare fil RF_Display_Setup, og folg
installationsanvisningerne.

5. Kontrollér dataporttypen (USB eller seriel) pa bagsiden af RF-
generatoren.

a. Ved den USB-dataport, der er vist nedenfor, skal du dobbeltklikke
pa Attachment 2, og kere den deri indeholdte eksekverbare fil.
Klik pa Extract, og falg anvisningerne for installation.

b. Ved den serieldataport, der er vist nedenfor, skal du dobbeltklikke
pa Attachment 1, og kere den deri indeholdte eksekverbare fil.
Klik pd Extract, og felg anvisningerne for installation.
6. Klik pa "Log-off" gverst til venstre, og luk derefter vinduet
SanDiskSecureAccess. Hgjreklik pd USB-ikonet nederst til hgjre
pd den baerbare computer, og veelg Skub ud. Tag USB-naglen ud af
den baerbare computer, ndr beskeden "Hardwaren kan nu fijernes"
vises pa skaeermen. Behold USB-ngglen i operationsstuen.
7. Genstart den barbare computer, fer du bruger programmet forste
gang.
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BEMZARK: Der kraeves en engangsinstallation af software pa hver
baerbare computer, der skal bruges sammen med (S-3000 RF-
generatoren. Det er vigtigt at genstarte den barbare computer, for

du bruger programmet fgrste gang. Bevar USB-ngglen og denne
brugervejledning til adgang til den adgangskodebeskyttede mappe pa
USB-ngglen for at installere denne software pé flere baerbare computere,
hvis det er ngdvendigt.

BEMZARK: Softwaren maksimerer og fylder hele den barbare computers
skaerm. Den skarmoplgsninger, der anbefales for at fa den bedste
visningsoplevelse, er 1280 x 720 pixel.

1.2. Softwaregraenseflade/funktioner

L Atricure

Procedure  Tools

Windows

Language Help

Figur 3: Funktioner i softwaregreaenseflade/menu
1. RF_Display-softwaren har fem forskellige funktioner/menuer i
softwaren (se Figur 3):
a. Procedure:

i.  Ny: Abner et nyt vindue/en ny session til optagelse af data fra
generatoren og plotter Effekt-Impedans over tid-grafen og
leveret energi i sojlediagrammet.

ii. Abn: Abner et vindue til gennemgang af de tidligere udforte
ablationer.

b. Vaerktgjer:

i. Konfigurer port: Brugerindstillinger, der bidrager til at
etablere kommunikation mellem generatoren og den baerbare
computer.

¢. Vindue:

i. Nytvindue: Abner et nyt vindue/en ny session til optagelse af
data fra generatoren og plotter Effekt-Impedans over tid-grafen
og leveret energi i sgjlediagrammet.

ii. Placer overlappende: Arrangerer alle dbne vinduer i et
overlappende format.

iii. Placer side om side lodret: Arrangerer alle dbne vinduer
lodret.

iv. Placerside om side vandret: Arrangerer alle dbne vinduer
vandret.

v. Luk alle: Lukker alle abne vinduer, men lukker ikke software.
d. Sprog:

i.  Brugeren kan &ndre al skaermtekst (i softwaren) til ethvert
sprog ved at valge landeikonet.

e. Hjaelp:

i.  Vis programnavn, softwareversion, producentens navn og
adresse, kontaktoplysninger og enheds-id for softwaren.
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2. Nar du valger Procedure > Nyt, dbnes falgende vindue
(se Figur 4 og Figur 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
[1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrl+O

Figur 4: Indstilling til abning af et nyt procedurevindue
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. Impedance n

% Max Joules

(swyQ) @>uepaduw]

12 13

Figur 5: Softwaregraensefladelayout

1. Indikator for enhedslaengde 8. Impedansgraf (qul)

2. Indikator for laesionstid 9. Effektgraf (bld)

3. Indikator for lesionseffekt 10. Frakoblet (rad)

4. Rrsagtil lesionsophor 11. Gennemgd lasion(er) (< >)

5. Indikator for lesionsnummer (brugerindtastning) 12. Nulstillingsknap (nulstiller graf)
6. Indikator for kommunikationsstatus 13. Sejlediagram over tilfort energi
7.

Indikator for laesionsnummer

1.2.1. Enhed, tid og angivne effektindstillinger

Enhedsindstillinger (effekt/tid) er forudprogrammeret i EPi-Sense®-
koagulationsenheden og genkendes af generatoren efter tilslutning til
enheden. Disse standardindstillinger vises i softwaren (under hhv. Tid og
Set Effekt). Enhed i softwaren viser enhedslangden.
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1.2.2. Arsag til lesionsophor

Generatoren fortseetter med at overfare RF-energi til ablation,
medmindre ét af de tre kriterier er opfyldt. Disse drsager vil blive vist i
vinduet "Arsag til lzesionsopher" [nr. 4 i Figur 5]:

1.

Tidsgraense ndet: Tidsgraensen, der er specificeret under Tid i
softwaren, er blevet ndet.

Impedansgraense ndet: Hvis vaevsimpedansen falder til under 30 Q
eller gges til over 500 Q).

Brugerafsluttet: Forekommer, ndr brugeren trykker pa knappen eller
pedalen RF TIL/FRA pé noget tidspunkt under en igangvaerende
ablation.



1.2.3. Indikator for kommunikationsstatus

Indikatoren for kommunikationsstatus er et praktisk visuelt hjaelpemiddel
i forbindelse med kommunikationsstatus mellem generatoren og den
baerbare computer. Denne indikator bliver ved med at blinke radt, hvis
kommunikationen ikke er etableret (se afsnit 5: Fejlfinding for at finde
potentielle arsager og handlinger til etablering af kommunikation
mellem generatoren og den barbare computer). Indikatoren bliver fast
gran, sa snart kommunikation bliver etableret.

1.2.4. Lasion

Det er et numerisk felt, hvori der er plads til op til seks cifre som
brugerindtastning. Brugere kan indtaste og andre lasionstallet for hver
lsion. Dette tal vises ogsa nederst il venstre i softwarens grafvindue, sa
snart ablationen er fuldfert, og under gennemgangen af de gennemfarte
ablationer.

1.2.5. Sejlediagram over maksimal procentdel joule af

den leverede energi
Den beregning af den energi, der er overfart fra generatoren og vises som

et sgjlediagram (som procent af maks. joule), er som falger:
(opndet effekt x opndet tid) x 100
(Indstillet effekt x Indstillet tid)

Bemaerk: Generatorens udgangseffekt skal ligge inden for +/-20 % af setpunktet.

9% maks. joule =

1.2.6. Graf over effekt-impedans over tid

Den effekt, der leveres af generatoren, og vaevsimpedansen, begge som
tendens over tid, vises i softwaren i en graf med hhv. bla og gule farver.
Ndr datakablet mellem generatoren og den baerbare computer frakobles,
og indtil forbindelsen genetableres, udfares ingen plotting.

e
Ikonet Frakoblet a T~ ..: blinker under hele ablationen

fra tidspunktet for frakobling. Selvom tidstro plotting kan standse i
softwaren, fortsatter generatoren med at levere RF-energi til vaevet, som
forventet.

Brugeren kan gennemse ablationsdataene ved at velge Vindue
> Luk alle for at lukke det aktuelle ablationsvindue og vaelge
Procedure > Abn > Procedurefil > OK for at dbne gennemgangsvinduet.

Dataene mellem tidspunkterne, hvori generatoren er frakoblet den
beerbare computer, vises med rod. Under sadanne tidspunkter gemmes
effekt- og impedansdata ikke pa den baerbare computer, og vaerdier for
béde effekt og impedans vises som nul, selvom generatoren fortsatter
med at levere RF-energi, som forventet.

1.2.7. Nulstillingsknap

Brugeren kan trykke pa knappen Nulstil for at rydde bade den
plottede "Effekt-impedans over tid"-graf og "Procent af maks. joule"-
sgjlediagrammet for start pa naeste ablation. Begge disse ryddes
automatisk, nar den nye ablation startes.
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1. Valg af Procedure > Abn (se Figur 6 og Figur 7):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
1 New Ctrl+N
[ Open Ctrl+0

Figur 6: Indstilling for dbning af specifik ablation til gennemgang

e

AniCure
Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figur 7: Valg af tidligere gennemfort ablation til gennemgang
(billede kun til reference)

Tidligere ablationer kan gennemses enten ved at trykke pa <> i det
aktuelle Procedure-vindue eller ved at bruge Procedure > Abn >
Procedurefil (proceduredato og -klokkeslat).

2. Nar du veelger Vaerktajer > Konfigurer port, abnes falgende vindue

(se Figur 8 og Figur 9):

L AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Figur 8: Indstilling til konfiguration af indstillingerne for
kommunikationsporten i softwaren



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

One

Apply

Generator Detected

Cancel

3.

Figur 9: Indstillinger til konfiguration af indstillingerne for
kommunikationsporten i softwaren

Hvis indikatoren for kommunikationsstatus blinker radt i
procedurevinduet, skal brugeren udfare én af felgende handlinger:

a. Sarge for, at datakablet er forbundet mellem generatoren og
den baerbare computer

b. Slutte datakablet til en anden USB-port pa den baerbare
computer

¢. Valgaf den anden indstilling under indstillingerne i
rullemenuen Stopbit.

Se afsnit 5: Fejlfinding for at finde potentielle arsager og handlinger
til etablering af kommunikation mellem generatoren og den
baerbare computer).

Nar du veelger Vindue, dbnes fglgende vindue (se Figur 10):

J‘, AtriCure

Procedure  Tools |\‘Jindows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizental

Close All

Figur 10: Indstillinger for arrangering af vinduer i softwaren

Brugere kan arrangere flere dbne vinduer i softwaren i enten et
overlappende, vandret eller lodret format. Ethvert af disse vinduer
kan lukkes enkeltvis eller samlet ved hjeelp af indstillingen Luk alle.
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4. Valg af sprog (se Figur 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Figur 11: Indstillinger for valg af sprog i
softwaren for alle tekstoverszettelser pd skeermen

Brugere kan andre sproget i al tekst pa skaermen til ethvert af de
tilgeengelige sprog. Standardsproget i softwaren er engelsk.

Softwaren lukker og genstarter automatisk med al skaermtekst
oversat til det valgte sprog, hvis du vaelger et andet sprog end det
aktuelle.

Hvis brugeren beslutter at annullere oversattelsen, lukkes
softwaren ikke, og der skiftes til startskaermen (som vist i afsnit 1.3).
En prompt advarer brugeren, hvis brugeren vaelger det samme sprog
til oversttelse. Der vises landeflag ved siden af sprognavnene for at
gore det endnu lettere for brugeren.

BEMZARK: Sprogvalg bevares efter lukning af softwaren.

1.2.8. Lukning af softwaren

Brugeren skal lukke software ved at klikke pa X everst il hgjre i
programmet ved afslutningen af hver procedure.

BEMZARK: Programmet kan ikke lukkes under en ablation. En advarsel
beder brugeren om at feerdiggare den aktuelle (eller afslutte manuelt)
ablation. Hvis data skal gemmes til senere reference, skal ablationen
fuldfores.



1.3. Tilslutning af RF-generatoren til den baerbare
computer

Datakablerne skal sluttes il forbindelserne pa generatorens hgjre side i
henhold til illustrationen i Figur 12.

Figur 12: Bagpanel pd AtriCure (S-3000 RF-generator med
dataport (USB eller seriel) (billede kun til reference)

1. USB- eller serieldataport

FORSIGTIG: Se brugervejledningen til CS-3000 RF-
generatoren for at fa flere oplysninger om systemet.

BEMZARK: Opstil (S-3000 RF-generatoren med alle kabler tilkoblet
(stramledning og USB-USB-datakabel mellem generatoren og den
baerbare computer) far start af proceduren.

1.4. Driftstilstande

Softwaren fungerer kun, ndr generatoren er i tilstanden READY POWER
CONTROL og RF ON POWER CONTROL.

Tekniske specifikationer

2.1. Version af RF Ekstern grafikvisningssoftware
Version af softwareinstallationsfil: 3.3.0

2.2, Specifikationer for baerbar computer

Windows 10 (kun Home-, Enterprise- og Pro-ver-

Operativsystem sioner) eller nyere

RAM 4GB eller mere

Harddiskdrev 32 GB harddisk eller 32 GB SSD eller starre
Processorhastig- Mindst 1,5 GHz

hed

Skaermoplgsning | Skaerm med oplgsning pd 1280 x 720

Skaermstarrelse Mindst 11 tommer

356 mm (74") — (L) x 254 mm (70") — (B) x
Starrelse 26 mm (7,00") — (H) maksimum
USB-porte Mindst 2 (USB 2.0 og 3.0-forberedt/-kompatibel)
.NET Framework | 4.5.1 minimum
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3. Systemadskillelse efter brug

- Efter gennemfarelse af alle ablationer for den pagaldende procedure
skal softwaren lukkes ved at trykke pd X gverst il hgjre i programmet.

- Frakobl datakablet pa generatorens bagpanel.
+ Sluk den baerbare computer, og frakobl stramkablet.

4. Rengoring og forebyggende vedligeholdelse

4.1. Anvisninger til renggring og desinficering

« Hvis USB-ngglen er kontamineret med blod eller andre kropsvasker,
skal den renggres, for kontamination kan tgrre ind.

« Ter USB-ngglen af med en ter, ren, hvid fnugfri klud.

« Kontrollér for tegn pa materialeforringelse, f.eks. korrosion, bgjede
forbindelsesdele eller eventuelle revner. Hvis der ses nogen tegn pa
forringelse, skal USB-ngglen kasseres uden forsgg pa at installere
software, og AtriCure-kundeservice skal kontaktes (se afsnit 4.2).

4.2, Produktsupport

Der kraves ingen forebyggende vedligeholdelse af USB-ngglen med
softwareinstallationsprogrammet. AtriCure er ikke ansvarlig for nogen
forebyggende vedligeholdelse af brugerens baerbare computer.

Ved serviceproblemer samt for at f& adgangskodeoplysninger
skal du kontakte AtriCure, Inc. pa:

European Union (EU)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Kundeservice/produktforespargsler
Telefon: +3120-7005560

4.3. Bortskaffelse

USB-ngglen indeholder ikke nogen farlige substanser. Udstyrets
komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler
og bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og genbrug.



5. FEJLFINDING

Problem

Mulig arsag

Handling

Softwareinstal-

« Konfigurationen af den baerbare computer

« Verificer den barbare computers kompatibilitet under henvisning til afsnit 2.2, hvori

lationen blev opfylder muligvis ikke de anbefalede du finder specifikationer for baerbar computer.
:ckkf gennem- minimumskrav. + Ring til AtriCure Service, hvis problemet ikke bliver lgst.
or
Kommunika- - Datakablet er muligvis ikke tilsluttet « Serge for, at datakablet er forbundet godt mellem generatoren og den baerbare
tionsindikator mellem generatoren og den barbare computer.
blinker radt computer.
- Datakablet kan vre frakoblet enten
generatoren eller den baerbare computer.
- Datakablet kan veere beskadiget. « Udskift datakablet, tilslut kablet sikkert, og kontrollér, om indikatoren skifter til fast
gren.
« USB-porten pa den barbare computer - Kobl datakablet fra den baerbare computer. Sluk og teend generatoren, slut datakablet
fungerer maske ikke korrekt. til en anden USB-port pa den barbare computer, og genstart softwaren RF Display.
« Hvis problemet fortsetter, skal du klikke pé Veerktejer > Konfigurer port, vaelge den
anden indstilling for Stopbit og klikke pa OK.
« Luk og genstart softwaren RF Display.
« Hvis problemet fortseetter, skal du lukke softwaren, frakoble datakablet og bruge RF-
generatorvisningen.
- Generatoren kan veere i STANDBY-tilstand. | -« Tryk pa knappen MODE pd generatoren for at skifte fra tilstanden STANDBY til READY
POWER CONTROL.
Grafen udfyldes | - Kommunikationen mellem generatorenog | - Serg for, at kommunikationsindikatoren lyser fast gran (hvis den blinker radt, skal du
ikke under den baerbare computer kan veere afbrudt. folge trinnene ovenfor). Hvis indikatoren er gran, og gitteret ser ud til at ryste, skal du
ablation fortsaette den aktuelle ablation, til den er faerdig, lukke vinduet ved at bruge Vindue >
Luk alle og derefter valge Procedure > Ny, for du starter pa naste ablation.
~J1~
« Hvis kommunikationen blev afbrudt under ablation, vil 5 - ‘c
fortsette med at blinke. Ablationsdata kan gennemses ved at bruge Veelg vinduer >
Luk alle og derefter valge Procedure > Abn > filnavn.
« Hvis problemet fortsaetter, skal du lukke og genstarte softwaren RF Display.
« Hvis problemet fortseetter, skal du lukke softwaren, frakoble datakablet og bruge RF-
generatorvisningen.
Der kan ikke - Datakablet kan vre frakoblet enten « Sorg for, at datakablet er forbundet godt mellem generatoren og den barbare
opnas adgang generatoren eller den baerbare computer computer under hele ablationen.

til ablationsdata
for den aktuelle
sag

under ablation.

« Der kan vre gjort et forsgg pa at lukke
softwaren under ablation.

« Filstien til datalogfilen kan vare anderledes end standardstien.

« Sorg for, at der ikke gares noget forsgg pd at lukke softwaren RF Display under
ablation. Programmet skal forst lukkes ved hjalp af X (gverst il hgjre i programmet)
efter gennemfarelse (eller manuel afbrydelse) af den aktuelle ablation for at forhindre
datatab.

Enheden blev
ikke genkendt

« Breekkede/bgjede stifter i
enhedskonnektoren

« Hvis der vises Ugyldig enhed eller Ingen under Enhed pa skaermen pa den baerbare
computer, skal du bekraefte, at der vises det samme pa generatorens skaerm. Hvis der
gor det, skal du folge fejlfindingsoplysningerne i brugervejledningen til CS-3000.

« Hvis problemet fortsaetter, skal du udskifte koagulationsenheden med en anden steril
AtriCure-koagulationsenhed.

« Hvis problemet fortsaetter, skal du lukke softwaren, frakoble datakablet og bruge RF-
generatorvisningen.
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Ansvarsfraskrivelse

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstandigheder ansvaret for nogen
tilfeeldige tab, sarlige tab, falgetab, skader eller udgifter, som er resultatet af
forsatligt misbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter, som
er relateret til personskade eller materiel beskadigelse.
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Sisallysluettelo Sisallon kuvaus:

Sisallon kuvaus 91 « yksi (1) USB-muistitikku, joka sisaltaa ohjelmiston asennusohjelman
(toimitetaan epasteriilind)

« yksi (1) kdyttoopas

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus 91

Vasta-aiheet 91

Tarvitaan, mutta ei sisally toimitukseen:

Tietojen arkistointi 91 - kannettava tietokone (vahimmaisvaatimukset kohdassa 2.2)
lisavarusteineen

Varoitukset ja varotoimet 91 . . .
« AtriCure (5-3000 RF -generaattori komponentteineen

VAROITUKSET 9N - datakaapeli (vakiomallinen, kaupallisesti saatavana, USB

VAROTOIMET 91 2.0 A/B -kaapeli, jossa ferriittikelat (uros/uros) tai USB-sarjakaapeli)
Symbolien sanasto 2 Kayttoaiheet/kiyttotarkoitus
Kayttgohjeet 92 Grafiikkandyton ulkoinen ohjelmisto LPK-302 on valinnainen lisavaruste, jota

. e N kdytetadn radiotaajuisen (RF) AtriCure CS-3000 -generaattoriyksikn kanssa
1. Laitteen kuvaus / jarjestelman yleiskuvaus 92

ndyttdmdan kunkin kirurgisen ablaation aikana jatkuvasti annetun energian
1.1. Radiotaajuisen grafiikkanyton ulkoisen ohjelmiston asennus.................... 9  Maard. Tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan nContact-koagulaatiolaitteiden,
RF-koagulaatiokaapelin ja tunnistuskaapelin kanssa.

1.2. Ohjelmiston kayttoliittyma / ominaisuudet ja toiminnot ............c..ovveeveeens 93
1.2.1. Laite-, Aika- ja Aseta teho -asetukset 94 vas.t..a..-alheet
Ei mitaan
1.2.2. Syy leesion paattymiselle 94
1.2.3. Tiedonsiirtotilan merkkivalo 95 Tietojen arkistointi
12.4. Leesio 95 Tarkeaa: Generaattorin/ohjelmiston ndytdssa ndkyvid tietoja voidaan vieda

arkistointitarkoituksiin Comma Separated Value (CSV) -tiedostoksi.
1.2.5. Annettu energia jouleina, enimmaisprosenttimadra pylvaskaaviona...... 95

1.2.6. Teho ja impedanssi tietyn ajan kuluessa -Kayrd .........c...ooeecerveenecrennns 95 Varoitukset ja varotoimet
1.2.8. Ohjelmiston sulkeminen 96 « Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttod. Muutoin

o ) seurauksena voi olla loukkaantuminen ja/tai laitteen vdard toiminta.
1.3. RF-generaattorin liittdminen kannettavaan tietokoneeseen..........ccco...cvee. 97

« LPK-302-ohjelmiston ndyttdmid tietoja ei tule kdyttad yksin
1.4. Toimintatilat 97 hoitopdatdsten perustana, silld tallaisten paatosten tekeminen
pelkdstddn nayton perusteella voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

2. Tekniset tiedot 97

2.1. Radiotaajuisen grafiikkandyton ulkoisen ohjelmiston ohjelmistoversio ...... 97 A VAROTOIMET

2.2. Kannettavan tietokoneen tekniset tiedot 97 - Ohjelmiston kéyttajien on oltava laakéreitd tai kayttdjia, jotka on
3. Jirjestelman purkaminen Kiyton jilkeen o7 koulutettu leikkaussalilaitteistojen asianmukaiseen kayttoon.
o L « Kaytd vain AtriCure-generaattorin kanssa. Valta loukkaantumiset ja/tai
4. Puhdistus ja ennaltaehkdiseva huolto 97 laitevauriot: &l kdyta muiden jarjestelmien kanssa.
4.1. Puhdistus- ja desinfiointiohjeet 97 - Pyyhi epasteriili USB-muistitikku kohdan 4.1 puhdistusohjeiden
) mukaisesti ennen ohjelmiston asentamista kannettavaan
4.2. Tuotetuki 97

tietokoneeseen kuten kohdassa 1.2. Sailytd USB-tikkua leikkaussalin
4.3, Havittaminen 97 ulkopuolella.

- Kannettavaan tietokoneeseen asennettu ohjelmisto toimii vain

toissijaisena ndyttond, joka esittda generaattorin tietoja eri muodossa.
Vastuuvapauslauseke 99 Ohjelmiston / kannettavan tietokoneen ohjaimilla ei hallita
generaattoria.

5.Vianmaaritys 98

« Tdtd ohjelmistoa/laitetta ei saa muunnella.

- Al3 suihkuta tai kaada nesteitd suoraan ohjelmiston asennusohjelman
sisaltavaan USB-muistitikkuun / kannettavaan tietokoneeseen aldké
paasta nesteita niiden sisaan.
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Symbolien sanasto

C€

Tayttaa direktiivin 93/42/ETY vaatimukset

hi¢

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu

EC|REP|

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd

E E Noudata kdyttdohjetta
Huomio
Valmistaja

Valmistuspdivamdadra

Ei steriili
REF .
CAT Tuotekoodi
Erinumero

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tata laitetta saa myyda vain laillistettu laakari
tai laillistetun laakarin maarayksesta.

Kuljetuksen ja séilytyksen ldmpdtilarajat

Kdyton lampodtilarajat

Kosteusrajat

Irrotettu (datakaapeliliitdntd generaattorin ja
kannettavan tietokoneen valilla)

Navigointipainikkeet edellisten/seuraavien
ablaatioiden tarkasteluun

Generaattorin liitantdjen tilan merkkivalo
(vihred tai punainen)

Pikapainike RF Display -sovellukseen (luotu ja
sijaitsee kannettavan tietokoneen tyopoydalld)
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Kayttoohjeet

1. Laitteen kuvaus / jarjestelman yleiskuvaus

Kannettavaan tietokoneeseen asennettu radiotaajuinen (RF) ulkoinen
ohjelmisto on valinnainen lisavaruste, joka tarjoaa ablaatiotietojen,
kuten tehon, impedanssin ja annetun kokonaisenergian graafisen nayton
(Maks. % joulea).

1.1. Radiotaajuisen grafiikkanayton ulkoisen
ohjelmiston asennus

1. Ota epasteriili USB-muistitikku toimituspakkauksesta ja tarkista,
nakyyka siind materiaalin heikkenemisen merkkeja, kuten korroosiota,
litantdalueen taipumista tai halkeamia. Jos heikkenemisen merkkeja
havaitaan, dld yritd asentaa ohjelmistoa, vaan ota yhteys AtriCure-
asiakaspalveluun (katso kohta 4.2). Pyyhi epdsteriili USB-muistitikku
kohdan 4.1 puhdistusohjeiden mukaisesti ennen ohjelmiston asentamista.

2. Liitd USB-muistitikku kannettavan tietokoneen USB-porttiin ja avaa
sisalto kuten alla. Kaksoisnapsauta ohjelmatiedostoa kuvassa 1.

This PC » US8 Drive (D7) v U | Search UsB Drive (D:

Fil

8399 KB Application

5] SanDiskSecureAccessV3.01 win

Kuva 1. USB-muistitikulla oleva salasanalla suojattu kansio, joka sisiltdd ohjelmiston
asennusohjelman

3. Pyyda salasana soittamalla AtriCure-asiakaspalveluun (katso
kohta 4.2). Anna salasana pyydettdessa ja valitse Login, kuten
kuvassa 2.

SanDisk SecureAccess

Kuva 2: Salasanan antaminen ohjelmiston asennusohjelman kdynnistdmistd varten

4. Napsauta RF Display -kansiota hiiren oikealla painikkeella ja
valitse Copy. Liita RF Display -kansio tyopdydalle ja avaa kansio
kaksoisnapsauttamalla sitd. Kaksoisnapsauta RF_Display_Setup-
ohjelmatiedostoa ja noudata asennusohjeita.

5. Tarkista dataportin (USB- tai sarjaportti) tyyppi RF-generaattorin
takaosasta:

a. Jos kaytossd on USB-dataportti kuten alla, kaksoisnapsauta liitettd 2
ja suorita sen sisaltdma ohjelmatiedosto. Napsauta kohtaa Extract ja
noudata asennusohjeita.

b. Jos kdytossd on sarjadataportti kuten alla, kaksoisnapsauta liitetta 1
ja suorita sen sisaltdma suoritettava tiedosto. Napsauta kohtaa
Extract ja noudata asennusohijeita.

6. Valitse vasemmasta yldkulmasta Log-off ja sulje sitten
SanDiskSecureAccess-ikkuna. Napsauta kannettavan tietokoneen
oikeassa alakulmassa olevaa USB-kuvaketta hiiren kakkospainikkeella
ja valitse Poista. Irrota USB-muistitikku kannettavasta
tietokoneesta, kun ndyttoon tulee Laitteiston poistaminen on
turvallista -laitteistokehote. Sailyta USB-tikkua leikkaussalin
ulkopuolella.

7. Kdynnistd kannettava tietokone uudelleen ennen sovelluksen
ensimmaista kdyttokertaa.



HUOMAUTUS: Ohjelmisto on asennettava kerran jokaiseen
kannettavaan tietokoneeseen, joka on tarkoitettu kdytettavaksi CS-3000
RF -generaattorin kanssa. Kannettava tietokone on kdynnistettava
uudelleen ennen sovelluksen ensimmaistd kayttokertaa. Sdilyta USB-
muistitikku ja tamd kdyttoopas, jotta voit kdyttad USB-muistitikulla
olevaa salasanasuojattua kansiota ja asentaa tdmén ohjelmiston
tarvittaessa useampiin kannettaviin tietokoneisiin.

HUOMAUTUS: Ohjelmisto suurenee kannettavan tietokoneen
koko ndytdn kokoiseksi. Parhaan visuaalisen kdyttokokemuksen
varmistamiseksi suositeltu ndytdn tarkkuus on 1280 x 720 pikselid.

1.2. Ohjelmiston kayttoliittyma / ominaisuudet ja
toiminnot

L atricure

Procedure  Tools

Windows

Language Help

Kuva 3. Ohjelmiston kdyttoliittymd/valikko

1. RF_Display-ohjelmistossa on viisi eri ominaisuutta/valikkoa (katso
kuva 3):

a. Menetelma:

i Uusi: Avaa uuden ikkunan/istunnon tietojen kerd@miseen
generaattorista, teho ja impedanssi tietyn ajan kuluessa -kdyran
piirtdmiseen sekd annetun energian ilmaisemiseen
pylvaskaaviossa.

ii. Avaa: Avaa ikkunan aiemmin tehtyjen ablaatioiden tarkastelua
varten.

b. Tyokalut:

i. Madrita portti: Kayttdjan asetukset, joilla autetaan luomaan
yhteys generaattorin ja kannettavan tietokoneen valille.

¢. lkkunat:

i.  Uusi ikkuna: Avaa uuden ikkunan/istunnon tietojen
kerddmiseen generaattorista, teho ja impedanssi tietyn
ajan kuluessa -kdyran piirtdmiseen sekd annetun energian
ilmaisemiseen pylvdskaaviossa.

ii. Limittdin: Jarjestaa kaikki avoimet ikkunat limittdin.

iii. Jarjesta pystysuunnassa: Jarjestdd kaikki avoimet ikkunat
pystysuuntaisesti.

iv. Jarjesta vaakasuunnassa: Jarjestad kaikki avoimet ikkunat
vaakasuuntaisesti.

v. Sulje kaikki: Sulkee kaikki avoimet ikkunat mutta ei sammuta
ohjelmistoa.

d. Kieli:

i.  Kdyttdjd voi vaihtaa nayton tekstin (ohjelmistossa) eri kielelle
valitsemalla maan kuvakkeen.

e. Ohje:

i.  Nayttad sovelluksen nimen, ohjelmistoversion, valmistajan
nimen ja osoitteen, yhteystiedot ja ohjelmiston laitetunnisteen.
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2. Valitsemalla Toimenpide > Uusi avataan seuraava ikkuna
(katso kuva 4 ja kuva 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
[1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrl+O

Kuva 4. Asetus uuden toimenpideikkunan avaamiseen



Device- Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W ‘ Time limit reached ]'.

. Power

2
e
]
2
o
a

50

Time (s)

7 8 9 0 N

Les on
. Impedance n

% Max Joules

(swyQ) @>uepaduw]

12 13

Kuva 5: Ohjelmiston kdyttoliittymdn asettelu

1. Laitteen pituuden ilmaisin

8. Impedanssikayra (keltainen)

Leesion ajan ilmaisin

9. Tehokdyra (sininen)

Leesion tehon ilmaisin

10. Irrotettu (punainen)

Syy leesion pdattymiselle

11. Leesioiden tarkastelu (< >)

Leesion numeron ilmaisin (kdyttdjan sydttama)

12. Tyhjennd-painike (tyhjentaa kdyran)

Tiedonsiirtotilan merkkivalo

13. Annettu energia -pylvaskaavio

N|So |V R W

Leesion numeron ilmaisin

1.2.1. Llaite-, Aika- ja Aseta teho -asetukset

Laiteasetukset (teho/aika) on esiohjelmoitu EPi-Sense"-
koagulaatiolaitteeseen, ja generaattori tunnistaa ne, kun laitteen
virtajohto kytketdan pistorasiaan. Nama oletusasetukset nakyvat
ohjelmistossa (kohdissa Aika ja Aseta teho). Laite ndyttda ohjelmistossa
laitteen pituuden.
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1.2.2. Syy leesion paattymiselle

Generaattori jatkaa RF-energian antamista ablaatioon, jollei
jokin kolmesta ehdosta tayty. Néma ehdot nakyvat Syy leesion
pdattymiselle -ikkunassa [nro 4 kuvassa 5]:

1. Aikaraja saavutettu: ohjelmistossa Aika-kohdassa madritetty
aikaraja on saavutettu.

2. Impedanssiraja saavutettu: jos kudoksen impedanssi laskee alle
arvon 30 () tai nousee yli arvon 500 ().

3. Kayttdjan lopettama: tapahtuu, kun kayttdja painaa RF:n
kdyttaonotto/kdytostdpoistopainiketta tai jalkapoljinta milloin
tahansa ablaation ollessa kdynnissa.




1.2.3. Tiedonsiirtotilan merkkivalo

Tiedonsiirtotilan merkkivalo ilmaisee generaattorin ja kannettavan
tietokoneen valisen tiedonsiirtotilan yhdella silméykselld. Tamad
merkkivalo vilkkuu punaisena, jos tiedonsiirtoyhteyttd ei ole (katso
mahdolliset syyt ja toimet tiedonsiirtoyhteyden maarittamiseen
generaattorin ja kannettavan tietokoneen vlille kohdasta 5:
Vianmdaritys). Merkkivalo palaa tasaisesti vihredna heti, kun
tiedonsiirtoyhteys on muodostettu.

1.2.4. Leesio

Tama on numerokenttd, johon kayttdja voi syottad enintaan kuusi
numeroa. Kdyttdjat voivat antaa kullekin leesion numeron ja muuttaa
sitd. Tama numero nakyy myos ohjelmiston kdyrdikkunan vasemmassa
alakulmassa heti ablaation paattyessa ja tehtyja ablaatioita
tarkasteltaessa.

1.2.5. Annettu energia jouleina, enimmaisprosenttimaara
pylvaskaaviona

Generaattorin antaman energian laskenta pylvaskaaviona
(enimmaisprosenttimddrand jouleja) nakyy seuraavasti:

(saavutettu teho x saavutettu aika) x 100

(Aseta teho x Asetettu aika)

Huomautus: Generaattorin tehontuoton on oltava
+/-20 %:n sisdlld asetuspisteestd.

Matks. % joulea =

1.2.6. Teho jaimpedanssi tietyn ajan kuluessa -kayra

Generaattorin tuottaman tehon ja kudoksen impedanssin trendit

ajan kuluessa nakyvat ohjelmistossa sinisind ja keltaisina kayrind.
Piirtaminen paattyy, kun generaattorin ja kannettavan tietokoneen
vdlinen datakaapeli irrotetaan ja jatkuu vasta, kun yhteys muodostetaan
uudelleen.

~L~
Irrotettu-kuvake 5 <™ .: vilkkuu koko ablaation

ajan irrotushetkesta alkaen. Vaikka reaaliaikainen piirto voi pysahtya
ohjelmistossa, generaattori jatkaa RF-energian antamista kudokseen
suunnitellusti.

ablaatioikkunan valitsemalla Ikkunat > Sulje kaikki ja avaamalla
tarkasteluikkunan valitsemalla Toimenpide > Avaa > Toimenpidetiedosto
> 0K.

Tiedot ajalta, jonka generaattorin ja kannettavan tietokoneen vélinen
yhteys oli poikki, ndkyvat punaisina. Tallaisten ajanjaksojen valiset
teho- ja impedanssitiedot eivat tallennu kannettavalle tietokoneelle, ja
sekd tehon ettd impedanssin arvot nakyvat nollana, vaikka generaattori
edelleen antaa RF-energiaa suunnitellusti.

1.2.7. Tyhjenna-painike

kuluessa -kdyran ettd enimmaismadra jouleja -pylvaskaavion painamalla
Tyhjennd-painiketta ennen seuraavan ablaation aloittamista. Kumpikin
ndistd kaavioista tyhjenee automaattisesti uuden ablaation alkaessa.
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1. Valitse Toimenpide > Avaa (katso kuva 6 ja kuva 7):

L AtriCure
Pmcedure| Tools Windows
11 New CtrlsN

[ Open Ctrl+0

Language Help

Kuva 6: Asetus tietyn ablaation avaamiseen tarkasteltavaksi

| AtiCure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Kuva 7: Aiemmin tehdyn ablaation valitseminen tarkasteltavaksi (kuva vain viitteeksi)

Aiempia ablaatioita voi tarkastella joko painamalla nykyisessa
Toimenpide-ikkunassa <>-painikkeita tai valitsemalla Toimenpide
> Avaa > Toimenpidetiedosto (Toimenpiteen pdivimddra ja aika)

2. Valitsemalla Tyokalut > Mddritd portti avataan seuraava ikkuna
(katso kuva 8 ja kuva 9):

L AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Kuva 8: Asetus Tiedonsiirtoportti-asetusten mddrittdmiseen ohjelmistossa



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port =) = @

Senal Port Settings
Stop Bits
[
One

Generator Detected

Kuva 9: Asetukset Tiedonsiirto-asetusten mddrittdmiseen ohjelmistossa

Jos tiedonsiirtotilan merkkivalo vilkkuu punaisena Toimenpide-
ikkunassa, kdyttajan on tehtava jokin seuraavista toimista:

a. Varmista, ettd datakaapeli on liitetty seka generaattoriin ettd
kannettavaan tietokoneeseen.

b. Liitd datakaapeli kannettavan tietokoneen eri USB-porttiin.
¢. Valitse eri vaihtoehto avattavista Pysaytyshitit-asetuksista.

Katso mahdolliset syyt ja toimet tiedonsiirtoyhteyden
maadrittamiseen generaattorin ja kannettavan tietokoneen valille
kohdasta 5: Vianmadritys.

3. Valitsemalla Ikkunat avataan seuraava ikkuna (katso kuva 10):

J‘, AtriCure

Procedure Tools |‘.‘.findows | Language  Help

Mew Window
Cascade
Tile Vertical

Tile Horizontal

Close All

Kuva 10: Asetukset ikkunoiden jirjestelyyn ohjelmistossa

joko limittdin tai vaaka- tai pystysuuntaisesti. Nditd ikkunoita voi
sulkea yksitellen tai yhdessd Sulje kaikki -asetuksella.
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4, Kielen valitseminen (katso kuva 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

P& Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

MEAEFE SR G NZEE2+ mmii

Kuva 11: Asetukset ndyttdtekstin kielen valitsemiseen
ohjelmistossa

Kayttdjat voivat vaihtaa ndyton kieltd tarjolla oleviin kieliin.
Ohjelmiston oletuskieli on englanti.

Ohjelmisto sulkeutuu ja kdynnistyy uudelleen automaattisesti
ja nadyton tekstit nakyvat valitulla kielelld, kun valitaan eri kuin
nykyinen kieli.

Jos kayttdja padttaa peruuttaa kielen vaihdon, ohjelmisto ei
sulkeudu vaan palaa takaisin aloitusndyttoon (kuten kohdassa 1.3).
Nakyviin tulee kehote, jos kdyttaja valitsee kieleksi saman kuin
nykyinen kieli. Maiden liput nakyvat kielten nimien vieressa apuna
kayttajalle.

HUOMAUTUS: Kielivalinta sdilyy, vaikka ohjelmisto suljetaan.

1.2.8. Ohjelmiston sulkeminen

Kdyttajan on suljettava ohjelmisto painamalla sovelluksen oikean
ylakulman X-kuvaketta jokaisen toimenpiteen pdatteeksi.

HUOMAUTUS: Sovellusta ei voi sulkea ablaation aikana. Nakyviin tulee
halytys, joka kehottaa kayttdjad tekemaan nykyisen ablaation loppuun
(tai paattamadn sen manuaalisesti). Ablaation tekeminen loppuun on
olennaisen tdrkedd, jotta tiedot tallentuvat vastaisen varalle.



1.3. RF-generaattorin liittaminen kannettavaan 3. Jarjestelman purkaminen kayton jalkeen

tietokoneeseen « Toimenpiteen kaikkien ablaatioiden tekemisen jalkeen sulje ohjelmisto
painamalla sovelluksen oikean ylakulman X-kuvaketta.

Generaattorin takaosan datakaapeliliitanndt nakyvat kuvassa 12.

- Irrota datakaapeli generaattorin takapaneelista.
« Katkaise kannettavan tietokoneen virta ja irrota virtajohto.

4, Puhdistus ja ennaltaehkaiseva huolto

4.1. Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

« Jos USB-muistitikku on kontaminoitunut veresta tai muista kehon
nesteistd, se on puhdistettava ennen kuin kontaminaatio kuivuu.

+ Kuivaa USB-muistitikku kuivalla, pehmealld, valkoisella,
nukkaamattomalla liinalla.

« Tarkista, ndkyykd siind materiaalin heikkenemisen merkkejd,
kuten korroosiota, liitantdalueen taipumista tai halkeamia. Jos
heikkenemisen merkkeja havaitaan, havita USB-muistitikku
yrittdmattd asentaa ohjelmistoa ja ota yhteys AtriCure-

Kuva 12: AtriCure CS-3000 RF -generaattorin takapaneeli ja asiakaspalveluun (katso kohta 4.2).
dataportti (USB tai sarja) (kuva vain viitteeksi)

4.2, Tuotetuki

Ohjelmiston asennusohjelman siséltava USB-muistitikku ei tarvitse
ennaltaehkdisevda huoltoa. AtriCure ei ole vastuussa kayttdjan
kannettavan tietokoneen ennaltaehkaisevasta huollosta.

1. USB- tai sarjadataportti

HUOMIO: Katso lisatietoja CS-3000 RF -generaattoriyksikon
kdyttooppaasta.

HUOMAUTUS: Valmistele CS-3000 RF -generaattori kdyttoon kaikki
kaapelit liitettyna (virtajohto ja generaattorin ja kannettavan tietokoneen
vdlinen USB-USB-datakaapeli) ennen toimenpiteen kdynnistamista.

Huoltoa koskevissa kysymyksissa ja salasanatiedusteluissa
ota yhteys AtriCure, Inc. -yritykseen:

European Union (EU)

1.4. Toimintatilat AtriCure Europe BV
Ohjelmisto toimii vain, kun generaattori on READY POWER CONTROL- ja SalesSupportEU@AtriCure.com
RF ON POWER CONTROL -tiloissa. Asiakaspalvelu/tuotekyselyt

Puhelin: +3120-7005560

g

Tekniset tiedot

2.1. Radiotaajuisen grafiikkanayton ulkoisen 4.3. Havittaminen
USB-muistitikku ei sisalld vaarallisia aineita. Havita tai kierrdta laitteen

°h-|EIm'St°n °hjelm'5tover5'° komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaardyksid ja
Ohjelmiston asennusohjelman versio: 3.3.0 kierrdtysohjelmia.

2.2. Kannettavan tietokoneen tekniset tiedot

Windows 10 (vain Home-, Enterprise- ja Pro-
versiot) tai uudempi

RAM 4 Gt tai enemmadn

Kayttojarjestelma

Kiintolevyasema | 32 Gt:n kiintolevy tai 32 Gt:n SSD tai suurempi

Suorittimen
nopeus

Nayton tarkkuus | Monitorin tarkkuus 1280 x 720

Vahintdan 1,5 GHz

Nayton koko Vahintaan 11 tuumaa

Enintddn 356 mm (14 tuumaa) x 254 mm
(70 tuumaa) x 26 mm (7 tuuma) (P x Lx K)

Vahintddn 2 (USB 2.0 ja 3.0 kéytettavat/
yhteensopivat)

NET Framework | Vahintdan 4.5.1

Koko

USB-portit
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5. VIANMAARITYS

Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide

Ohjelmiston - Kannettava tietokone ei ehka taytd - Tarkista kannettavan tietokoneen yhteensopivuus kohdasta 2.2 Kannettavan
asennus ei suositeltuja vahimmadisvaatimuksia. tietokoneen tekniset tiedot.

onnistu

- Ota yhteyttd AtriCure-yrityksen huoltoon, jos ongelma ei ratkea.

Tiedonsiirron

- Datakaapelia ei ole kytketty generaattorin

- Varmista, ettd datakaapeli on liitetty kunnolla generaattoriin ja kannettavaan

ei voida kayttda

- Ohjelmisto on ehka yritetty sulkea
ablaation aikana.

merkkivalo ja kannettavan tietokoneen vilille. tietokoneeseen.
V"kkW - Datakaapeli on voinut irrota joko
punaisena generaattorista tai kannettavasta
tietokoneesta.
- Datakaapeli voi olla vaurioitunut. - Vaihda datakaapeli, liitd kaapeli kunnolla ja tarkista, muuttuuko merkkivalo tasaisen
vihredksi.
- Kannettavan tietokoneen USB-portti ei - Irrota datakaapeli kannettavasta tietokoneesta. Katkaise ja kytke generaattorin virta,
ehka toimi oikein. liitd datakaapeli kannettavan tietokoneen toiseen USB-porttiin ja kdynnista RF Display
-ohjelmisto uudelleen.
« Jos ongelma jatkuu, valitse Tyokalut > Maaritd portti ja valitse toinen asetus kohdasta
Pysdytyshitit, ja valitse lopuksi OK.
- Sammuta RF Display -ohjelmisto ja kdynnistd se uudelleen.
« Jos ongelma jatkuu, sammuta ohjelmisto, irrota datakaapeli ja kdytd RF-generaattorin
ndyttoa.
- Generaattori voi olla STANDBY-tilassa. - Paina generaattorin tilapainiketta siirtyaksesi STANDBY-tilasta READY POWER CONTROL
-tilaan.
Kdyraa ei - Tiedonsiirto generaattorin ja kannettavan - Varmista, ettd tiedonsiirron merkkivalo palaa tasaisen vihredna (jos se vilkkuu
piirretd tietokoneen valilla voi olla katkennut. punaisena, noudata edelld kuvattuja vaiheita). Jos merkkivalo on vihred ja ruudukko
ablaation vaikuttaa tdrisevdn, tee nykyinen ablaatio loppuun, sulje ikkuna valitsemalla Ikkunat
aikana > Sulje kaikki ja valitse sitten ennen seuraavan ablaation aloittamista Toimenpide >
Uusi.
~.L-
- Jos tiedonsiirto katkesi ablaation aikana, a -~ E jatkaa vilkkumista.
Ablaatiotietoja voi tarkastella valitsemalla Ikkunat > Sulje kaikki ja sitten Toimenpide
> Avaa > tiedostonimi.
« Jos ongelma jatkuu, sammuta RF Display -ohjelmisto ja kdynnistd se uudelleen.
« Jos ongelma jatkuu, sammuta ohjelmisto, irrota datakaapeli ja kdytd RF-generaattorin
nayttoa.
Nykyisen - Datakaapeli on voinut irrota joko - Varmista, ettd datakaapeli on liitetty kunnolla generaattoriin ja kannettavaan
tapauksen generaattorista tai kannettavasta tietokoneeseen koko ablaation ajan.
ablaatiotietoja | tietokoneesta ablaation aikana. « Datalokin tiedostopolku voi olla eri kuin oletusarvoinen polku.

- Varmista, ettei RF Display -ohjelmistoa yritetd sulkea ablaation aikana. Sovellus on
suljettava X-kuvakkeella (sovelluksen oikea yldkulma) vasta, kun nykyinen ablaatio on
pddttynyt (tai padtetty manuaalisesti), jotta tietoja ei menetetd.

Laitetta ei
tunnisteta

+ Laitteen liittimen rikkoutuneet/taipuneet
navat.

« Jos kannettavan tietokoneen ndytossa nakyy Laite-kohdan alla Védra laite tai
Ei mitddn, vahvista, ettd sama nakyy myds generaattorin ndytossd. Jos ndin on,
noudata (S-3000-kdyttooppaan vianmadritysohjeita.

« Jos ongelma jatkuu, vaihda koagulaatiolaite toiseen steriiliin AtriCure-
koagulaatiolaitteeseen.

« Jos ongelma jatkuu, sammuta ohjelmisto, irrota datakaapeli ja kdytd RF-generaattorin
nayttoa.
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Vastuuvapauslauseke

AtriCure, Inc. ei ole missadn tapauksessa vastuussa mahdollisista
tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai
kuluista, jotka johtuvat tdmén tuotteen tahallisesta vadrinkdytdstd mukaan
lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvét menetykset, vahingot tai
kustannukset.
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Innholdsfortegnelse

Beskrivelse av innhold

Indikasjoner for bruk / tiltenkt formal

Kontraindikasjoner

Dataarkivering

Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER
FORHOLDSREGLER

Symbolliste

Bruksanvisning

1. Enhetsbeskrivelse/systemoversikt

1.1. Installasjon av ekstern RF-programvare for visning av grafikk...................

1.2. Programvaregrensesnitt/funksjoner

1.2.1. Innstillinger for enhet, klokkeslett og stram

1.2.2. Arsak il slutt p lesjon

1.2.3. Indikator for kommunikasjonsstatus

1.2.4. Lesjon

1.2.5. Stolpediagram for maksimal prosentandel joule levert energi..........

1.2.6. Graf for elektrisk impedans over tid
1.2.7. Knappen Tilbakestill

1.2.8. Lukke programvaren

1.3. Koble RF-generatoren til den baerbare datamaskinen.......

1.4. Driftsmoduser

2. Tekniske spesifikasjoner

2.1.Versjon av ekstern RF-programvare for visning av grafikk

2.2. Spesifikasjoner for baerbar datamaskin

3. Demontering av systemet etter bruk

4. Rengjgring og forebyggende vedlikehold

4.1. Instruksjoner for rengjgring og desinfisering

4.2. Produktstotte

4.3. Avhending

5. Feilsgking

Ansvarsfraskrivelse

101
101
101
101
101
101
101
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103
104
104
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107
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107
107
107
107
107
107
107
107
108
109

101

Beskrivelse av innhold:

« En (1) USB-pinne som inneholder installasjonsprogram (leveres usteril)
« En (1) brukerhdndbok

Nedvendig, men ikke i leveringsomfang:

« Barbar datamaskin (med minimumskrav iht. avsnitt 2.2) og tilbeher til
denne

« AtriCure C5-3000 RF-generator og komponenter

- Datakabel (standard, kommersielt tilgjengelig, USB 2.0 A/B-kabel med
ferrittperler (hann/hann) eller seriell-USB-kabel)

Indikasjoner for bruk / tiltenkt formal

LPK-302 ekstern programvare for visning av grafikk er et valgfritt tilbehgr
som brukes med AtriCure CS-3000 radiofrekvens (RF)-generatorenhet for a
vise energien som leveres kontinuerlig i lopet av hver kirurgiske ablasjon.
Kun for bruk med nContact-koagulasjonsenheter, RF-koaguleringskabel og
sensorkabel.

Kontraindikasjoner
Ingen

Dataarkivering

Viktig: Dataene som vises i generator-/programvareskjermbildet, kan
eksporteres som en CSV-fil (Comma Separated Value) for arkiveringsformal.

Advarsler og forholdsregler

A ADVARSLER

« Lesalle instruksjonene ngye far du bruker enheten. Unnlatelse av 4 gjore
dette kan fare til personskade og/eller feil enhetsfunksjon.

« Informasjon som vises pa LPK-302-programvaren, ber ikke brukes alene
til & ta behandlingsbeslutninger. Dersom du tar slike beslutninger basert
pd skjermbildene alene, kan det fare til pasientskade.

A FORHOLDSREGLER

« Programvaren skal brukes av leger eller brukere som er opplart i riktig
bruk av operasjonsstueutstyr.

« Skal kun brukes sammen med AtriCure Generator. For & forhindre
personskade og/eller utstyrsskade ma enheten ikke brukes sammen
med andre systemer.

« Tark av den usterile USB-pinnen i henhold til rengjeringsinstruksjonene
i avsnitt 4.1 for du installerer programvaren pa den barbare
datamaskinen som beskrevet i avsnitt 1.2. Hold USB-pinnen utenfor
operasjonsstuen (OR).

« Programvaren, ndr den er installert pa en baerbar datamaskin, fungerer
bare som en sekundzr visning av informasjon fra generatoren i et annet
format. Kontrollene i programvaren / pd den baerbare datamaskinen
betjener ikke generatoren.

« Det er ikke tillatt @ modifisere programvaren eller utstyret.

« Ikke spray eller hell vaesker direkte pa eller la vaeske komme inni
USB-pinnen som inneholder installasjonsprogrammet / den barbare
datamaskinen.



Symbolliste

C€

Oppfyller kravene i direktiv 93/42/EQF

hi¢

Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr

EC|REP|

Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap

[l

Se bruksanvisningen

Bruksanvisning

1. Enhetsheskrivelse/systemoversikt

Den eksterne RF-programvaren for visning av grafikk som er installert
pa en barbar PC, er et valgfritt tilbehgr som gir ablasjonsinformasjon
som en grafisk visning av stram og impedans og total levert energi (Max
Joules).

1.1. Installasjon av ekstern RF-programvare for
visning av grafikk

1. Ta den usterile USB-pinnen ut av emballasjen og se etter tegn pa
materialforringelse, for eksempel korrosjon, bayde kontakter eller
sprekker. Hvis du finner tegn pa forringelse, ma du ikke prave 4
installere programvaren, men i stedet kontakte AtriCure kundeservice

Reseptpliktig i USA

Forsiktig: Faderal (amerikansk) lovgivning
krever at denne enheten selges gjennom eller pa
bestilling fra lege.

Temperaturgrenser for lagring og transport

Temperaturgrenser for drift

Fuktighetsgrenser

Frakoblet (datakabelforbindelse mellom
generatoren og den barbare datamaskinen)

Navigasjonsknapper for & gjennomga forrige/
neste ablasjon(er)

Statusindikator for generatortilkoblinger (grenn
eller rad)

Snarvei til RF-visningsprogram (opprettet og
plassert pa stasjonaer datamaskin)
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A Forsiktig (se avsnitt 4.2). Tork av den usterile USB-pinnen i henhold til
rengjeringsinstruksjonene i avsnitt 4.1 for du begynner med
programvareinstallasjonen.

d Produsent 2. Koble USB-pinnen til en av USB-portene p& den baerbare
datamaskinen, og dpne innholdet som vist nedenfor. Dobbeltklikk pa
den kjgrbare filen i Figur 1.

w Produksjonsdato E—

Usteril

REF Figur 1: Passordbeskyttet mappe pd USB-pinnen som inneholder
CAT Produktkode installasjonsprogrammet

3. Ring AtriCure kundeservice (se avsnitt 4.2) for & fa passordet. Skriv inn
Lotnummer passordet nr du blir bedt om det, og klikk pa Login som vist i figur 2.

SanDisk SecureAccess

Figur 2: Tast inn passordet for d dpne installasjonsprogrammet

4. Hoyreklikk pa mappen RF_Display og velg Copy. Lim inn RF_Display-
mappen pa skrivebordet, og dobbeltklikk pa mappen for a dpne
den. Dobbeltklikk pa den kjgrbare filen RF_Display_Setup, og felg
instruksjonene for installasjon.

5. Sjekk typen dataport (USB eller seriell) pd baksiden av RF-generatoren:

a. Dersom det er en USB-dataport, som vist nedenfor, dobbeltklikker
du pa Attachment 2 og kjgrer den kjgrbare filen der. Klikk pa Extract
og folg instruksjonene for & installere.

b. Dersom det er en seriell dataport, som vist nedenfor, dobbeltklikker
du pd Attachment 1 og kjgrer den kjorbare filen der. Klikk pé Extract
og fglg instruksjonene for & installere.

6. Klikk pa «Log-off» gverst i venstre hjgrne, og lukk deretter
SanDiskSecureAccess-vinduet. Hayreklikk pa USB-ikonet nederst i hayre
hjerne pa den baerbare datamaskinen og velg Lgs ut. Trekk ut USB-
pinnen av den barbare datamaskinen ndr det star pd skjermen at det er
trygt & gjore dette. Hold USB-pinnen utenfor operasjonsstuen (OR).

7. Start den baerbare datamaskinen pa nytt far du bruker applikasjonen
for forste gang.



MERK: Engangs programvareinstallasjon er ngdvendig for alle baerbare 2. Hvis du velger Prosedyre > Ny, dpnes falgende vindu
datamaskiner som skal brukes sammen med (S-3000 RF-generator. (se figur 4 og figur 5):

Det er viktig 4 starte den baerbare datamaskinen pa nytt for du

bruker applikasjonen for farste gang. Behold USB-pinnen og denne
brukerhdndboken for  fa tilgang til den passordbeskyttede mappen i
USB-pinnen sa du kan installere denne programvaren pa flere barbare
datamaskiner ved behov.

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
[1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrl+O

MERK: Programvaren maksimeres og opptar hele skjermen pa den
baerbare datamaskinen. Den anbefalte skjermopplasningen er 1280 x 720
piksler for & fa den beste visuelle opplevelsen.

1.2. Programvaregrensesnitt/funksjoner

L Atricure

Procedure Tools Windows Language Help
Figur 4: Alternativ for d dpne et nytt prosedyrevindu

Figur 3: Funksjoner/meny i programvaregrensesnitt
1. RF_Display-programvaren har fem forskjellige funksjoner/menyer i
programvaren (se figur 3):
a. Prosedyre:

i.  Ny: Apner et nytt vindu / en ny okt for & registrere data fra
generatoren og plotte grafen for impedans over tid og energien
som leveres, i stolpediagrammet.

ii. Apne: Apner et vindu for gjennomgang av tidligere utforte
ablasjoner.

b. Verktoy:

i. Konfigurer port: Brukerinnstillinger som bidrar til d opprette
kommunikasjon mellom generatoren og den barbare
datamaskinen.

¢. Vinduer:

i.  Nyttvindu: Apner et nytt vindu / en ny okt for & registrere
data fra generatoren og plotte grafen for impedans over tid og
energien som leveres, i stolpediagrammet.

ii. Kaskade: Organiserer alle dpne vinduer i et overlappende
format.

iii. Flis vertikal: Organiserer alle dpne vinduer vertikalt.
iv. Flis horisontal: Organiserer alle dpne vinduer horisontalt.

v. Lukk alle: Lukker alle apne vinduer, men avslutter ikke
programvaren.

d. Sprak:

i.  Brukeren kan endre all tekst pa skjermen (i programvaren) til et
hvilket som helst sprak ved a velge landets ikon.

e. Hjelp:

i.  Viser programnavn, programvareversjon, produsentnavn
og -adresse, kontaktinformasjon og enhetsidentifikator for
programvaren.
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figur 5: Oppsett av programvaregrensesnitt

1. Indikator for enhetslengde 8. Impedansgraf (qul)

2. Indikator for lesjonstid 9. Stremgraf (bld)

3. Stremindikator for lesjon 10. Frakoblet (rad)

4, Rrsak il slutt pé lesjon 11. Gjennomga lesjon(er) (< >)

5. Lesjonsnummerindikator (inndata fra bruker) 12. Tilbakestill-knapp (tilbakestiller graf)
6. Indikator for kommunikasjonsstatus 13. Stolpediagram for levert energi

7. Nummerindikator for lesjon

1.2.1. Innstillinger for enhet, klokkeslett og stram 1.2.2. Arsaktil slutt pa lesjon

Enhetsinnstillinger (stram/klokkeslett) er forhdndsprogrammert i EPi- Generatoren fortsetter a levere RF-energi til ablasjon med mindre ett av
Sense” koagulasjonsenhet og gjenkjennes av generatoren nar du kobler de tre kriteriene er oppfylt. Disse arsakene vises i vinduet «Arsak til slutt
til enheten. Disse standardinnstillingene vises i programvaren (under hhv. pad lesjon» [nr.4 i figur 5]:

Tid 0g Sett strom). Enhet i programvaren viser enhetens lengde. 1. Tidsgrense nadd: Tidshegrensningen som er angitt under Tid i

programvaren, er nadd.

2. Impedansgrense nadd: Hvis vevsimpedansen faller under 30 Q eller
gker forbi 500 Q.

3. Bruker terminert: Vises nar brukeren trykker pa knappen RF ON/OFF
eller fotpedalen mens en ablasjon foregar.
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1.2.3. Indikator for kommunikasjonsstatus

Indikatoren for kommunikasjonsstatus gir et enkelt visuelt hjelpemiddel
for kommunikasjonsstatusen mellom generatoren og den baerbare
datamaskinen. Denne indikatoren fortsetter a blinke radt hvis
kommunikasjonen ikke er opprettet (se avsnitt 5: Feilsgking for
potensielle drsaker og handlinger for & opprette kommunikasjon mellom
generatoren og den baerbare datamaskinen). Indikatoren lyser grant med
en gang kommunikasjon er opprettet.

1.2.4. Lesjon

Det er et tallfelt som kan godta opptil seks sifre som inndata fra bruker.
Brukere kan skrive inn og endre lesjonsnummeret for hver lesjon. Dette
tallet vises ogsa nederst til venstre i programvarens grafvindu sa snart
ablasjonen slutter og under gjennomgangen av utfarte ablasjoner.

1.2.5. Stolpediagram for maksimal prosent joule levert
energi

Beregningen for energien som leveres av generatoren, som vises som et
stolpediagram (som prosent maks. joule), er som falger:

(oppnddd strom x oppnddd tid) x 100

9% maks. joule =
J (innstilt strom x innstilt tid)

Merk: Generatorens stromproduksjon md vere innenfor
+/-20 % av settpunktet.

1.2.6. Graf for elektrisk impedans over tid

Strammen som leveres av generatoren og vevsimpedansen, begge
trender over tid, vises i programvaren i en graf med henholdsvis bla
og gul farge. Plottingen stopper nar datakabelen mellom generatoren
og den barbare datamaskinen kobles fra, og frem til tilkoblingen
gjenopprettes.

L~
Ikonet Frakoblet a - ‘: blinker under hele ablasjonen

fra frakoblingstidspunktet. Selv om sanntidsplottingen stopper i
programvaren, fortsetter generatoren a sende RF-energi til vevet som
tiltenkt.

Brukeren kan se gjennom ablasjonsdataene ved & velge Vinduer > Lukk
alle for & lukke gjeldende ablasjonsvindu, og velge Prosedyre > Apne >
Prosedyrefil > OK for & dpne gjennomgangsvinduet.

Dataene mellom tidspunktene da generatoren var frakoblet fra den
beerbare datamaskinen, vises i radt. Nar dette skjer, vil ikke stram- og
impedansdata lagres pa den baerbare datamaskinen, og verdier for bade
stram og impedans vises som null selv om generatoren fortsetter d sende
RF-energi som tiltenkt.

1.2.7. Knappen Tilbakestill

Brukeren kan trykke pa Tilbakestill-knappen for @ tamme béde grafen for
impedans over tid og stolpediagrammet for prosent maksimale joule far
neste ablasjon pabegynnes. Begge disse grafene tammes automatisk nar
den nye ablasjonen pabegynnes.
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1. Velge Prosedyre > Apne (se figur 6 og figur 7):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help

11 New CtrlsN
[ Open Ctrl+0

Figur 6: Alternativ for G dpne en bestemt ablasjon for gjennomgang

| AtiCure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figur 7: Velge tidligere utfort ablasjon for gjennomgang
(bildet er kun til referanse)

Tidligere ablasjoner kan gjennomgas enten ved & trykke <> i
gjeldende prosedyrevindu eller ved a bruke Prosedyre > Apne >
Prosedyrefil (prosedyredato og -klokkeslett).

2. Ved d velge Verktay > Konfigurer port apnes falgende vindu
(se figur 8 og figur 9):

L AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Figur 8: Alternativ for konfigurering av innstillinger
for kommunikasjonsport i programvaren



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

3.

Figur 9: Alternativer for konfigurering av innstillinger
for kommunikasjonsport i programvaren

Hvis kommunikasjonsstatusindikatoren blinker radt i
prosedyrevinduet, skal brukeren utfare en av falgende handlinger:

a. forsikre seg om at datakabelen er koblet til bdde generatoren
og den baerbare datamaskinen

b. koble datakabelen til en annen USB-port pa den barbare
datamaskinen

¢. velge det andre alternativet under rullegardinlisten Stopp-bits

Se avsnitt 5: Feilsgking for potensielle drsaker og handlinger for
a opprette kommunikasjon mellom generatoren og den barbare
datamaskinen).

Nar du velger Vinduer, dpnes fglgende vindu (se figur 10):

J‘, AtriCure

Procedure  Tools |\‘.findows

Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Figur 10: Alternativer for d organisere vinduer i programvaren

Brukere kan organisere forskjellige dpne vinduer i programvaren i et
overlappende, horisontalt eller vertikalt format. Alle disse vinduene
kan lukkes enkeltvis eller samtidig ved hjelp av alternativet Lukk alle.
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4. Velge sprk (se figur 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE QN ERNSEGFE2+ RmisEr HE

Figur 11: Alternativer for d velge Sprdk i programvaren
for d fa oversatt all tekst pd skjermen

Brukere kan endre spraket for all teksten pa skjermen til et hvilket
som helst av sprakene som tilbys. Standardspraket for programvaren
er engelsk.

Programvaren lukker og starter automatisk pa nytt med all teksten

pa skjermen oversatt til det valgte spraket ndr du velger et annet
sprak enn det gjeldende spraket.

Hvis brukeren bestemmer seq for a avbryte oversettelsen, lukkes
ikke programvaren, men du kommer tilbake til startskjermbildet
(som vist under avsnitt 1.3). En melding varsler brukeren hvis

brukeren velger samme sprak for oversettelse. Flaggene til landene
finnes ved siden av sprdknavnene for lettvinthets skyld.

MERK: Sprakvalg beholdes selv ved lukking av programvaren.

1.2.8. Lukke programvaren

Brukeren md lukke programvaren ved a trykke pa X gverst il hgyre i
programmet pa slutten av hver prosedyre.

MERK: Programmet kan ikke lukkes under en ablasjon. Et varsel ber
brukeren om & fullfare den aktuelle ablasjonen (eller avslutte den
manuelt). Det er viktig & fullfere en ablasjon slik at data kan lagres for
fremtidig referanse.



1.3. Koble RF-generatoren til den baerbare
datamaskinen

Datakabeltilkoblingene pa baksiden av generatoren er i trad med
illustrasjonen vist i figur 12.

Figur 12: Bakpanel pa AtriCure CS-3000 RF-generator med
dataport (USB eller seriell) (bilde kun for referanse)
1. USB-port eller seriell dataport

FORSIKTIG: Les bruksanvisningen for CS-3000 RF-generatoren
for ytterligere systeminformasjon.

MERK: Sett opp (S-3000 RF-generatoren med alle kablene tilkoblet
(stramledning og USB-USB-datakabel mellom generatoren og den
baerbare datamaskinen) far du starter prosedyren.

1.4. Driftsmoduser

Programvaren fungerer bare ndr generatoren er i READY POWER
(ONTROL-modus og RF ON POWER CONTROL-modus .

Tekniske spesifikasjoner

2.1. Versjon av ekstern RF-programvare for visning
av grafikk

Installasjonsprogramversjon: 3.3.0

2.2, Spesifikasjoner for baerbar datamaskin

Windows 10 (bare Home-, Enterprise- eller Pro-

Operativsystem versjoner) eller nyere

RAM 4GB eller mer

Harddisk 32 GB harddisk eller 32 GB SSD eller mer
Prosessorhas- )

tighet Minst 1,5 GHz

Skjermopplasning | Skjerm med opplesning pa 1280 x 720

Skjermstarrelse | Minst 11 tommer

356 mm (74 tommer) — (L) x 254 mm (70 tommer) —

Starrelse (B) x 26 mm (7,00 tomme) — (H) maks.

USB-porter Minst 2 (USB 2.0- og 3.0-aktivert/kompatible)

NET-rammeverk | Min. 4.5.1
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3. Demontering av systemet etter bruk

- Etter & ha fullfert alle ablasjoner for den prosedyren lukker du
programvaren ved & trykke pa X gverst il hgyre i programmet.

- Koble datakabelen fra bakpanelet pa generatoren.
« SI& av den baerbare datamaskinen og trekk ut stramledningen.

4. Rengjoring og forebyggende vedlikehold

4.1. Instruksjoner for rengjoring og desinfisering

- Hvis USB-pinnen blir kontaminert med blod eller andre kroppsvaesker,
ma du rengjere den far kontamineringen rekker a tarke.

« Tark USB-pinnen med en torr, myk, ren, hvit lofri klut.

- Se etter tegn pa materialforringelse, for eksempel korrosjon, baying av
tilkoblingsomradet eller sprekker. Hvis du finner tegn pa forringelse,
ma du kaste USB-pinnen uten & prave & installere programvaren, og
kontakte AtriCure kundeservice (se avsnitt 4.2).

4.2. Produktstotte

USB-pinnen som inneholder installasjonsprogramvaren, krever ikke
forebyggende vedlikehold. AtriCure er ikke ansvarlig for forebyggende
vedlikehold av brukerens barbare datamaskin.

Hvis du har foresparsler vedrgrende vedlikehold eller trenger informasjon
om passord, kan du ta kontakt med AtriCure, Inc. pa falgende mater:

Den europeiske union (EU)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Kundeservice/produktforesporsler
Telefon: +3120-7005560

4.3. Avhending

USB-pinnen inneholder ingen farlige stoffer. Falg de lokale
requleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende
avhending eller gjenvinning av enhetskomponenter.



5. FEILS@KING

Problem

Mulig arsak

Handling

Programvarein-
stallasjonen
mislyktes

« Konfigurasjonen til den baerbare
datamaskinen oppfyller kanskje ikke de
anbefalte minimumsspesifikasjonene.

« Kontroller kompatibiliteten til den baerbare datamaskinen ved a se avsnitt 2.2 for
spesifikasjoner for baerbar datamaskin.

« Ring kundestatte hos AtriCure dersom du ikke far lgst problemet.

Kommunika-
sjonsindikato-
ren blinker radt

- Datakabelen er kanskje ikke tilkoblet
mellom generatoren og den baerbare
datamaskinen.

- Datakabelen kan ha blitt koblet
fra generatoren eller den barbare
datamaskinen.

« Datakabelen kan vare skadet.

« USB-porten pa den baerbare datamaskinen
fungerer kanskje ikke som den skal.

- Generatoren kan vare i STANDBY-modus.

« Forsikre deg om at datakabelen er koblet til bade generatoren og den barbare
datamaskinen.

« Bytt ut datakabelen, koble kabelen ordentlig til, og kontroller om indikatoren lyser
gront.

« Fjern datakabelen fra den baerbare datamaskinen. SI& AV og sla PA generatoren,
koble datakabelen til en annen USB-port pa den baerbare datamaskinen, og start
RF_Display-programvaren pa nytt.

« Hvis problemet vedvarer, klikker du pa Verktay > Konfigurer port, velger det andre
alternativet for Stopp-bits og klikker pa OK.

« SIa av og start RF_Display-programvaren pa nytt.

« Hvis problemet vedvarer, ma du sI& av programvaren, koble fra datakabelen og bruke
skjermen pd RF-generatoren.

« Trykk pa MODE-knappen pa generatoren for a ga fra STANDBY til READY POWER
(ONTROL-modus.

Grafen fylles « Kommunikasjonen mellom generatoren og | -« Kontroller at kommunikasjonsindikatoren lyser grgnt (hvis den blinker radt, falger du
ikke ut under den baerbare datamaskinen kan vare brutt. | trinnene ovenfor). Hvis indikatoren er grenn og rutenettet ser ut il a riste, fortsetter
ablasjon du gjeldende ablasjon til den er fullfert, lukker vinduet med Vinduer > Lukk alle, og
deretter velger du Prosedyre > Ny far du begynner neste ablasjon.
.~
« Hvis kommunikasjonen gikk tapt under ablasjon, vil a ~™ ‘: fortsette
a blinke. Ablasjonsdata kan gjennomgds ved d velge Vinduer > Lukk alle, og deretter
Prosedyre > Apne > filnavn.
« Hvis problemet vedvarer, avslutter du RF_Display-programvaren og starter den pa nytt.
« Hvis problemet vedvarer, ma du sla av programvaren, koble fra datakabelen og bruke
skjermen pa RF-generatoren.
Far ikke « Datakabelen kan ha blitt koblet « Forsikre deg om at datakabelen er koblet til bade generatoren og den barbare
tilgang til fra generatoren eller den barbare datamaskinen under hele ablasjonen.
ablasjonsdata datamaskinen under ablasjon. « Filbanen for dataloggen kan vére forskjellig fra standardbanen.
for gjeldende
kasus - Detkan ha blitt gjort forsek pa a lukke - Sorg for at ingen forsoker & lukke RF_Display-programvaren under ablasjon.
programvaren under ablasjon. Programmet ber lukkes med X-knappen (gverst til hoyre i programmet) forst etter & ha
fullfert (eller manuelt avsluttet) den pagdende ablasjonen, for & forhindre tap av data.
Enheten « Bdelagte/bayde pinner i enhetskontakten. | «Hvis Ugyldig enhet eller Ingen vises under Enhet pa skjermen pd den barbare
gjenkjennes datamaskinen, ma du bekrefte at det samme vises pa Generator-skjermen. Hvis ja
ikke folger du feilsgkingsinformasjonen i brukerhdndboken for CS-3000.

« Hvis problemet vedvarer, ma du bytte ut koagulasjonsenheten med en annen steril
AtriCure-koagulasjonsenhet.

« Hvis problemet vedvarer, ma du sI& av programvaren, koble fra datakabelen og bruke
skjermen pd RF-generatoren.
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Ansvarsfraskrivelse

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vre ansvarlig for noe
tilfeldig, spesielt eller falgetap, skade eller utgifter, som er et resultat av
bevisst mishruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er
relatert til personskade eller skade pd eiendom.
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Dataarkivering

Varningar och sakerhetsforeskrifter

VARNINGAR
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Symbolordlista

Instruktioner for anvandning

1. Enhetsbeskrivning/systemoversikt

1.1. Installation av RF extern programvara for visning av grafik............ccce.......

1.2. Programvarugranssnitt/egenskaper och funktioner ....

1.2.1. Enhet, tid och stall in trominstéliningar

1.2.2. Orsak till slutet av skadan
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1.3. Ansluta RF-generator till den barbara datorn
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2. Tekniska specifikationer
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3. Demontering av systemet efter anvandning
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Beskrivning av innehall:
« Ett (1) USB-minne som innehéller programvaruinstallator (tillhandahalls
icke-sterilt)
« En (1) bruksanvisning

Kravs men tillhandahalls inte:

- Barbar dator (med minimikrav enligt avsnitt 2.2) och dess tillbehor
« AtriCure (5-3000 RF-generator och komponenter

- Datakabel (standard, kommersiellt tillgénglig, USB 2.0 A/B-kabel med
ferritdrosslar (han/han) eller seriell USB-kabel)

Indikationer for anvandning/avsett syfte

LPK-302 extern programvara for visning av grafik dr ett valfritt tillbehdr som
anvands med AtriCure (S-3000 Radiofrequency (RF) Generator Unit avsedd
att visa den energi som levereras kontinuerligt under tiden for varje kirurgisk
ablation. Endast for anvandning med nContact koagulationsanordningar,
RF-Koagulationskabel och avkanningskabel.

Kontraindikationer
Inget

Dataarkivering

Viktigt: Data som visas pa skarmen Generator/programvara kan exporteras
som en CSV-fil (Comma Separated Value) for arkiveringsandamal.

Varningar och Sakerhetsforeskrifter

A VARNINGAR

« Lasalla instruktioner noggrant innan du anvander enheten.
Underldtenhet att gora det kan leda till personskada och/eller felaktig
enhetsfunktion.

« Informationen som visas pa LPK-302-programvaran bor inte anvandas
enbart for att fatta behandlingsbeslut. Att fatta sddana beslut baserat pa
enbart displayen kan leda till patientskada.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

« Programvaran ska anvandas av lakare eller anvandare som dr utbildade i
korrekt anvandning av operationsutrustning.

« Anvénd endast tillsammans med AtriCure Generator. For att forhindra
personskador och/eller skador pa utrustningen far inga andra system
anvandas.

« Torka av det icke-sterila USB-minnet enligt rengdringsinstruktionerna
som namns i avsnitt 4.1innan du installerar programvaran pa
den bdrbara datorn som beskrivs i avsnitt 1.2. Spara USB utanfor
operationssalen (OR).

« Programvaran installerad pa en bdrbar dator fungerar endast som en
sekundar skarm som projicerar information frdn Generatorn i ett annat
format. Kontrollerna i programvaran/ den bérbara datorn fungerar inte
med generatorn.

« Ingen modifiering av denna programvara/utrustning ar tillaten.

« Spruta eller hall inte vatskor direkt pa eller 13t vatska tranga in i USB-
minnet som innehaller programvaruinstallatéren/bdrbara datorn.



Symbolordlista

C€

Uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG

hi¢

Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

EC|REP|

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

[li

=

Se bruksanvisningen

Varning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Instruktioner for anvandning

1. Enhetsheskrivning/systemaoversikt

RF extern programvara for visning av grafik ar installerad pa en barbar
dator ar ett valfritt tillbehdr som tillhandahaller ablationsinformation
sasom en grafisk visning av effekt, impedans och total levererad energi
(max Joule).

1.1. Installation av RF extern programvara for
visning av grafik

1. Ta bort det icke-sterila USB-minnet fran avsandarboxen och kontrollera
om det finns ndgra tecken pa materialforstoring, t.ex. korrosion,
bojning av anslutningsomradet eller sprickor. Om det finns nagra
tecken pa forsamring, forsok inte att installera programvaran och
kontakta AtriCures kundtjanst (se avsnitt 4.2). Torka av det icke-sterila
USB-minnet enligt rengdringsinstruktionerna som namns i avsnitt 4.1
innan du fortsdtter med programvaruinstallationen.

2. Anslut USB-minnet till ndgon av den bérbara datorns USB-portar och
oppna innehallet som visas nedan. Dubbelklicka pa den korbara filen i
Figur 1.

This PC > USB Drive (D)

eller pa order av en licensierad lakare.

Temperaturgranser for lagring och transport

Driftstemperaturgranser

Fuktighetsgranser

Frankopplad (anslutning av datakabel mellan
generatorn och den bdrbara datorn)

Navigationsknappar for att granska foregdende/
ndsta ablation(er)

Generatorans|utningar Statusindikator (gron
eller rad)

Genvdg till RF_Display-applikation (skapad och
lokaliserad pa en barbar dator)

12

Icke-steril
REF Figur 1: Losenordsskyddad mapp pd USB-minnet som innehdller
CAT Produktkod programvaruinstallatoren
3. Ring AtriCures kundtjanst (se avsnitt 4.2) for att fa losenordet. Ange
Partinummer losenordet nar du uppmanas till det och klicka pa Login Figur 2.
Varning: Enligt den federala (amerikanska)
Rx ONLY lagstiftningen far denna enhet endast saljas av

SanDisk SecureAccess

Figur 2: Ange ldsenordet for att oppna programvaruinstallatoren

4. Hogerklicka pa RF_Display-mappen och vdlj Copy. Klistra in
RF_Display-mappen pa skrivbordet och dubbelklicka pa mappen for
att 6ppna den. Dubbelklicka pa den korbara filen RF_Display_Setup
och folj installationsanvisningarna.

5. Kontrollera typen av dataport (USB eller seriell) pd baksidan av RF-
generatorn:

a. For USB-dataporten som visas nedan dubbelklickar du pa
Attachment 2 och kdr den kdrbara filen som finns i den. Klicka pa
Extract och folj instruktionerna for att installera.

h. For den seriella dataport som visas nedan, dubbelklickar du pa
Attachment 1 och kér den kdrbara filen som finns i den. Klicka pa
Extract och folj instruktionerna for att installera.

6. Klicka pa "Log-off" i det dvre vanstra hornet och stang sedan
SanDiskSecureAccess-fonstret. Hogerklicka pa USB-ikonen langst
ned till hoger pd den barbara datorn och vélj Mata ut. Ta bort USB-
minnet fran den barbara datorn ndr Safe to remove hardware visas pa
skarmen. Spara USB utanfor operationssalen (OR).

7. Starta om den bérbara datorn innan du anvander applikationen for
forsta gangen.



0BS! Engangsinstallation av programvara dr nodvandig for varje
bdrbar dator som dr avsedd att anvandas med CS-3000 RF Generator.
Det dr viktigt att starta om den barbara datorn innan du anvénder
programvaran for forsta gangen. Spara USB-minnet och denna
bruksanvisning for att komma at den ldsenordsskyddade mappen i
USB-minnet for att installera denna programvara pa ytterligare barbara
datorer efter behov.

0BS! Programvaran maximeras och upptar den barbara datorns
hela skarm. For basta visuella upplevelse ar den rekommenderade
skarmupplosningen 1280 x 720 pixlar.

1.2. Programvarugranssnitt/egenskaper och
funktioner

L Aticure
Procedure Tools Windows Language Help

Figur 3: Programgrénssnittsfunktioner/meny
1. RF_Display har fem olika funktioner/menyer i programvaran
(se Figur 3):
a. Procedur:

i. Nytt: Oppnar ett nytt fonster/session for att samla in data fran
generatorn och plotta Power-Impedance over Time-grafen och
energi som levereras i stapeldiagrammet.

ii. Oppna: Oppnar ett fonster for granskning av tidigare utforda
ablationer.

b. Verktyg:

i. Konfigurera port: Anvandarinstallningar som hjalper till
att skapa kommunikation mellan generatorn och den bérbara
datorn.

¢. Fonster:

i. Nytt fonster: Oppnar ett nytt fonster/session for att samla in
data fran generatorn och plotta Power-Impedance over Time-
grafen och energi som levereras i stapeldiagrammet.

ii. Kaskad: Ordnar alla 6ppna fonster i ett kaskadformat.
iii. Sida vid sida vertikalt: Ordnar alla Gppna fonster vertikalt.

iv. Sida vid sida horisontalt: Ordnar alla 6ppna fonster
horisontalt:

v. Stangalla: Stanger alla fanster men stanger inte av
programvaran.

d. Sprak:
i.  Anvandaren kan andra all skarmtext (i programvaran) till vilket
sprak som helst genom att vélja landikon.
e. Hjalp:

i Visar programnamn, programvaruversion, tillverkarens namn
och adress, kontaktuppygifter och enhetsidentifierare for
programvaran.

2. Om du valjer Procedur> Nytt Gppnas foljande fonster (se Figur 4 och
Figur 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
[1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrl+O

Figur 4: Alternativ for att oppna ett nytt procedurfonster
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Figur 5: Layout for programvarugrénssnitt

1. Enhetsldngdindikator 8. Impedansdiagram (qult)

2. Skadetidsindikator 9. Effektdiagram (blatt)

3. Skadeeffektsindikator 10. Frankopplad (rod)

4. Orsak till slutet av skadan 11. Granska skada/skador (< >)

5. Skadenummerindikator (Anvandarinmatning) 12. Aterstllningsknapp (aterstaller tabell)
6. Kommunikationsstatusindikator 13. Levererad energi Stapeldiagram

7. Skadenummerindikator

1.2.1. Enhet, tid och stall in strominstallningar 1.2.2. Orsak till slutet av skadan

Enhetsinstaliningar (strom/tid) ar forprogrammerade i EPi-Sense® Generatorn fortsatter att leverera RF-energi for ablation om inte nagot av
-koagulationsenheten och kdnns igen av generatorn nar den ansluts till de tre kriterierna ar uppfyllda. Dessa orsaker kommer att visas i fonstret
enheten. Dessa standardinstallningar visas pa programvaran (under Time "Orsak till slut pa skadan [# 4 i figur 5]:

respektive Set Power). Device i programvaran visar enhetens langd. 1. Tidsgrins uppnadd: Tidsgrans som anges under Tid i programvaran

har uppnétts.

2. Impedansgranser uppnadda: Om vavnadsimpedansen sjunker under
30 Q eller okar dver 500 Q.

3. Anvdndaren avslutad: Sker nar anvandaren trycker pa RF ON/
OFF -knappen eller fotpedalen ndr som helst under en pagdende
ablation.
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1.2.3. Kommunikationsstatusindikator
Kommunikationsstatusindikatorn ger ett enkelt visuellt hjdlpmedel

for kommunikationsstatus mellan generatorn och den bdrbara datorn.
Denna indikator fortsatter att blinka rott om kommunikationen inte
upprattas (se avsnitt 5: Felsokning for potentiella orsaker och atgarder for
att uppratta kommunikation mellan generatorn och den barbara datorn).
Indikatorn lyser fast gront sa snart kommunikationen upprattas.

1.2.4. Skada

Det dr ett numeriskt falt som kan acceptera upp till sex siffror som
anvandarinmatning. Anvandare kan ange och dndra skadenumret
for varje skada. Detta nummer visas ocksa i det nedre vénstra hornet
av programvarans graffonster sa snart ablationen avslutas och under
granskningen av de ablationer som utforts.

1.2.5. Maximal levererad energiprocenti joule
Stapeldiagram

Berdkningen for den energi som genereras av generatorn som visas som
ett stapeldiagram (i procent Maximal Joule) dr som foljer:

(Uppnddd effekt x Uppnddd tid) x 100
(Stdll in effekt x Stdll in tid)

0BS! Generatorns effekt mdste ligga inom +/-20 % av borvirdet.

9% Max Joule =

1.2.6. Effektimpedans over tid

Kraften som genereras av generatorn och vavnadsimpedansen, bada
trendar dver tiden, visas i programvaran i ett diagram med bla respektive
gula farger. Plottningen stannar ndr datakabeln mellan generatorn och
den bdrbara datorn kopplas bort tills anslutningen dterupprittas.

~L~
lkonen Frankopplad 5 - ..c kommer att blinka

under hela ablationen frén tidpunkten for frankoppling. Trots att
realtidsplottning kan sluta inom programvaran fortsatter generatorn att
tillhandahalla RF-energi till vavnaden som avsett.

Anvandaren kan granska ablationsdata genom att vélja Windows> Stang
alla for att stanga det aktuella ablationsfonstret och vélja Procedur>
Oppna> Procedurfil> OK for att 6ppna granskningsfonstret.

Uppgifterna mellan de tidpunkter som generatorn kopplade fran den
barbara datorn visas i rott. Under sadana tidpunkter sparas inte effekt-
och impedansdata pa den barbara datorn, och vdrden for bade effekt och
impedans visas som noll trots att generatorn fortsatter att tillhandahalla
RF-energi som avsett.

1.2.7. Aterstallningsknapp

Anvindaren kan trycka p& Aterstallningsknappen for att rensa bade den
ritade effektimpedansen dver tidsdiagrammet och stapeldiagram for
maximal Joule innan nésta ablation paborjas. Bada dessa diagram rensas
automatiskt ndr den nya ablationen borjar.
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1. Valj procedur> Oppna (se Figur 6 och Figur 7):

L AtriCure

Pmcedure| Tools Windows Help
11 New CtrlsN

[ Open Ctrl+0

Language

Figur 6: Alternativ for att dppna specifik ablation for granskning

| AtiCure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Figur 7: Vilja tidigare genomford ablation for granskning (Bild endast for referens)

Tidigare ablationer kan granskas antingen genom att trycka pd <>
i det aktuella procedurfonstret eller genom att anvénda Procedur>
Oppna> Procedurfil (Procedurdatum och tid).

2. Om du valjer Verktyg> Konfigurera port dppnas foljande fonster
(se Figur 8 och Figur 9):

L AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language
Configure Port |

Help

Figur 8: Alternativ for att konfigurera
kommunikationsportinstdllningar i programvaran



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port =) = @

Generator Detected

Figur 9: Alternativ for att konfigurera
kommunikationsportinstdllningar i programvaran

Om kommunikationsstatusindikatorn blinkar rtt i procedurfonstret
bor anvandaren utfora nagon av foljande dtgarder:

a. Setill att datakabeln dr ansluten till bade generatorn och den
barbara datorn

b. Ansluta datakabeln till en annan USB-port pa den barbara
datorn

¢. Vdlja det andra alternativet i rullgardinsinstéliningarna
Stoppbitar.

Se avsnitt 5: Felsokning for potentiella orsaker och atgdrder for
att uppratta kommunikation mellan generatorn och den barbara
datorn).

3. Om du véljer Fonster dppnas foljande fonster (se Figur 10):

J‘, AtriCure

Procedure  Tools |\‘Jindows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizental

Close All

Figur 10: Alternativ for att ordna Fénster i programvaran

Anvandare kan ordna olika dppna fonster i programvaran i
antingen ett kaskad, horisontellt eller vertikalt format. Nagot
av dessa fonster kan stangas individuellt eller tillsammans med
alternativet Stang alla.
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4. Vdlja sprdk (se figur 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Figur 11: Alternativ for att vilja sprak i
programvara for all textéversdttning pd skidrmen

Anvandare kan dndra spraket for all text pa skarmen till vilket sprak
som helst. Programvarans standardsprak ar engelska.

Programvaran stangs automatiskt och startas om med all text pa
skarmen Gversatt till det valda spraket nar du valjer ett annat sprak
an det aktuella spraket.

Om anvandaren beslutar att avbryta dversattningen stangs inte
programvaran och gar tillbaka till startskarmen (som visas under
avsnitt 1.3). En uppmaning varnar anvandaren om anvandaren
valjer samma sprak for oversattning. Flaggor fran ldnder

finns tillgdngliga tillsammans med spraknamn for ytterligare
anvandarvanlighet.

0BS! Sprakvalet behalls dven nér programvaran sténgs.

1.2.8. Stanga programvaran

Anvdndaren madste stanga programvaran genom att trycka pa X i
programmets dvre hogra horn i slutet av varje procedur.

0BS! Applikationen kan inte stangas under en ablation. En varning ber
anvandaren att slutfora den aktuella (eller manuellt avsluta) ablationen.
Det dr viktigt att slutfra en ablation for att spara data for framtida
referens.



1.3. Ansluta RF-generatorn till den barbara datorn

Datakabelanslutningarna pa baksidan av generatorn dr enligt bilden som
visas i figur 12.

Figur 12: AtriCure CS-3000 RF Generator Bakpanel med
Dataport (USB eller seriell) (Bild endast for referens)

1. USB- eller seriell dataport

VARNING: Se (S-3000 RF Generator Unit IFU for ytterligare
A systeminformation.

OBS! Stall in (S-3000 RF-generatorn med alla anslutna kablar (nétsladd
och USB-USB-datakabel mellan generatorn och den bdrbara datorn)
innan proceduren pabdorjas.

1.4. Driftslagen

Programvaran fungerar bara ndr generatorn ar i laget READY POWER
CONTROL och RF ON POWER CONTROL.

Tekniska Specifikationer

2.1. Version for RF extern programvara for visning
av grafik
Software Installer version: 3.3.0

2.2, Specifikationer for barbara datorer

Windows 10 (endast Home, Enterprise, och Pro-

Operativsystem | ;orcionerna) eller senare

RAM 4GB eller mer

Harddisk 32 GB harddisk eller 32 GB SSD eller hogre
Rrocessorhas— Minst 1,5 GHz

tighet

Skarmuppldsning | 1280 x 720 uppldsningsskarm

Skarmstorlek Minst 11 tum

14in (356 mm) - (L) x 10 in (254 mm) - (B) x
Storlek 1,00in (26 mm) - (H) max
USB-portar Minst 2 (USB 2.0 och 3.0 aktiverat/kompatibelt)
.NET Framework | 4.5.1 minimum
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3. Demontering av systemet efter anvandning

« Nar du har slutfort alla ablationer for den proceduren sténger du
programvaran genom att trycka pa X i programmets dvre hogra horn.

- Koppla bort datakabeln fran generatorns baksida.
« Stdng av den bdrbara datorn och dra ut ndtsladden.

4. Rengoring och forebyggande underhall

4.1. Instruktioner for rengoring och desinficering

« Om USB-minnet dr fororenat med blod eller andra kroppsvatskor,
rengdr dem innan kontaminationen torkar.

« Torka USB-minnet med en torr, mjuk, ren, vit luddfri trasa.

« Kontrollera om det finns tecken pd materialforstoring, t.ex. korrosion,
bojning av anslutningsomradet eller sprickor. Vid tecken pa forsamring,
kasta USB-minnet utan nagra forsok att installera programvara och
kontakta AtriCures kundtjénst (se avsnitt 4.2).

4.2, Produktsupport

Inget forebyggande underhall for USB-minnet som innehaller
programvaruinstallatoren krdvs. AtriCure ansvarar inte for ndgot
forebyggande underhall av anvandarens bérbara dator.

For serviceproblem och for att fa Iosenordsinformation,

kontakta AtriCure, Inc. pa:
Europeiska unionen (EU)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Kundtjéns/produktforfragningar
Telefon: +3120-7005560

4.3. Avyttring

USB-minnet innehaller inga farliga dmnen. Folj lokala styrande
forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller dtervinning
av enhetskomponenter.



5. FELSOKNING

Problem

Méjlig orsak

ktgard

Programvaru-
installationen
lyckades inte

« Konfigurationen av den bérbara datorn
uppfyller kanske inte de rekommenderade
minimispecifikationerna.

« Kontrollera barbar datorkompatibilitet genom att hanvisa till avsnitt 2.2 for
specifikationer for barbara datorer.

« Ring AtriCure-tjansten om problemet inte dr |ost.

Kommunika-
tionsindikatorn
blinkar rott

- Datakabeln kanske inte har anslutits
mellan generatorn och den bérbara datorn.

- Datakabeln kan ha kopplats bort antingen
fran generatorn eller den barbara datorn.

- Datakabeln kan skadas.

« USB-porten pa den bérbara datorn kanske
inte fungerar korrekt.

- Generatorn kan vara i STANDBY-ldge.

+ Se till att datakabeln ar ordentligt ansluten mellan generatorn och den barbara datorn.

« Byt ut datakabeln, anslut kabeln ordentligt och kontrollera om indikatorn lyser fast
gront.

- Ta bort datakabeln fran den bérbara datorn. Stang av och sla pa generatorn, anslut
datakabeln till en annan bérbar USB-port och starta om RF_Display-programvaran.

« Om problemet kvarstar klickar du pa Verktyg > Konfigurera port, markerar det andra
alternativet for Stop Bits och klickar pd OK.

- Stang av och starta om RF_Display-programvaran.

« Om problemet kvarstar sténger du av programvaran, kopplar bort datakabeln och
anvander displayen for RF-generatorn.

« Tryck pd MODE-knappen pa generatorn for att dvergd fran STANDBY till READY POWER
CONTROL-laget.

Grafen fylls inte
under ablation

« Kommunikationen mellan generatorn och
den bdrbara datorn kan brytas.

« Se till att kommunikationsindikatorn lyser gront (om den blinkar rdtt, folj stegen ovan).
Om indikatorn dr gron och rutndt verkar skaka, fortsatt den nuvarande ablationen till
slutet, stang fonstret med Windows> Sténg alla och vélj sedan Procedur> Nytt innan
du borjar ndsta ablation.

~J1~
- Om kommunikationen férlorades under ablation a < ..c fortsatter

att blinka. Ablationsdata kan granskas med Valj Windows> Sténg alla och valj sedan
Procedur> Oppna> filnamn.

« Om problemet kvarstar stanger du av och startar om RF_Display-programvaran.

- Om problemet kvarstdr stanger du av programvaran, kopplar bort datakabeln och
anvander displayen for RF-generatorn.

Ablationsdata
for det aktuella
fallet kan inte
nas

- Datakabeln kan ha kopplats bort antingen
fran generatorn eller den bdrbara datorn
under ablation.

« Forsok att stanga programvaran kan ha
gjorts under ablation.

« Se till att datakabeln ar ansluten ordentligt mellan generatorn och den barbara datorn
under hela ablationen.

« Filvégen for dataloggen kan skilja sig fran standardvagen.

« Se till att inget forsok gors for att stanga RF_Display-programvaran under ablation.
Anstkan bor stangas med X (applikationens dvre hogra horn) forst efter att ha slutfort
(eller manuellt avslutat) den nuvarande ablationen for att forhindra forlust av data.

Enheten kanns
inteigen

- Trasiga / bojda stift i enhetens kontakt.

- Om Ogiltig enhet eller Ingen visas under Enhet pa den bdrbara datorskdrmen,
bekréfta att densamma visas pd skdrmen Generator. Om ja, folj felsokningsinformation
i (5-3000 anvandarhandbok.

« Om problemet kvarstar, byt ut koagulationsanordningen med en annan steril AtriCure-
koagulationsanordning.

- Om problemet kvarstdr stanger du av programvaran, kopplar bort datakabeln och
anvander displayen for RF-generatorn.
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Ansvarsfriskrivning

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att vara ansvarig for
tillfallig, speciell eller foljdforlust, skada eller kostnad, som @r resultatet av
avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad
som dr relaterad till personskada eller egendomsskada.
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Popis obsahu:

- Jeden (1) USB disk obsahujici instalacni program (dodéva se nesterilni)
+ Jeden (1) ndvod k obsluze

Povinné, ale neposkytované:

« Notebook (s miniméInimi pozadavky podle oddilu 2.2) s piislusenstvim
« Generator AtriCure (S5-3000 RF a komponenty

vy v

« Datovy kabel (standardni, bézné dostupny, USB 2.0 A/B kabel s feritovymi
tlumivkami (samec/samec) nebo sériovy USB kabel)

Indikace k pouziti / zamysleny ucel

Software LPK-302 pro externi graficky displej je volitelné pfisluSenstvi
pouZivané s radiofrekven¢nim (RF) generdtorem AtriCure CS-3000, které je
urceno k priibéznému zobrazovani dodané energie béhem kazdé chirurgické
ablace. PouZivejte pouze s koagulacnimi ndstroji nContact, RF koagulacnim
kabelem a snimacim kabelem.

Kontraindikace
Zadné

Archivace dat

DiilezZité: Data zobrazend na obrazovce generétoru/softwaru Ize pro
archivacni ucely exportovat jako soubor CSV (Comma Separated Value).

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

A UPOZORNENI

« Pred pouZitim tohoto prostiedku si peclivé prectéte veskeré pokyny.
Pokud tak neucinite, miize dojit ke zranéni a/nebo nespravné funki
zafizeni.

« Informace zobrazené na softwaru LPK-302 by nemély byt pouzivany

samostatné k rozhodovani o 1é¢hé, rozhodovani pouze na zékladé
zobrazeni by mohlo vést k poranéni pacienta.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Software by méli pouZivat Iékafi nebo uZivatelé vyskoleni ve spravném
pouZivani vybaveni operacniho salu.

- PouZivejte pouze s generdtorem AtriCure. Abyste zabranili zranéni a/
nebo poskozeni zafizeni, nepouZivejte jej s jinymi systémy.

« Pred instalaci softwaru do notebooku, ktera je popséna v ¢asti 1.2, otfete
nesterilni USB disk podle pokyni k ¢iSténi uvedenych v ¢sti 4.1. USB
uchovévejte mimo operacni sal.

« Software nainstalovany na notebooku slouZi pouze jako sekundarni
displej, ktery promita informace z generétoru v jiném formatu. Ovladaci
prvky softwaru/notebooku neovladaji generétor.

« Toto vybaveni/software nesmi byt Zadnym zpiisobem upravovano.

« Nestiikejte ani nelijte tekutiny pfimo na USB disk obsahujici instalacni
program/notebook, ani nedovolte, aby se do néj dostaly tekutiny.



Glosar symbolii

C€

Produkt je v souladu s poZadavky smérnice
93/42/EHS

Vyfazend elektrickd a elektronicka zafizeni

Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi

Prostuduijte si ndvod k pouZiti

[ ]
&

A Upozoméni

d Vyrohce
w Datum vyroby

Nesterilni

AL Produktové kody
Cislo sarze
Upozornéni: Dle federalnich zakond (US) si

Rx Only tento prostiedek miize koupit nebo objednat

vyhradné lékar.

Limity skladovacich a tranzitnich teplot

Limity provozni teploty

Limity vihkosti

Odpojeno (pfipojeni datového kabelu mezi
generatorem a notebookem)

Navigacni tlacitka pro prehled predchozi/
nasledujici ablace

Indikdtor stavu pfipojeni generdtoru (zeleny
nebo Cerveny)

Zastupce aplikace RF_Display (vytvoreny
a umistény na plose notebooku)
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Navod k pouziti
1. Popis zatizeni / Pfehled systému

Software RF pro externi graficky displej nainstalovany na notebooku je
volitelné piisluSenstvi, které poskytuje informace o ablaci, jako je grafické
zobrazeni vykonu a impedance a celkové dodané energie (max. jould).

1.1. Instalace softwaru RF extreniho grafického
displeje

1. Vyjméte nesterilni disk USB z pfepravni krabice a zkontrolujte, zda
nejevi znamky znehodnoceni materidlu, jako je koroze, ohnuti
oblasti pfipojeni nebo jakékoli praskliny. V pfipadé jakychkoli
znamek poskozeni se nepokousejte o instalaci softwaru a kontaktujte
zdkaznicky servis spolecnosti AtriCure (viz ¢ast 4.2). Nez zanete
s instalaci softwaru, otfete nesterilni USB disk podle pokyn( k ¢isténi
uvedenych v dsti 4.1.

2. Pripojte USB disk k nékterému z USB porti notebooku a oteviete jeho
obsah podle nasledujiciho obrazku. Dvakrét kliknéte na spustitelny
soubor v Obrazek 1.

This PC » USB Drive (D)

Obrdzek 1: Slozka chrdnénd heslem na disku USB obsahujici instalacni program

3. Pro ziskani hesla zavolejte do oddéleni péce o zdkazniky spolecnosti
AtriCure (viz ¢ast 4.2). Po vyzvé zadejte heslo a kliknéte na tladitko
Login, jak je zndzornéno na obrazku Obrazek 2.

s e

SanDisk SecureAccess

Obrdzek 2: Zaddni hesla pro otevieni instaldtoru softwaru

4. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na slozku RF_Display a vyberte
moznost Copy. Vlozte slozku RF_Display na pracovni plochu a dvojitym
kliknutim na ni ji oteviete. Dvakrat kliknéte na RF_Display_Setup
a postupuijte podle pokynii k instalaci.

5. Zkontrolujte typ datového portu (USB nebo sériovy) na zadni strané
generatoru RF:

a. Pro datovy port USB, jak je znazornéno nize, dvakrét kliknéte na
Attachment 2 a spustte soubor, ktery se v ni nachazi. Kliknéte na
Extract a postupuijte podle pokyn(i k instalaci.

b. Pro sériovy datovy port, jak je zndzornéno niZe, dvakrét kliknéte na
Attachment 1 a spustte soubor, ktery se v ni nachazi. Kliknéte na
Extract a postupuijte podle pokyn( k instalaci.

6. Kliknéte na tlacitko,Log-off” v levém hornim rohu a zavfete okno
SanDiskSecureAccess. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na ikonu USB
v pravém dolnim rohu notebooku a vyberte moznost Vysunout. Jakmile
se na obrazovce zobrazi vyzva Bezpecné odebrat hardware, vyjméte
USB disk z notebooku. USB uchovévejte mimo operacni sal.



7. Pred prvnim pouZitim aplikace restartujte notebook.

POZNAMKA: Jednorazové instalace softwaru je nutnd pro kady
notebook urceny pro pouZiti s generatorem (S-3000 RF. Je nezbytné
restartovat notebook pred prvnim pouZitim softwaru. Uschovejte si USB
disk a tento ndvod k obsluze pro pfistup do slozky chranéné heslem,
abyste mohli v pfipadé potfeby nainstalovat tento software na dalsi
notebooky.

POZNAMKA: Software se maximalizuje a zabira celou obrazovku
notebooku. Pro nejlepsi vizudlni vysledek je doporucené rozliseni
obrazovky 1280 x 720 pixeld.

1.2. Rozhrani softwaru / Funkce a vlastnosti

L Atricure

Procedure Tools  Windows

Language

Help

Obrdzek 3: Funkce/menu softwarového rozhrani

1. RF_Display software mé pét riznych funkci/menu (viz Obrazek 3):
a. Postup:

i. Nové: Otevie nové okno/relaci pro zachyceni dat z generétoru
a vykresleni grafu vykon-impedance v ¢ase a dodané energie ve
sloupcovém grafu.

ii. Oteviené: Otevie okno pro prohliZeni dfive provedenych ablaci.
b. Nastroje:

i. Konfigurace portu: UZivatelska nastavent, kterd pomahaji
navazat komunikaci mezi generdtorem a notebookem.

¢. Okna:

i. Nové okno: Otevie nové okno/relaci pro zachyceni dat
z generdtoru a vykresleni grafu vykon-impedance v case a
dodané energie ve sloupcovém grafu.

ii. Kaskada: Uspofada vsechna oteviend okna v kaskadovém
formatu.

iii. Svislé dlazdice: Uspofdda viechna oteviend okna vertikalné.

iv. Vodorovné dlazdice: Uspofadd viechna oteviend okna
vodorovné.

v. Zavfit vSe: Zavfe vechna oteviend okna, ale nevypne software.
d. Jazyk:

i.  Vybérem ikony zemé miiZe uZivatel zménit veskery text na
obrazovce (v rdmi softwaru) na libovolny jazyk.

e. Pomoc:

i. Zobrazuje nazev aplikace, verzi softwaru, nazev a adresu
vyrobce, kontaktni (daje a identifikator zafizeni pro software.
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2. Vybérem moznosti Postup > Novy se otevfe nasledujici okno
(viz Obrazek 4 a Obrazek 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 New Ctd+N
[ Open Ctr+0O

Help

Obrdzek 4: MozZnost otevieni nového okna postupu
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0Obrdzek 5: RozloZeni softwarového rozhrani

1. Indikator délky zafizeni

8. Grafimpedance (Zluty)

Indikator casu léze

9. Graf vykonu (modry)

Indikdtor vykonu léze

10. Odpojeno (Cervend)

Ddvod pro ukonceni léze

11. Prehled 1ézi (< >)

Indikator cisla [éze (zadava uzivatel)

12. Tlacitko Reset (resetuje graf)

Ukazatel stavu komunikace

13. Sloupcovy graf dodané energie

N|So |V R W

Indikator cisla léze

1.2.1. Nastaveni zafizeni, asu a napajeni

Nastaveni zafizeni (vykon/Cas) jsou pfedem naprogramovana

v koagula¢nim zafizeni EPi-Sense” a generétor je rozpozna po zapojeni
zafizeni. Tato vychozi nastaveni se zobrazuji v softwaru (v ¢asti Cas

a Nastaveni napdjen). Zafizeni v softwaru zobrazi délku zafizeni.

124

1.2.2. Diivod pro ukonceni léze

Pokud neni spInéno jedno ze tfi kritérii, generdtor pokracuje v dodavani
radiofrekvencni energie pro ablaci. Tyto dlivody se zobrazi v okné,,Diivod
ukonceni Iéze” [¢. 4 na obrézku 5]:

1. Dosazeni casového limitu: Bylo dosazeno casového limitu
uvedeného v ¢asti Cas v softwaru.

2. DosaZeni meze impedance: Pokud impedance tkané klesne pod 30
nebo se zvysi nad 500 Q.

3. Ukonceni uzivatelem: Nastane, kdyZ uZivatel stiskne tlacitko RF ON/
OFF nebo nozni pedal kdykoli béhem probihajici ablace.



1.2.3. Ukazatel stavu komunikace

Indikétor stavu komunikace poskytuje snadnou vizualni pomdcku pro
Zjisténi stavu komunikace mezi generatorem a notebookem. Tento
indikator blika cervené, pokud komunikace neni navazana (viz ¢ast 5:
Odstranovani moznych pficin a opateni pro navdzani komunikace mezi
generatorem a notebookem). Jakmile dojde k navazani komunikace,
zméni se indikator na zeleny.

1.2.4. Léze

Jednd se o Ciselné pole, do kterého miize uZivatel zadat az Sest Cislic.
UZivatelé mohou zadavat a ménit ¢islo léze pro kazdou lézi. Toto Cislo se
také zobrazi v levém dolnim rohu okna grafu softwaru, jakmile ablace
skonci, a béhem prehledu provedenych ablaci.

1.2.5. Maximalni procento dodané energie v joulech
Sloupcovy graf

Vypocet energie dodané generatorem zobrazeny ve formé sloupcového
grafu (v procentech maximalnich jould) je ndsledujici:

(dosaZeny vykon x dosaZeny cas) x 100

Max. % joulli = . o
(nastaveny vykon x nastaveny Cas)

Pozndmka: Vykon generdtoru musi byt v rozmezi +/-20 % nastavené hodnoty.

1.2.6. Graf zavislosti vykonu na impedanci v ¢ase

Vykon doddvany generatorem a impedance tkané, oboji s casovym
vyvojem, jsou v softwaru zobrazeny v grafu modrou a Zlutou barvou.
Vykreslovéni se zastavi, kdyZ se datovy kabel mezi generdtorem

a notebookem odpoji, dokud se spojeni neobnovi.

L~
lkona Odpojeny a -~ ‘: bude blikat po celou dobu

ablace od okamziku odpojeni. | kdyZ se vykreslovani v redlném case
v softwaru miiZe zastavit, generator naddle dodava tkani RF energii, jak
bylo zamysleno.

UzZivatel si mdZe prohlédnout data ablace vybérem moznosti

Windows > Zavfit vie, {imZ zavie aktudIni okno ablace, a vybérem
moznosti Procedura > Oteviit > Soubor procedury > OK otevfe okno pro
prohliZeni.

Udaje mezi casovymi body, béhem nichz se generétor odpojil od
notebooku, se zobrazi ¢ervené. Béhem téchto Casovych bodu se Udaje
0 vykonu a impedanci neukladaji do notebooku a hodnoty vykonu

i impedance se zobrazuji jako nulové, prestoZe generator nadale
poskytuje VF energii, jak bylo zamy3leno.

1.2.7. Tladitko Reset

Pfed zahdjenim dal3i ablace mlZe uZivatel stisknutim tlaitka Reset
vymazat graf Vykon-impedance v ¢ase i sloupcovy graf Procento
maximalnich joul{i. Oba tyto grafy se automaticky vymazou po zahdjeni
nové ablace.
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1. Vybér postupu > Otevfit (viz Obrazek 6 a Obrazek 7):

J, AtriCure

Procedure | Tools  Windows

-_1 New

5 Open

Language Help

Ctrl«N
Ctrl+0

0Obrdzek 6: MozZnost otevrit konkrétni ablaci ke kontrole

| Auicure

Procedure Tools Windows Language  Help

X Select Procedure

Obrdzek 7: Vybér drive provedenych ablaci pro kontrolu (obrdzek pouze pro referenci)

Pfedchozi ablace si miiZete prohlédnout bud'stisknutim
<> v aktudlnim okné procedury, nebo pomoci volby
Procedura > Otevfit > Soubor procedury (datum a cas procedury).

2. Vybérem moZnosti Nastroje > Konfigurace portu oteviete
ndsledujici okno (viz Obrazek 8 a Obrazek 9):

- AtriCure

Procedure | Tocls | Windows Language Help
Configure Port |

0Obrdzek 8: Moznost konfigurace nastaveni komunikacniho portu v softwaru



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

0Obrdzek 9: Moznosti konfigurace nastaveni komunikacniho portu v softwaru

Pokud indikator stavu komunikace v okné Procedura blika cervené,
mél by uZivatel provést nékterou z nasledujicich akci:

a. Zkontrolujte, zda je datovy kabel pfipojen ke generatoru
i k notebooku

b. Pfipojeni datového kabelu k jinému portu USB na notebooku
¢ Vybér jiné moznosti v rozbalovacim seznamu Stop Bits.
Viz oddil 5: Odstrafiovani moZnych pficin a opatfeni pro navazani
komunikace mezi generdtorem a notebookem).

3. Vybérem moznosti Okna se otevie nésledujici okno (viz
Obrazek 10):

J’, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizental

Close All

Obrdzek 10: MoZnosti uspordddni oken v softwaru

UZivatelé mohou v softwaru uspofadat rliznd oteviend okna

v kaskadovém, horizontalnim nebo vertikdInim formatu. Kterékoli
z téchto oken lze zavfit jednotlivé nebo spolecné pomoci moznosti
Zavfit vie.
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4. Vlybér jazyka (viz obrazek 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Obrdzek 11: Moznosti vybéru jazyka v
softwaru pro preklad veskerého textu na obrazovce

Uzivatelé mohou zménit jazyk veskerého textu na obrazovce
na néktery z nabizenych jazykd. Vychozim jazykem softwaru je
anglictina.

Pfi vybéru jiného nez aktualniho jazyka se software automaticky
zavfe a znovu spusti s veSkerym textem na obrazovce prelozenym do
zvoleného jazyka.

Pokud se uZivatel rozhodne preklad zrusit, software se nezavre

a vrati se na domovskou obrazovku (jak je uvedeno v Casti 1.3).
Pokud uzivatel vybere pro preklad stejny jazyk, zobrazi se vyzva. Pro
vétsi pohodli uZivatele jsou vedle ndzvii jazyki k dispozici i vlajky
zemi.

POZNAMKA: Viybér jazyka zéistane zachovan i po ukonéeni
softwaru.

1.2.8. Uzavieni softwaru

Na konci kazdého postupu musi uZivatel zavfit software stisknutim
tlacitka X v pravém hornim rohu aplikace.

POZNAMKA: Aplikaci nelze béhem ablace uzavfit. Upozorméni vyzve
uZivatele, aby dokoncil probihajici ablaci (nebo ji rucné ukondil).
Dokonceni ablace je nezbytné pro uloZeni dat pro budouci pouZiti.



1.3. Pripojeni RF generatoru k notebooku

Pfipojeni datovych kabelli na zadni strané generdtoru odpovidd ilustraci
na obrdzku 12.

Obrdzek 12: Zadni panel radiofrekvencniho generdtoru AtriCure (5-3000 s
datovym portem (USB nebo sériovy) (obrdzek pouze pro referenci)

1. Datovy port USB nebo sériovy port

UPOZORNENI: Dal3i informace o systému naleznete v navodu
k pouziti jednotky generdtoru (S-3000 RF.

POZNAMKA: Pred zahdjenim postupu nastavte generator (S-3000 RF se
vsemi pfipojenymi kabely (napdjeci kabel a datovy kabel USB-USB mezi
generdtorem a notebookem).

1.4. Provozni rezimy

Software funguje pouze tehdy, kdyz je generator v rezimu READY POWER
CONTROL a RF ON POWER CONTROL.

2. Technické specifikace

2.1. Verze softwaru RF extreniho grafického

displeje

Verze instalacniho programu: 3.3.0

2.2. Specifikace notebooku

Operacni systém

Windows 10 (pouze verze Home, Enterprise a Pro)
nebo novéjsi

RAM 4GB nebo vice

Pevny disk Pevny disk 32 GB nebo SSD 32 GB nebo vétsi
Rychlost Alespon 1,5 GHz

procesoru

RozliSent Monitor s rozlisenim 1280 x 720

obrazovky

Velikost obrazovky

Alesponi 11 palcli

356 mm (74in) — (D) x 254 mm (10in) — (5) x

Rozméry 26 mm (7,00in) — (V) max

Alesponi 2 (s povolenym/kompatibilnim rozhranim
Porty Us8 USB 2.03.0)
.NET Framework | 4.5.1 minimum
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3. Demontaz systému po pouZiti

« Po dokonceni viech ablaci pro dany postup zaviete software stisknutim
tlacitka X v pravém hornim rohu aplikace.

« Odpojte datovy kabel ze zadniho panelu generatoru.

- Vypnéte notebook a odpojte napajeci kabel.

4. Cisténi a preventivni idrzba

4.1. Pokyny k cisténi a dezinfekci

+ Pokud je USB disk kontaminovén krvi nebo jinymi téInimi tekutinami,
vycistéte jej dfive, nez kontaminace zaschne.

+ Osuste USB disk suchym, mékkym, Cistym, bilym hadfikem, ktery
nepousti viakna.

« Zkontrolujte, zda nejsou patrné zndmky degradace materidlu, jako
je koroze, ohnuti v oblasti spoje nebo praskliny. V pfipadé jakychkoli
znamek poskozeni zlikvidujte USB disk, aniZ byste se pokouseli

o instalaci softwaru, a kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti
AtriCure (viz ¢ast 4.2).

4.2, Produktova podpora

Pro USB disk s instalacnim programem neni nutna Zadna preventivni
(drzba. Spolecnost AtriCure neodpovida za Zédnou preventivni Gdrzbu
notebooku uZivatele.

Pro servisni zaleZitosti a ziskani informaci o heslech,
kontaktujte spolecnost AtriCure, Inc. na adrese:

Evropska unie (EU)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Zékaznicky servis / dotazy na produkty
Telefon: +3120-7005560

4.3, Likvidace

Zafizeni USB neobsahuje nebezpecné latky. Pfi likvidaci nebo recyklaci
soucasti tohoto prostredku postupujte podle mistnich nafizeni

a recyklacnich predpisd.



5. RESENi PROBLEMU

Problém Mozna pricina Akce

Instalace « Konfigurace notebooku nemusi spliiovat - Kompatibilitu notebooku ovéfte podle Casti 2.2 Specifikace notebooku.

softwaru neni doporucené minimalni specifikace.  Pokud se problém nevyresi, zavolejte servis AtriCure.

Uspésnd

Indikator « Je mozné, Ze datovy kabel neni mezi « Zkontrolujte, zda je datovy kabel mezi generdtorem a notebookem bezpecné piipojen.
komunikace generatorem a notebookem pfipojen.

blika cervené

- Datovy kabel mohl byt odpojen bud'od
generdtoru, nebo od notebooku.

« Datovy kabel miiZe byt poskozeny.

« Port USB notebooku nemusi fungovat
Spravné.

« Generdtor miize byt v rezimu STANDBY.

- Vlyménte datovy kabel, pevné jej pfipojte a zkontrolujte, zda indikétor sviti zelené.

- Odpojte datovy kabel od notebooku. VYPNETE a ZAPNETE generétor, znovu pfipojte
datovy kabel do jiného portu USB notebooku a restartujte software RF_Display.

« Pokud problém pretrvava, kliknéte na Ndstroje > Konfigurace portu, vyberte jinou
moZnost pro Stop Bits a kliknéte na OK.

« Vypnéte a restartujte software RF_Display.

« Pokud problém pretrvava, vypnéte software, odpojte datovy kabel a pouZijte displej
generétoru RF.

« Stisknutim tlacitka MODE na generatoru prejdete z rezimu STANDBY do rezimu READY
POWER CONTROL.

Graf se
béhem ablace
nevypliuje

« Komunikace mezi generatorem
a notebookem mizZe byt pferusena.

- Ujistéte se, Ze indikator komunikace sviti zelené (pokud blikd cervené, postupujte
podle vy3e uvedenych krok). Pokud indikator sviti zelené a miizka se tfese, pokracujte
v aktudlni ablaci az do konce, zaviete okno pomoci Okna > Zavfit v3e a pfed zahéjenim
dal3i ablace vyberte moznost Postup > Novy.

L~
Pokud béhem ablace doslo ke ztraté komunikace, bude 5 T ‘: nadale

blikat. Abla¢ni data Ize zkontrolovat pomoci volby Okna > Zavfit v3e a poté zvolte
Postup > Oteviit > nazev souboru.

« Pokud problém pretrvava, vypnéte a restartujte software RF_Display.

« Pokud problém pretrvdva, vypnéte software, odpojte datovy kabel a pouZijte displej
generatoru RF.

Abla¢ni ddaje
pro aktualni
pfipad nelze
zpfistupnit

« Datovy kabel mohl byt béhem ablace
odpojen bud od generatoru, nebo od
notebooku.

- Béhem ablace mohlo dojit k pokusu
0 uzavfeni softwaru.

- Ujistéte se, Ze je datovy kabel mezi generdtorem a notebookem bezpecné pfipojen po
celou dobu ablace.

« Cesta k souboru protokolu dat se miiZe lisit od vychozi cesty.

- Ujistéte se, Ze béhem ablace nedojde k pokusu o zavfeni softwaru RF_Display. Aplikace
by méla byt ukoncena pomoci X (pravy horni roh aplikace) az po dokonceni (nebo
ru¢nim ukoncenim) aktudini ablace, aby nedoslo ke ztraté dat.

Zafizeni nebylo
rozpoznano

« Zlomené/ohnuté koliky v konektoru
zafizeni.

« Pokud je na obrazovce notebooku Neplatné zafizeni nebo Zddné v polozce Zafizeni
zobrazena stejnd hodnota, potvrdte, Ze se stejna hodnota zobrazuje i na obrazovce
generatoru. Pokud ano, postupujte podle informaci o feSeni problémd v navodu
k obsluze CS-3000.

« Pokud problém pretrvavd, vyménte koagulacni piistroj za jiny sterilni koagulacni
piistroj AtriCure.

« Pokud problém pretrvava, vypnéte software, odpojte datovy kabel a pouZijte displej
generatoru RF.
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Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost AtriCure, Inc. se za viech okolnosti ziikd odpovédnosti za jakoukoliv
vedlejsi, zvlastni nebo naslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v disledku
imysiného nespravného pouZiti produktu véetné piipadné Skody, ztréty nebo
vyloh souvisejicich se zdravotni Gjmou osob nebo hmotnymi Skodami.
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Upozornenie: Federdine zdkony (USA) obmedzuji predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednévku lekéra.
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5. RieSenie problémov

Odmietnutie zodpovednosti
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Opis obsahu:

« Jeden (1) USB klti¢ obsahujuci intalacny program (doddva sa nesterilny)
« Jeden (1) ndvod na pouZivanie

Potrebné veci, ktoré nie je sii¢castou dodavky:

« Notebook (s minimalnymi poziadavkami podla ¢asti 2.2) a jeho
prislusenstvo

« RF generdtor AtriCure (S-3000 a jeho sicasti

- Datovy kdbel (3tandardny, komercne dostupny kdbel USB 2.0 A/B
s feritovymi timivkami (samec/samec) alebo sériovy kdbel USB)

Indikacie pouzitia/Uréené pouzivanie

Externy softvér pre grafické displeje LPK-302 je volitelné prislusenstvo
pouzivané s radiofrekvencnym (RF) generdtorom AtriCure CS-3000, ktoré
je urcené na zobrazovanie nepretrZite dodavanej energie pocas kazdej
chirurgickej ablacie. Iba na pouZitie s koagulacnymi zariadeniami nContact,
RF koagulacnym kablom a snimacim kablom.

Kontraindikacie
Ziadne

Archivacia udajov
Délezité: Udaje zobrazené na obrazovke generatora/softvéru mozno
exportovat ako sibor CSV (hodnoty oddelené ¢iarkami) na dcely archivdcie.

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia

A VYSTRAHY

« Pred pouzivanim zariadenia si pozorne precitajte vietky pokyny.
NedodrZanie tohto pokynu mdZze mat za nasledok zranenie alebo
nesprdvne fungovanie zariadenia.

« Informdcie zobrazené v softvéri LPK-302 by sa nemali pouZivat
samostatne na rozhodovanie o liecbe, pretoze rozhodovanie len na
zaklade zobrazenia by mohlo viest k zraneniu pacienta.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Softvér smd pouzivat lekari alebo pouZivatelia vySkoleni v oblasti
sprdvneho pouzivania zariadeni v operacnej séle.

« Urcené len na pouZivanie s generdtorom AtriCure. V zdujme
predchddzania zraneniu a/alebo poskodeniu zariadenia ho nepouZivajte
50 Ziadnymi inymi systémami.

« Pred indtaldciou softvéru do notebooku podla pokynov v casti 1.2 utrite

nesterilny USB klti¢ podla pokynov na cistenie uvedenych v ¢asti 4.1. USB
kla¢ uchovavajte mimo operacnej saly.

« Softvér nain3talovany v notebooku sliZi len ako sekundarny displej,
ktory zobrazuje informdcie z generétora v inom formdte. Ovladacie prvky
v softvéri/notebooku neovladaju generator.

- Upravy tohto softvéru/systému nie si povolené.

« Nestriekajte ani nelejte tekutiny priamo na USB kIt obsahujuci
instalacny program ani na notebook, ani nedovolte, aby sa do nich
dostali tekutiny.



Definicie symbolov

C€

Vyhovuje poZiadavkdm smernice 93/42/EHS

hi¢

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni

EC|REP|

Autorizovany zdstupca v Eurdpskom
spolocenstve

[l

Preitajte si ndvod na pouZitie

Upozornenie

Navod na pouzivanie
1. Popis zariadenia a prehlad systému

Externy softvér pre grafické displeje RF nainstalovany v notebooku je
volitelné prislusenstvo, ktoré poskytuje informdcie o abldcii, napriklad
grafické zobrazenie vykonu a impedancie a celkovej dodanej energie
(max. pocet joulov).

1.1. Instalacia externého softvéru pre grafické
displeje RF

1. Vyberte nesterilny USB kli¢ z prepravnej Skatule a skontrolujte, Ci
neobsahuje znaky poskodenia materidlu, ako su napriklad korézia,
ohnutie oblasti pripojenia alebo akékolvek praskliny. V pripade vyskytu
akychkolvek zndmok poskodenia sa nepokusajte o intaldciu softvéru
a kontaktujte zdkaznicky servis spolo¢nosti AtriCure (pozri Cast 4.2).
Pred pokracovanim v instaldcii softvéru utrite nesterilny USB kiti¢ podla
pokynov na Cistenie uvedenych v casti 4.1.

LEN na lekérsky
predpis

Upozornenie: Federélne zdkony (USA)
obmedzujd predaj tohto zariadenia iba na pokyn
alebo objednavku licencovaného lekdra.

Hrani¢né hodnoty teploty skladovania
a prepravy

Hrani¢né hodnoty prevadzkovej teploty

Hranicné hodnoty vlhkosti

Odpojené (pripojenie datového kabla medzi
generatorom a notebookom)

Navigacné tlacidla na prehlad predchddzajicich/
nasledujucich ablacii

Indikator stavu pripojenia generatora (zeleny
alebo cerveny)

Zastupca aplikdcie RF_Display (vytvoreny
a umiestneny na ploche notebooku)
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H Vjrobca 2. Zapojte USB klti¢ do niektorého z USB portov notebooku a otvorte jeho
obsah podla nasledujticeho obrazka. Dvakrét kliknite na spustitelny
subor na obr. 1.
Détum vyroby
is PC > USB Drive (D) v U Search USB Drive (D:
Nesterilné
REF 0brdzok 1: Priecinok chrdneny heslom na USB kliici,
CAT Kdd produktu ktory obsahuje instalacny stibor softvéru
3. Heslo vdm poskytne zakaznicky servis spolocnosti AtriCure (pozri cast
Cislo arve 4.2). Pri vyzve zadajte heslo a kliknite na tlacidlo podla zobrazenia na

obr. 2.

SanDisk SecureAccess

0Obrdzok 2: Zadanie hesla na otvorenie instalacného programu softvéru

4. Kliknite pravym tlacidlom na priecinok RF_Display a vyberte polozku
Copy. Skopirujte priecinok RF_Display na pracovnu plochu a dvojitym
kliknutim na priecinok ho otvorte. Dvakrét kliknite na spustitelny sibor
RF_Display_Setup a postupujte podla pokynov na indtaldciu.

5. Skontrolujte typ datového portu (USB alebo sériovy) na zadnej strane
RF generdtora:

svyve

kliknite na priecinok Attachment 2 a spustite spustitelny stibor,
ktory sa v fiom nachddza. Kliknite na polozku Extract a postupujte
podIa pokynov na instalciu.

na priecinok Attachment 1 a spustite spustitelny sdbor, ktory sa

v flom nachddza. Kliknite na polozku Extract a postupuijte podla
pokynov na instaldciu.



6. Kliknite na tlacidlo Log-off v lavom hornom rohu a potom zatvorte
okno SanDiskSecureAccess. Kliknite pravym tlacidlom my3i na ikonu
USB v pravom dolnom rohu notebooku a vyberte polozku Vysundt. Ked
sa na obrazovke zobrazi vyzva Bezpecne odstrénit hardvér, vyberte USB
kli¢ z notebooku. USB kli¢ uchovavajte mimo operacnej saly.

7. Pred prvym pouzitim aplikdcie restartujte notebook.

POZNAMKA: Jednorazové instaldcia softvéru je potrebna pre kazdy
notebook uréeny na pouzivanie s RF generdtorom (S-3000. Pred prvym
pouzitim softvéru je nevyhnutné restartovat notebook. USB klti¢ a tento
ndvod na pouZivanie si ponechajte na pristup k priecinku chrdnenému
heslom na USB kltidi, aby ste mohli podla potreby nainstalovat tento
softvér na dalSie notebooky.

POZNAMKA: Softvér sa spusta maximalizovany a zabera celii obrazovku
notebooku. Pre najlepsi vizudlny zaZitok je odpordcané rozlisenie
obrazovky 1280 x 720 pixelov.

1.2. Rozhranie, funkcie a vlastnosti softvéru

L Atricure

Procedure  Tools

Windows

Language

Help

0brdzok 3: Funkcie/ponuka softvérového rozhrania
1. Softvér RF_Display md pat roznych funkcii/ponuk v rdmci softvéru
(pozri obr. 3):
a. Postup:

i.  Nové: Otvori nové okno/reldciu na zachytévanie udajov
Z generdtora a vykreslovanie grafu vykonu aimpedancie
v priebehu ¢asu a dodanej energie v stipcovom grafe.

ii. Otvorit: Otvori okno na zobrazenie predtym vykonanych
ablddii.
b. Nastroje:

i. Konfigurovat port: PouZivatelské nastavenia, ktoré pomahaju
vytvorit komunikdciu medzi generétorom a notebookom.

¢. Okna:
i.  Nové okno: Otvori nové okno/reldciu na zachytdvanie tdajov

Z generdtora a vykreslovanie grafu vykonu aimpedancie
v priebehu ¢asu a dodanej energie v stipcovom grafe.

ii. Kaskada: Usporiada vietky otvorené okna v kaskadovom
formate.

iii. Dlazdica zvisla: Usporiada vietky otvorené okna zvislo.

iv. DlaZdica vodorovna: Usporiada vietky otvorené oknd
vodorovne.

v. Zavriet vSetko: Zatvori vietky otvorené oknd, ale neukonci
softvér.

d. Jazyk:

i.  Pouzivatel' moze zmenit vSetky texty na obrazovke (v rdmci
softvéru) na lubovolny jazyk vyberom ikony krajiny.
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e. Pomoc:

i.  Zobrazuje ndzov aplikdcie, verziu softvéru, ndzov a adresu
vyrobcu, kontaktné daje a identifikdtor zariadenia pre softvér.

2. Viyberom polozky Postup > Nové sa otvori nasledovné okno
(pozri obr. 4 a obr. 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 New Ctd+N
[ Open Ctr+0O

Help

0Obrdzok 4: MozZnost otvorenia okna nového postupu
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0Obrdzok 5: Usporiadanie softvérového rozhrania

1. Indikator dizky zariadenia 8. Grafimpedandie (Zlty)

2. Indikdtor ¢asu lézie 9. Graf vykonu (modry)

3. Indikdtor vykonu lézie 10. Odpojené (Cervena)

4. Dovod konca lézie 11. Prezeranie lézii (< >)

5. Indikator Cisla Iézie (vstup pouzivatela) 12. Tlacidlo Resetovat (resetuje graf)
6. Indikator stavu komunikécie 13. Giarovy graf dodanej energie

7. Indikétor Cisla Iézie

1.2.1. Nastavenia zariadenia, casu a nastaveného vykonu 1.2.2. Dévod konca lézie

Nastavenia zariadenia (vykon/cas) st vopred naprogramované Generator pokracuje v doddvani RF energie na ablaciu, pokial nie je
v koagulacnom zariadeni EPi-Sense” a generator ich rozpoznd po zapojeni splnené jedno z troch kritérii. Tieto dovody sa zobrazia v poli Dévod
zariadenia. Tieto predvolené nastavenia sa zobrazuju v softvéri (v poli ukoncenia lézie [¢. 4 na obrazku 5]:

(as a Nastavit napdjanie). Pole Zariadenie v softvéri zobrazuje dlzku 1. Bol dosiahnuty casovy limit: Casovy limit uvedeny v casti Cas

zariadenia. v softvéri bol dosiahnuty.

2. Bol dosiahnuty limit impedancie: Ak impedancia tkaniva klesne pod
30 Q alebo sa zvysi nad 500 Q.

3. Ukoncené pouzivatelom: Nastane, ked' pouzivatel'stlaci tlacidlo RF
ON/OFF alebo nozny pedal kedykolvek pocas prebiehajticej ablacie.

134




1.2.3. Indikator stavu komunikacie

Indikdtor stavu komunikdcie poskytuje jednoduchd vizudlnu pomécku
tykajticu sa stavu komunikdcie medzi generdtorom a notebookom. Tento
indikator nadalej blikd nacerveno, ak sa komunikacia nevytvori (pozri Cast
5: Odstrafiovanie moznych pricin a opatrenia na vytvorenie komunikdcie
medzi generdtorom a notebookom). Po vytvoreni komunikacie bude
indikator svietit nazeleno.

1.2.4. Lézia

Ciselné pole umoziiujiice zobrazit az Sest ¢islic ako vstup pouzivatela.
Pouzivatelia mozu zadat a zmenit Cislo lézie pre kazdd 1éziu. Toto Cislo sa
zobrazi aj v lavom dolnom rohu okna grafu softvéru hned'po ukonceni
ablacie a pocas zobrazenia vykonanych abldcii.

1.2.5. Ciarovy graf maximalnych Joulov
dodanej energie

Vypocet energie dodanej generatorom zobrazeny v podobe stipcového
grafu (v percentdch maximalnych joulov) je nasledujuci:

(dosiahnuty vykon x dosiahnuty ¢as) x 100

% max. Joulov = — —
(nastaveny vykon x nastaveny cas)

Pozndmbka: Vykon generdtora musi byt'v rozmedzi
+/-20 % od nastavenej hodnoty.

1.2.6. Graf vykonu a impedancie v priebehu casu

Vykon doddvany generatorom a impedancia tkaniva a ich vyvoj

v priebehu ¢asu sa v softvéri zobrazujd v grafe modrou a Zltou farbou.
Vykreslovanie sa zastavi, ked'sa datovy kabel medzi generdtorom

a notebookom odpoji, az kym sa spojenie neobnovi.

7
lkona Odpojené a - .: bude blikat pocas celej ablacie

od casu odpojenia. Aj ked'sa vykreslovanie v redlnom case moZe zastavit
v softvéri, generdtor nadalej poskytuje radiofrekvencnd energiu tkanivu
podla ocakdvania.

Pouzivatel mdze zobrazit (daje ablacie vyberom polozky Okna >
Zavriet vietko, ¢im sa zatvori okno aktuélnej ablacie, a vyberom polozky
Postup > Otvorit > Sdbor postupu > OK, ¢im sa otvori okno zobrazenia.

Udaje medzi casovymi bodmi, pocas ktorych bol generétor odpojeny od
notebooku, sa zobrazuju ¢ervenou farbou. Pocas tychto casovych bodov sa
ddaje o vykone a impedancii neulozia v notebooku a hodnoty pre vykon
aj impedanciu sa zobrazujd ako nula, aj ked generator nadalej poskytuje
radiofrekvencnd energiu podla ocakdvania.

1.2.7. Tlacidlo resetovania

PouZivatel moZe stlacenim tlacidla Resetovat vymazat vykresleny graf
vykonu a impedancie v priebehu ¢asu a Ciarovy graf maximélnych
Joulov dodanej energie pred zacatim dal3ej ablacie. Oba tieto grafy sa
automaticky vymazu po zacati novej ablacie.
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1. Vyber polozky Postup > Otvorit (pozri obr. 6 a obr. 7):

L AtriCure

Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN

[ Open Ctrl+0

0brdzok 6: MoZnost otvorenia konkrétnej abldcie na zobrazenie

L Avicure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

0brdzok 7: Vyber predtym vykonanej abldcie na zobrazenie
(obrdzok len na referencné ticely)

Predchddzajlice abldcie je mozné zobrazit stlacenim tlacidiel
<> v aktudlnom okne Postup alebo pomocou polozky Postup >
Otvorit > Stibor postupu (Datum a cas postupu).

2. Vyberom polozky Nastroje > Konfigurovat port sa otvori nasledovné
okno (pozri obr. 8 a obr. 9):

- AtriCure

Procedure | Tocls | Windows Language Help
Configure Port |

0brdzok 8: MoZnost'na konfigurdciu nastaveni komunikacného portu v softvéri



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port

Senal Port Settings

0Obrdzok 9: Moznosti na konfigurdciu nastaveni komunikacného portu v softvéri

Ak indikdtor stavu komunikdcie blikd nacerveno v okne Postup,
pouzivatel by mal vykonat niektort z nasledovnych Cinnosti:

a. Kontrola pripojenia ddtového kabla ku generdtoru aj
notebooku

b. Pripojenie détového kabla do iného USB portu na notebooku
¢. Vlyber inej moznosti v rozbalovacej ponuke Stop bity.

Pozrite si Cast 5: Odstrafiovanie moZnych pricin a opatrenia na
vytvorenie komunikdcie medzi generdtorom a notebookom).

3. Vyberom polozky Oknd sa zobrazi nasledovné okno (pozri obr. 10):

J‘, AtriCure

Procedure Tools |‘.‘.findows | Language  Help

Mew Window
Cascade
Tile Vertical

Tile Horizontal

Close All

0brdzok 10: MoZnosti na usporiadanie okien v softvéri

PouZivatelia mdzu usporiadat rozne otvorené oknd v rdmci softvéru
v kaskéddovom, vodorovnom alebo zvislom formate. Kazdé z tychto
okien moZno zavriet jednotlivo alebo spolo¢ne pomocou moznosti

Zavriet vietko.
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4. Vlyber jazyka (pozri obr. 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Obrdzok 11: Moznosti na vyber jazyka v softvéri na preklad vsetkych
textov na obrazovke

PouZivatelia moZu zmenit jazyk vetkych textov na obrazovke na
ktorykolvek z dostupnych jazykov. Predvoleny jazyk softvéru je
anglictina.

Softvér sa automaticky zavrie a znova spusti so vietkymi textami na
obrazovke prelozenymi do zvoleného jazyka po vybere iného jazyka,
ako je aktualny jazyk.

Ak sa pouZivatel' rozhodne zrusit vyber prekladu, softvér sa nezavrie
a vrati sa na tvodnu obrazovku (ako je zobrazend v Casti 1.3). Ak
pouzivatel vyberie ten isty jazyk na preklad, zobrazi sa otazka.
Okrem ndzvov jazykov sa pre jednoduchsi vyber zobrazuju aj viajky
krajin.

POZNAMKA: Viyber jazyka sa zachové aj po ukonéeni softvéru.

1.2.8. Ukoncenie softvéru

Pouzivatel musi softvér ukoncit stlacenim tlacidla X v pravom hornom
rohu aplikdcie na konci kazdého postupu.

POZNAMKA: Aplikécia sa ned ukoncit pocas ablacie. V takom pripade
sa pouZivatelovi zobrazi poziadavka na dokoncenie aktudlnej (alebo
manualne ukoncenie) ablacie. Dokoncenie abldcie je nevyhnutné na
umoznenie ulozenia ddajov na buduce pouZitie.



1.3. Pripojenie RF generatora k notebooku

Pripojenia détového kdbla na zadnej strane generdtora sa su zobrazené
na obrazku 12.

0Obrdzok 12: Zadny panel RF generdtora AtriCure (S-3000
s ddtovym portom (USB alebo sériovym) (obrdzok len na referencné uicely)

1. USB alebo sériovy datovy port

A

POZNAMKA: Pred zacatim postupu nastavte RF generator (S-3000 so
vSetkymi pripojenymi kablami (napdjaci kabel a détovy kdbel USB-USB

UPOZORNENIE: Dal3ie informacie o systéme najdete v navode
na obsluhu jednotky RF generétora (S-3000.

medzi generatorom a notebookom).

1.4. Prevadzkové rezimy

Softvér funguje len vtedy, ked'je generdtor v rezime READY POWER
CONTROL a rezime RF ON POWER CONTROL.

Technické parametre
2.1. Verzia externého softvéru pre grafické
displeje RF

Verzia instalacného programu softvéru: 3.3.0

2.2. Technické parametre notebooku

Operaény systé Windows 10 (len verzie Home, Enterprise a Pro)
peracny system o
alebo novsi
RAM 4GB alebo viac
Pevny disk 32 GB miesta na pevnom disku alebo 32 GB
y miesta na disku SSD alebo viac
Rjchlost Aspon 1,5 GHz
procesora
RozliSenie Monitor s rozliSenim 1280 x 720 bodov
obrazovky
Velkost obrazovky | Aspofi 11 GHz
, 14" (356 mm) (d) x 10" (254 mm) (3) x
Velkost 1,00" (26 mm) (v) max.
USB porty Aspon 2 (podpora/kompatibilita s USB 2.0 a 3.0)
.NET Framework | Minimélne 4.5.1
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3. Demontaz systému po pouZiti

« Po dokonceni vietkych abldcii pre tento postup ukoncite softvér
stlacenim tlacidla X v pravom hornom rohu aplikdcie.

+ Odpojte datovy kabel zo zadného panela generétora.
« Vypnite notebook a odpojte napdjaci kabel.

4. Cistenie a preventivna tidrzba

4.1. Pokyny na ¢istenie a dezinfekciu

« Ak sa USB klti¢ kontaminuje krvou alebo inymi telesnymi tekutinami,
vydistite ho pred vyschnutim kontamindcie.

« USB kl¢ osuste suchou, jemnou, Cistou bielou handrickou, ktora
nepusta vidkna.

« Skontrolujte, ¢i neobsahuje znaky poskodenia materiélu, ako sd
napriklad kordzia, ohnutie oblasti pripojenia alebo akékolvek praskliny.
V pripade vyskytu akychkolvek znamok poskodenia USB klti¢ vyhodte,
nepokusajte sa o indtalaciu softvéru a kontaktujte zdkaznicky servis
spolocnosti AtriCure (pozri cast 4.2).

4.2. Podpora produktu

USB kIti¢ s intalacnym siborom softvéru nevyZaduje Ziadnu preventivnu
(drzbu. Spolocnost AtriCure nezodpoveda za Ziadnu preventivnu Gdrzbu
notebooku pouZivatela.

Ak mate problémy so servisom alebo potrebujete informdcie o hesle,
kontaktujte spolocnost AtriCure, Inc. na adrese:

Eurépska tinia (EU)
AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com
Zakaznicky servis/otazky k produktu
Telefén: +3120-7005560

4.3, Likvidacia

USB klti¢ neobsahuje nebezpecné latky. DodrZiavajte miestne platné
nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou
sticasti pomocok.



5. RIESENIE PROBLEMOV

blika nacerveno

« Mozno doslo k odpojeniu datového kabla
od generatora alebo notebooku.

« Ddtovy kabel je mozno poskodeny.

« USB port notebooku mozno nefunguje
spravne.

« Generdtor je mozno v STANDBY reZime.

Problém Mozna pricina Cinnost

Instaldcia + Konfiguracia notebooku pravdepodobne « Skontrolujte kompatibilitu notebooku podla casti 2.2 Technické parametre notebooku.
softvéru nebola nesplfia odporicané minimalne parametre. | . Ak sa problém nevyriesi, volajte servis AtriCure.

Uspesnd

Indikator « Ddtovy kabel medzi generdtorom - Uistite sa, Ze datovy kabel je pevne pripojeny ku generdtoru aj notebooku.
komunikacie a notebookom je mozno odpojeny.

« Vymenite détovy kdbel, pevne pripojte kabel a skontrolujte, ¢i indiktor svieti nazeleno.

« Odpojte datovy kabel od notebooku. Vypnite a zapnite generétor, zapojte datovy kabel
do iného USB portu notebooku a restartujte softvér RF_Display.

« Ak problém pretrvdva, kliknite na polozku Nastroje > Konfigurovat port, vyberte ind
moznost pre polozku Stop bity a kliknite na tlacidlo OK.

« Ukoncite a znova spustite softvér RF_Display.
« Ak problém pretrvdva, ukondite softvér, odpojte datovy kabel a pouZite displej RF
generatora.

- Stlacenim tlacidla REZIM na generatore prepnite z rezimu STANDBY do rezimu READY
POWER CONTROL.

Graf sa pocas
abldcie
nevykresluje

« Komunikdcia medzi generdtorom
a notebookom je mozno prerusend.

« Skontrolujte, ¢i indikator komunikdcie svieti nazeleno (ak blikd nacerveno, postupuijte
podla vy33ie uvedenych krokov). Ak je indikator zeleny a zdd sa, Ze mrieZka sa trasie,
pokracujte v aktudlnej abldcii az do konca, zatvorte okno pomocou polozky Oknd >
Zavriet vietko a potom pred zacatim dalSej ablacie vyberte polozku Postup > Nové.

L~
« Ak pocas ablacie doslo k preruseniu komunikécie, ikona a -~ ‘: bude

nadalej blikat. Udaje ablacie mozno prezerat pomocou polozky Oknd > Zavriet vietko
a potom vyberom polozky Postup > Otvorit > ndzov stboru.

« Ak problém pretrvdva, ukoncite a znova spustite softvér RF_Display.
« Ak problém pretrvava, ukondite softvér, odpojte datovy kabel a pouZite displej RF
generatora.

Udaje ablécie
pre aktudlny

+ Mozno doslo k odpojeniu datového kabla
od generdtora alebo notebooku pocas

« Uistite sa, Ze datovy kabel je pevne pripojeny ku generdtoru aj notebooku pocas celej
abldcie.

P“'Pa_d, | ablacie. « Cesta k stiboru pre datovy zaznam moze byt ind ako predvolena cesta.
nedaji zobrazit
« Mozno doslo k pokusu o ukoncenie softvéru | - Dbajte na to, aby pocas ablacie nedochadzalo k pokusom o ukondenie softvéru
pocas ablacie. RF_Display. Aplikacia by sa mala ukoncit pomocou tlacidla X (pravy horny roh
aplikacie) aZ po dokonceni (alebo manudinom ukondeni) aktudinej abldcie, aby sa
zabrdnilo strate tdajov.
Zariadenie + Zlomené alebo ohnuté koliky na konektore | - Ak sa v okne Zariadenie na obrazovke notebooku zobrazuje text Neplatné zariadenie
nebolo zariadenia. alebo Ziadne, skontrolujte, i sa rovnaky text zobrazuje aj na obrazovke generétora. Ak
rozpoznané ano, postupujte podla informacii o rieSeni problémov uvedenych v ndvode na obsluhu

generatora (5-3000.

« Ak problém pretrvdva, nahradte koagulacné zariadenie inym sterilnym koagulacnym
zariadenim AtriCure.

« Ak problém pretrvdva, ukondite softvér, odpojte datovy kabel a pouZite displej RF
generatora.
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Odmietnutie zodpovednosti

Spolo¢nost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za
akékolvek ndhodné, zvlastne alebo ndsledné straty, Skody alebo vydavky,
ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufZitim tohto vyrobku,
vrdtane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim
0s0b alebo Skodami na majetku.
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Opis tresci:
- Jedna (1) pamiec¢ USB zawierajaca instalator oprogramowania
(dostarczana w postaci niesterylnej)

- Jedna (1) instrukcja obstugi

Wymagane, ale nie zapewnione:

« Laptop (o minimalnych wymaganiach okreslonych w punkcie 2.2) wraz
z akcesoriami

« Generator RF AtriCure CS-3000 i jego komponenty

+ Kabel do transmisji danych (standardowy, dostepny w handlu, kabel USB
2.0 A/B z dtawikami ferrytowymi (meski/meski) lub kabel szeregowy/USB)

Wskazania do stosowania / przeznaczenie

Oprogramowanie zewnetrznego wyswietlacza graficznego (EGD) LPK-302 jest
opcjonalnym akcesorium stosowanym z generatorem energii o czestotliwosci
radiowej (RF) AtriCure (S-3000, przeznaczonym do wyswietlania energii
dostarczanej w sposob ciagty w czasie kazdej ablaji chirurgicznej.

Do stosowania wytacznie z urzadzeniami nContact do koagulacji, przewodem
do koagulagji falami radiowymi i przewodem do odczytu.

Przeciwwskazania
Brak

Archiwizacja danych

Wazne: Dane wyswietlane na ekranie generatora/oprogramowania moga
zosta¢ wyeksportowane w postaci pliku CSV w celu archiwizagji.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A OSTRZEZENIA

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie
instrukcje. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
obrazenia ciata i/lub nieprawidfowe dziafanie urzadzenia.

« Informacje wyswietlane w oprogramowaniu LPK-302 nie powinny by¢
wykorzystywane jako jedyne do podejmowania decyzji dotyczacych
leczenia, poniewaz podejmowanie takich decyzji na podstawie samego
wyswietlacza moze prowadzic¢ do wystapienia urazu u pacjenta.

A SRODKI 0STROZNOSCI

« Oprogramowanie powinno by¢ uzywane przez lekarzy lub
uzytkownikow przeszkolonych w zakresie prawidtowego korzystania
z wyposazenia sali operacyjnej.

- Stosowac tylko z generatorem AtriCure. Aby zapobiec obrazeniom ciata i/
lub uszkodzeniu sprzetu, nie nalezy uzywac go z innymi systemami.

« Przed zainstalowaniem oprogramowania na laptopie opisanym
w punkcie 1.2 nalezy wytrze¢ niesterylng pamie¢ USB zgodnie
zinstrukcjami dotyczacymi czyszczenia wymienionymi w punkcie 4.1.
Pamiec USB nalezy przechowywac poza sala operacyjna.

- Oprogramowanie zainstalowane na laptopie stuzy jedynie jako
dodatkowy wyswietlacz przedstawiajacy informacje z generatora
w innym formacie. Elementy sterujace w oprogramowaniu/laptopie nie
umozliwiaja obstugi generatora.

« Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji tego
oprogramowania/urzadzenia.

« Nie nalezy rozpylac ani wylewac ptynéw bezposrednio na pamie¢
USB zawierajacg instalator oprogramowania / laptopa ani dopuszczac
do przedostania sie ptynéw do ich wnetrza.



Stownik symboli

C€

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG

hi¢

Luzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

EC|REP|

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

[l

Patrz instrukcja obstugi

A Przestroga

d Producent
w Data produkji

Niejatowy

% Kod produktu

Numer partii

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA)

Rx ONLY niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane

wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Limity temperatury podczas przechowywania
i transportu

Limity temperatury podczas pracy

Limity wilgotnosci

Odtaczony (pofaczenie kablem danych pomiedzy
generatorem i laptopem)

Przyciski nawigacyjne do przegladania
poprzedniej/nastepne; ablagji

Wskaznik statusu potaczen generatora (zielony
lub czerwony)

Skrét do aplikagji RF_Display (utworzony
i umieszczony na pulpicie laptopa)
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Instrukcja obstugi

1. Opis urzadzenia / przeglad systemu

Oprogramowanie RF EGD zainstalowane na laptopie jest opcjonalnym
wyposazeniem, ktére dostarcza informagji na temat ablagji, takich jak
graficzne przedstawienie mocy, impedancji oraz catkowitej dostarczonej
energii (maks. wartos¢ w dzulach).

1.1. Instalacja oprogramowania RF EGD

1. Wyjac niesterylng pamie¢ USB z pudetka transportowego i sprawdzic,
czy nie ma zadnych oznak degradacji materiatu, takich jak korozja,
wygiecie obszaru pofaczenia lub jakiekolwiek pekniecia. Jesli wystapia
jakiekolwiek oznaki degradacji, nie nalezy podejmowac préby instalacji
oprogramowania i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
firmy AtriCure (patrz punkt 4.2). Przed przystapieniem do instalacji
oprogramowania nalezy wytrze¢ niesterylng pamie¢ USB zgodnie
zinstrukcja dotyczaca czyszczenia opisang w punkcie 4.1.

2. Podtaczy¢ pamiec USB do jednego z portow USB laptopa i otworzy¢
jej zawartos¢, jak pokazano ponizej. Dwukrotnie kliknac plik
wykonywalny na Rysunku 1.

This PC » USB Drive (D) v U SearchUSB Diive

* Name Size Type
SanDiskSecureAcces:
SanDiskSec ings

5 SanDiskSecureAccess Van
5] SanDiskSecu

Rysunek 1: Chroniony hastem folder
w pamieci USB zawierajqcy instalator oprogramowania

3. Aby uzyskac hasto, nalezy zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy
AtriCure (patrz punkt 4.2). Wprowadzic hasto, gdy instalator wyswietli
stosowny monit i klikna¢, Login’, jak pokazano na Rysunku 2.

SanDisk SecureAccess

Rysunek 2: Wprowadzanie hasta w celu otwarcia instalatora oprogramowania

4. Klikna¢ prawym przyciskiem myszy folder,,RF_Display”i wybrac opcje
,Copy”. Wkleic folder,,RF_Display” na pulpit i dwukrotnie go klikna¢,
aby go otworzy¢. Dwukrotnie klikna¢ plik RF_Display_Setup
i postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi instalacji.

5. Sprawdzic typ portu danych (USB lub szeregowy) z tytu generatora RF:

a. W przypadku portu danych USB, jak pokazano ponizej, dwukrotnie
klikna¢, Attachment 2”i uruchomic znajdujacy sie w nim plik
wykonywalny. Klikna¢, Extract” i postepowac zgodnie z instrukcjami,
aby zainstalowac oprogramowanie.

b. W przypadku szeregowego portu danych, jak pokazano ponizej,
dwukrotnie klikna¢, Attachment 1”i uruchomic znajdujacy sie
w nim plik wykonywalny. Klikna¢, Extract” i postepowac zgodnie
zinstrukcjami, aby zainstalowac oprogramowanie.

6. Klikna¢, Log-off” w lewym gérnym rogu, a nastepnie zamknac okno
SanDiskSecureAccess. Prawym przyciskiem myszy klikna¢ ikone USB
w prawym dolnym rogu laptopa i wybrac, Wysun”. Odtaczy¢ pamiec
USB od laptopa, gdy na ekranie pojawi si¢ monit,Mozna bezpiecznie
usunac urzadzenie”. Pamie¢ USB nalezy przechowywac poza sala
operacyjna.



7. Przed pierwszym uzyciem aplikacji nalezy zrestartowac laptopa.

UWAGA: Jednorazowa instalacja oprogramowania jest konieczna dla
kazdego laptopa przeznaczonego do pracy z generatorem RF CS-3000.
Przed pierwszym uzyciem oprogramowania konieczne jest ponowne
uruchomienie laptopa.Nalezy zachowac pamiec USB i niniejsza instrukcje
obstugi, aby uzyskac dostep do chronionego hastem folderu w pamieci
USB w celu zainstalowania oprogramowania na dodatkowych laptopach,
jesli zajdzie taka potrzeba.

UWAGA: Oprogramowanie podlega maksymalizacji i zajmuje caty ekran
laptopa. Aby uzyskac najlepsze wrazenia wizualne, zalecana rozdzielczos¢
ekranu to 1280 x 720 pikseli.

1.2. Interfejs oprogramowania / cechy i funkcje

L Aticure
Procedure Tools Windows Language Help

Rysunek 3: Funkcje/menu interfejsu oprogramowania
1. Oprogramowanie RF_Display ma pie¢ réznych funkgji/menu (patrz
Rysunek 3):
a. ,Procedura”

i. ,Nowy": Otwiera nowe okno / nowa sesje do przechwytywania
danych z generatora i wykreélania wykresu moc-impedancja
w funkgji czasu oraz dostarczonej energii na wykresie
stupkowym.

ii. ,O0tworz": Otwiera okno do przegladania wczesniej
wykonanych ablagji.

b. ,Narzedzia”:

i. ,Skonfiguruj port”: Ustawienia uzytkownika, ktdre pomagaja
w nawigzaniu komunikacji pomiedzy generatorem a laptopem.

¢. ,0kna”:

i. ,Nowe okno”: Otwiera nowe okno / nowa sesje
do przechwytywania danych z generatora i wykreslania wykresu
moc-impedancja w funkgji czasu oraz dostarczonej energii
na wykresie stupkowym.

ii. ,Kaskada”: Porzadkuje wszystkie otwarte okna w formacie
kaskadowym.

iii. ,Ptytki pionowo"”: Uktada wszystkie otwarte okna w pionie.
iv. ,Ptytki poziomo”: Uklada wszystkie otwarte okna poziomo.

v. ,Zamknij wszystko”: Zamyka wszystkie otwarte okna, ale nie
wytacza oprogramowania.
d. ,Jezyk”:

i.  Uzytkownik moze zmienic¢ wszystkie teksty wyswietlane
na ekranie (w ramach oprogramowania) na dowolny jezyk,
wybierajac ikone kraju.

e. ,Pomoc”:

i.  Wyswietla nazwe aplikacji, wersje oprogramowania, nazwe
i adres producenta, dane do kontaktu oraz identyfikator
urzadzenia dla oprogramowania.

2. Wybranie,,Procedura” > ,Nowy" otwiera nastepujace okno
(patrz Rysunek 4 i Rysunek 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
[1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrl+O

Rysunek 4: Opcja otwierania okna nowej procedury
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Rysunek 5: Ukfad interfejsu oprogramowania

1. Wskaznik dtugosci urzadzenia

8. Wykres impedancji (z6tty)

Wskaznik czasu trwania tworzenia zmiany

9. Wykres mocy (niebieski)

Wskaznik mocy tworzenia zmiany

10. Odtaczony (czerwony)

Powdd zakoriczenia zmiany

11. Przegladanie zmian (< >)

Wskaznik numeru zmiany (wprowadzany przez uzytkownika)

12. Przycisk resetowania (resetuje wykres)

Wskaznik statusu komunikacji

13. Wykres stupkowy dostarczonej energii

N|So |V R W

Wskaznik liczby zmian

1.2.1. Ustawienia urzadzenia, czasu i zasilania

Ustawienia urzadzenia (moc/czas) s3 wstepnie zaprogramowane

w urzadzeniu do koagulagji EPi-Sense” i sa rozpoznawane przez generator
po podtaczeniu urzadzenia. Te ustawienia domysine s3 wyswietlane

w oprogramowaniu (odpowiednio pod Czas i Ustaw moc). ,Urzqdzenie”

w oprogramowaniu wyswietla dtugos¢ urzadzenia.
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1.2.2. Powdd zakonczenia zmiany

Generator dostarcza energie RF do ablacji w sposéb ciagty, chyba
ze spetnione jest jedno z trzech kryteridw. Powody te zostang
wyswietlone w oknie,Powdd zakoriczenia zmiany” [nr 4 na Rysunku 5]:

1. ,Osiagnieto limit czasu”: Osiagniety zostat limit czasu okreslony
w polu,(zas”w programie.

2. ,Osiagnieto limitimpedancji”: Jesliimpedancja tkanki spadnie
ponizej 30 Q lub wzrosnie powyzej 500 ().

3. ,Nieaktualny uzytkownik”: Pojawia sie, gdy uzytkownik nacisnie
przycisk RF ON/OFF lub pedat nozny w dowolnym momencie
w trakcie ablaji.




1.2.3. Wskaznik statusu komunikagji 1. Wybranie,Procedura” > ,0tworz” (patrz Rysunek 6 i Rysunek 7):

Wskaznik statusu komunikacji dostarcza tatwego wizualnego wskazania L AtiCure

statusu komunikacji pomiedzy generatorem a laptopem. Ten wskaznik Procedure | Tools Windows Language Help
miga dalej na czerwono, jesli komunikacja nie zostata nawiazana (patrz 1) New cCtieN

punkt 5: Rozwigzywanie probleméw z potencjalnymi przyczynami B3 Open CtleO

i dziataniami majacymi na celu nawiazanie komunikacji pomiedzy
generatorem a laptopem). Wskaznik zaczyna Swieci¢ na state na zielono,
gdy tylko komunikacja zostanie nawigzana.

1.2.4. ZImiana

Jest to pole numeryczne, w ktérym moze wpisac do szesciu cyfr jako dane
wejsciowe uzytkownika. Uzytkownicy moga wprowadzic i zmieni¢ numer
zmiany dla kazdej zmiany. Numer ten pojawia sie réwniez w lewym

dolnym rogu okna wykresu oprogramowania zaraz po zakoriczeniu ablaji
oraz podczas przegladania wykonanych ablagji. Rysunek 6: Opcja otwarcia okreslonej ablagji do przeglqdu

1.2.5. Wykres stupkowy maksymalnego procentowego

udziatu dostarczonej energii w dzulach
Obliczenie energii dostarczonej przez generator wyswietlanej na wykresie
stupkowym (jako maksymalny procentowy udziat w dzulach) jest
nastepujace:

L Select Procedure

maks. % udziat (osiggnieta moc X osiggniety czas) X 100
w dzulach = (ustawiona moc X ustawiony czas)

Uwaga: Moc wyjsciowa generatora musi miescic sie w zakresie +20% wartosci zadanej.

1.2.6. Wykres zaleznosci mocy od impedangji w funkji

czasu
Moc dostarczana przez generator oraz impedancja tkanki, obie
zZmieniajce sie w czasie, s3 wyswietlane w oprogramowaniu
na wykresie, odpowiednio, w kolorze niebieskim i zottym. Wykresy

zatrzymuja sie, gdy kabel danych pomiedzy generatorem a laptopem Rysunek 7: Wybieranie poprzednio wykonanych ablaji
zostanie odtaczony, az do ponownego nawigzania potaczenia. do przeglqdu (obraz tylko do celow referencyjnych)
Poprzednie ablacje mozna przeglada¢, naciskajac <> w biezacym
‘%_\u/_%. oknie,,Procedura” lub za pomoca ,Procedura” > ,0tworz” >, Plik

lkona ,odtqczony” -~ bedzie migac przez caty czas procedury” (data i godzina procedury).
trwania ‘:i,b,laq' od momentu roz’rqczgma. Choc’|az W oprogramowaniu 2. Wybranie,Narzedzia” >, Skonfiguruj port” otwiera nastepujace
moze dojs¢ do zatrzymania tworzenia wykreséw w czasie ; .

; : . . okno (patrz Rysunek 8 i Rysunek 9):
rzeczywistym, generator nadal dostarcza energie RF do tkanki zgodnie
Zprzeznaczeniem. - AtriCure

. . . . . . ” . Procedure | Tools | Windows Language Help

Uzytkownik moze przegladac dane ablacji, wybierajac,Okna” >, Zamknij 4{ Conigueport |

wszystko, aby zamknac biezace okno ablacji i wybrac,,Procedura” >
,0twérz” > Plik procedury” > OK, aby otworzy¢ okno przegladania.

Dane pomiedzy punktami czasowymi, w ktdrych generator byt odtaczony
od laptopa wyswietlajg sie na czerwono. W trakcie takich punktow
czasowych dane dotyczace mocy i impedangji nie zostang zapisane

na laptopie, a wartosci zarowno mocy, jak i impedancji s3 wyswietlane
jako zero, mimo ze generator nadal dostarcza energie RF zgodnie

Z przeznaczeniem.

Rysunek 8: Opcja konfiguragji ustawieri portu komunikagji w oprogramowaniu
1.2.7. Przycisk resetowania
Uzytkownik moze nacisna¢ przycisk resetowania, aby wyczyscic
zaréwno wykres zaleznosci mocy od impedancji w funkgji czasu, jak
i wykres stupkowy maksymalnego procentowego udziatu dostarczonej
energii w dzulach przed rozpoczeciem kolejnej ablacji. Oba te wykresy
s automatycznie usuwane po rozpoczeciu nowej ablacji.
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.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port =) = @

Senal Port Settings
Stop Bits
[
One

Generator Detected

Rysunek 9: Opcje konfiguracji ustawier portu komunikacji w oprogramowaniu

Jesli wskaznik statusu komunikacji miga na czerwono w oknie
+Procedura’; uzytkownik powinien wykonac jedng z ponizszych
zynnosci:

a. Upewnienie sie, ze kabel danych jest podfaczony zarowno
do generatora, jak i do laptopa
b. Podtaczenie kabla danych do innego portu USB w laptopie
¢. Wybranie innej opcji w ustawieniach na liscie rozwijanej
,Bity stopu”.
Patrz punkt 5: Rozwiazywanie probleméw z potencjalnymi
przyczynami i dziataniami majacymi na celu nawigzanie
komunikacji pomiedzy generatorem a laptopem).

3. Wybranie opgji, Okna” otwiera nastepujace okno
(patrz Rysunek 10):

J’, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizental

Close All

Rysunek 10: Opcje rozmieszczania okien w oprogramowaniu

Uzytkownicy moga rozmieszczac rézne otwarte okna w programie
w formacie kaskadowym, poziomym lub pionowym. Kazde z tych
okien mozna zamkna¢ pojedynczo lub razem za pomoca opgji
+Zamknij wszystko”.
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4. Wybér jezyka (patrz Rysunek 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

P& Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

MEAEFE SR G NZEE2+ mmii

Rysunek 11: Opcje wyboru jezyka w oprogramowania dla thumaczeni
wszystkich tekstow na ekranie

Uzytkownicy moga zmieni¢ jezyk wszystkich tekstow wyswietlanych
na ekranie na dowolny z dostepnych jezykdw. Domysinym jezykiem
oprogramowania jest angielski.

Oprogramowanie automatycznie zamyka sie i uruchamia ponownie
z catym tekstem ekranowym przettumaczonym na wybrany jezyk
po wybraniu innego jezyka niz jezyk biezacy.

Jesli uzytkownik zdecyduje sie zrezygnowac z thumaczenia,
program nie zostanie zamkniety i powrdci do ekranu gtéwnego
(jak pokazano w punkcie 1.3). W przypadku wybrania przez
uzytkownika tego samego jezyka do ttumaczenia, wyswietlany jest
komunikat ostrzegawczy. Dla dodatkowej wygody uzytkownika
obok nazw jezykéw dostepne s flagi panstw.

UWAGA: Wybdr jezyka zostaje zachowany nawet po zamknieciu
oprogramowania.

1.2.8. Zamykanie oprogramowania

Po zakoriczeniu kazdej procedury uzytkownik musi zamkna¢ program,
naciskajac symbol X w prawym gérnym rogu aplikacji.

UWAGA: Aplikacja nie moze zosta¢ zamknieta podczas ablacji. Alarm
wzywa uzytkownika do zakoriczenia biezacej (lub recznego przerwania)
ablacji. Zakoriczenie abladji jest niezbedne, aby umozliwi¢ zapisanie
danych do wykorzystania w przysztosci.



1.3. Podtaczanie generatora RF do laptopa

Potaczenia kabli danych z tytu generatora sg zgodne z ilustracja
przedstawiong na Rysunku 12.

Rysunek 12: Tylny panel generatora RF CS-3000 firmy AtriCure z portem danych
(USB lub szeregowym) (zdjecie tylko do celow poglgdowych)

1. Port USB lub szeregowy port danych

PRZESTROGA: Dodatkowe informacje o systemie mozna
A znalez¢ w instrukgji obstugi jednostki generatora RF (S-3000.

UWAGA: Przed rozpoczeciem procedury nalezy ustawi¢ generator RF (S-
3000 z podtaczonymi wszystkimi kablami (kabel zasilajacy i kabel danych
USB-USB pomiedzy generatorem a laptopem).

1.4. Tryby robocze

Oprogramowanie dziata tylko wtedy, gdy generator jest w trybie  READY
POWER CONTROL"i,,RF ON POWER CONTROL"

2. Dane techniczne

2.1. Wersja oprogramowania RF EGD
Wersja instalatora oprogramowania: 3.3.0

2.2. Specyfikacja laptopa

System Windows 10 (tylko wersje Home, Enterprise i Pro)
operacyjny lub nowszy
RAM 4GB lub wigcej

Dysk twardy o pojemnosci 32 GB lub dysk SSD
Dysk twardy 0 pojemnosci 32 GB lub wigkszej
Predknsé Co najmniej 1,5 GHz
procesora

Rozdzielczos¢
ekranu

Monitor o rozdzielczosci 1280 x 720

Rozmiar ekranu

Co najmniej 11 cali

Wymiary

maks. 356 mm (74in) — (dt.) x 254 mm (70in) —
(szer.) x 26 mm (7,00 in) — (wys.)

Porty USB

Co najmniej 2 (USB 2.0 3.0 wiaczone/zgodne)

.NET Framework

minimum 4.5.1

3. Demontaz systemu po uzyciu

« Po wykonaniu wszystkich ablagji dla danej procedury nalezy zamkna¢
oprogramowanie, naciskajac symbol X w prawym gérnym rogu
aplikaji.

« Odtaczy¢ kabel danych od tylnego panelu generatora.

« Wytaczy¢ laptop i odtaczy¢ kabel zasilajacy.

4, (zyszczenie i konserwacja zapobiegawcza

4.1. Instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekgji

« Jesli pamiec USB jest skazona krwia lub innymi ptynami ustrojowymi,
nalezy ja wyczysci¢, zanim skazenie zdazy zaschnac.

« Osuszy¢ pamiec¢ USB za pomocg suchej, miekkiej, czystej, biatej,
niestrzepiacej sie sciereczki.

« Sprawdzi¢, czy nie wystepuja oznaki degradacji materiatu, takie jak
korozja, wygiecie obszaru potaczenia lub jakiekolwiek pekniecia. Jesli
wystapia jakiekolwiek oznaki degradacji, nalezy wyrzuci¢ pamiec¢ USB
bez podejmowania prob instalacji oprogramowania i skontaktowac sie
z Dziatem Obstugi Klienta firmy AtriCure (patrz punkt 4.2).

4.2, Wsparcie produktu

Nie jest wymagana konserwacja zapobiegawcza pamieci USB
zawierajacej instalator oprogramowania. Firma AtriCure nie ponosi
odpowiedzialnosci za konserwacje zapobiegawcza laptopa uzytkownika.

W sprawach serwisowych i w celu uzyskania informacji o hastach
nalezy skontaktowac sie z firma AtriCure, Inc. pod adresem:

Unia Europejska (UE)
AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Obstuga klienta / zapytania o produkty
Telefon: +3120-7005560

4.3. Usuwanie

Pamiec USB nie zawiera substancji niebezpiecznych. Postepowac
zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.



5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

Instalacja opro-
gramowania nie

- Konfiguracja laptopa moze nie spetnia¢
zalecanej specyfikacji minimalne;j.

- Sprawdzi¢ zgodnos¢ laptopa, zapoznajac sie z punktem 2.2 dotyczacym specyfikagji
laptopa.

powiodta sie « Jesli problem nie chce ustapi¢, nalezy wezwac serwis firmy AtriCure.
Wskaznik - Kabel danych mdgt nie by¢ podtaczony - Upewnic sie, ze kabel danych jest prawidtowo podtaczony pomiedzy generatorem
komunikagji pomiedzy generatorem a laptopem. alaptopem.
miga - Kabel danych mdgt zosta¢ odtaczony albo
na czerwono od generatora albo od laptopa.
- Kabel danych moze by¢ uszkodzony. - Wymienic kabel danych, podtaczy¢ go prawidtowo oraz sprawdzic, czy wskaznik Swieci
na zielono.
« Port USB laptopa moze nie dziatac « Odfaczy¢ kabel danych od laptopa. Wytaczy¢ i wiaczy¢ generator, ponownie podfaczy¢
prawidtowo. kabel danych do innego portu USB w laptopie i ponownie uruchomi¢ oprogramowanie
RF_Display.
« Jesli problem nie ustapi, klikna¢, Narzedzia” >, Skonfiguruj port”, wybrac inng opcje
dla,Bity stopu”iklikna¢, 0K".
« Zamkna(¢ i ponownie uruchomic¢ oprogramowanie RF_Display.
« Jedli problem nie ustapi, nalezy wytaczy¢ oprogramowanie, odtaczy¢ kabel danych
i skorzystac z wyswietlacza generatora RF.
« Generator moze by¢ w trybie,,STANDBY". « Nacisna¢ przycisk ,MODE" znajdujacy sie na generatorze, aby przejé¢ z trybu,, STANDBY”
do trybu,,READY POWER CONTROL"
Wykres nie jest |« Komunikacja pomiedzy generatorem « Upewnic sie, ze wskaznik komunikacji swieci na state na zielono (jesli miga
wyswietlany a laptopem moze by¢ przerwana. na czerwono, nalezy wykonac powyzsze czynnosci). Jesli wskaznik jest zielony,

podczas ablagji

a siatka wydaje sie drze¢, nalezy kontynuowac biezacg ablacje do korica, zamknac
okno za pomocg opcji,Okna” > ,Zamknij wszystko”, a nastepnie wybrac,,Procedura” >
.Nowy" przed rozpoczeciem kolejnej ablacji.

~~
Jesli komunikagja zostanie utracona w trakcie ablacji, a “~ ‘: bedzie

nadal migac. Dane dotyczace ablacji mozna przegladac w nastepujacy sposéb: wybrac
,Okna” >, Zamknij wszystko’, a nastepnie wybrac,Procedura” >, 0twérz” > nazwa pliku.
« Jesli problem nie ustapi, nalezy wytaczy¢ i ponownie uruchomic oprogramowanie
RF_Display.
« Jesli problem nie ustapi, nalezy wytaczy¢ oprogramowanie, odtaczyc kabel danych
i skorzystac z wyswietlacza generatora RF.

Nie mozna « Kabel danych mégt zosta¢ odtaczony « Upewnic sig, ze kabel danych jest prawidtowo podtaczony pomiedzy generatorem

uzyskac dostepu |  od generatora lub laptopa podczas ablacji. a laptopem podczas ablacji.

do danych - Sciezka do pliku dziennika danych moze by¢ inna niz domyslna.

ablagji dla

biezacego - Préba zamkniecia oprogramowania mogta | - Nalezy sie upewnic, ze podczas ablacji nie zostang podjete zadne proby zamkniecia

przypadku zosta¢ podjeta podczas ablaji. oprogramowania RF_Display. Aplikacje nalezy zamknac za pomoca symbolu X (prawy
gorny rdg aplikacji) dopiero po zakoriczeniu (lub recznym przerwaniu) biezacej ablagji,
aby zapobiec utracie danych.

Urzadzenie « Uszkodzone/zgiete piny w ztaczu « Jedli komunikat, Nieprawidtowe urzqdzenie” lub ,Brak” jest wyswietlany w polu

nie zostato urzadzenia. ,Urzadzenie” na ekranie laptopa, nalezy potwierdzi¢, czy taki sam komunikat

rozpoznane jest wyswietlany na ekranie generatora. Jesli tak, nalezy postepowac zgodnie

zinformacjami dotyczacymi rozwigzywania probleméw zawartymi w instrukgji obstugi
(5-3000.

« Jesli problem nie ustapi, nalezy wymieni¢ urzadzenie do koagulagji na inne, sterylne
urzadzenie do koagulacji firmy AtriCure.

« Jesli problem nie ustapi, nalezy wytaczy¢ oprogramowanie, odtaczyc kabel danych
i skorzystac z wyswietlacza generatora RF.
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Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci

za jakiekolwiek przypadkowe, szczegéIne lub wynikowe straty, szkody

lub wydatki, ktére s3 wynikiem celowego niewtaéciwego uzycia tego
produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktore s3 zwigzane
z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.
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1.2.1. Setarile privind dispozitivul, timpul si setarea alimentdrii

1.2.2. Motivul pentru capdtul plagii

1.2.3. Indicatorul de stare a comunicarii

1.2.4.Plaga

1.2.5. Procentul maxim de jouli din graficul de bare privind energia
furnizata

1.2.6. Graficul privind puterea-impedanta in timp

1.2.7. Butonul Resetare
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Descrierea continutului:

« 0(1) unitate USB cu instalatorul de software (furnizata in stare nesterild)
« Un (1) manual de utilizare

Obiecte necesare, dar nefurnizate:

« Laptop (care indeplineste cerintele minime indicate in Sectiunea 2.2) i
accesoriile acestuia

« Generator de RF AtriCure (S-3000 si componentele acestuia

« (ablu de date (cablu USB 2.0 A/B standard, disponibil in comert, cu
bobine de ferita (tatd/tata) sau cablu USB serial)

Indicatii privind utilizarea / Domeniul de utilizare

Software-ul extern de afisare grafica LPK-302 este un accesoriu optional
care se utilizeaza cu unitatea generatoare de radiofrecventd (RF) AtriCure
(S-3000 destinata afisarii energiei furnizate incontinuu in timpul fiecarei
ablatii chirurgicale. A se utiliza exclusiv cu dispozitive de coaqulare, cablul de
coaqulare prin RF si cablul de detectare nContact.

Contraindicatii
Nu exista

Arhivarea datelor

Important: Datele afisate pe ecranul generatorului/software-ului pot fi
exportate sub forma de fisier cu valori separate prin virgula (CSV) in scopul
arhivarii.

Avertismente si masuri de precautie

A AVERTISMENTE

« (ititi cu atentie toate instructiunile inainte de a utiliza dispozitivul.
In caz contrar, exista risc de vatdmare si/sau functionare incorectd a
dispozitivului.

« Pentru luarea unor decizii privind tratamentul, nu trebuie s fie utilizate
doar informatiile afisate in software-ul LPK-302. Luarea unor decizii doar
pe baza datelor de pe ecran poate duce la vdtamarea pacientului.

A MASURI DE PRECAUTIE

« Software-ul trebuie sa fie utilizat de medici sau utilizatori instruiti cu
privire la utilizarea corectd a echipamentului din sala de operatii.

« Folositi-l exclusiv cu generatorul AtriCure. Pentru a preveni vatdmarea si/
sau deteriorarea echipamentului, nu il folositi cu niciun alt sistem.

- Inainte de a instala software-ul pe laptopul prezentat in Sectiunea 1.2,
stergeti unitatea USB nesterila conform instructiunilor de curatare din
Sectiunea 4.1. Pastrati unitatea USB in afara salii de operatii (S0).

« Software-ul instalat pe laptop are doar scopul de a oferi un ecran
secundar pentru afisarea informatiilor de la generator, intr-un alt
format. Comenzile din software / de pe laptop nu au niciun efect asupra
generatorului.

« Modificarea acestui software/echipament este interzisa.

« Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe unitatea USB care contine
instalatorul de software / pe laptop si nu permiteti patrunderea de
lichide in acestea.



Glosar de simboluri

C€

Respecta cerintele directivei 93/42/CEE

hi¢

Deseuri de echipamente electrice si electronice

EC|REP|

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

[li

=

Consultati instructiunile de utilizare

A Atentie

d Producator
w Data fabricatiei

Produs nesteril

REF .

CAT Codul produsului

Numar lot

Atentie: Legea federald (SUA) permite vanzarea

Rx ONLY acestui dispozitiv numai de catre un medic

autorizat sau pe baza prescriptiei acestuia.

Limite de temperaturd pentru depozitare si
transport

Limite de temperaturd pentru functionare

Limite de umiditate

Conexiune intrerupta (conexiunea cablului
dintre generator si laptop)

Butoane de navigare pentru afisarea ablatiei/
ablatiilor anterioare/urmatoare

Indicatorul de stare a conexiunilor generatorului
(verde sau rosu)

Comanda rapidd pentru aplicatia RF_Display
(creatd si aflatd pe desktopul laptopului)
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Instructiuni de utilizare

1. Descrierea dispozitivului / Prezentarea generala a

sistemului

Software-ul extern de afisare grafica a valorii RF instalat pe un laptop
este un accesoriu optional care oferd informatii privind ablatia, cum ar
fi afisarea grafica a puterii si impedantei si a energiei totale furnizate
(% max. de jouli).

1.1. Instalarea software-ului extern de afisare
grafica a valorii RF

1. Scoateti unitatea USB nesterila din cutia in care a fost livrata si
verificati-o pentru a observa eventuale semne de deteriorare a
materialelor, cum ar fi coroziunea, indoirea zonei de conectare sau
orice crdpdturd. Dacd exista semne de deteriorare, nu incercati sa
instalati software-ul, ci contactati departamentul de servicii pentru
clienti AtriCure (consultati Sectiunea 4.2). Inainte de a incepe
instalarea software-ului, stergeti unitatea USB nesterila conform
instructiunilor de curatare indicate in Sectiunea 4.1.

2. Conectati unitatea USB in oricare dintre porturile USB ale laptopului
si deschideti continutul in modul indicat mai jos. Dati dublu clic pe
fisierul executabil din Figura 1.

This PC > USB Drive (D) v U Ssearch Usk Drive (D:

16, SanDiskSecureAccecsV3.01_win

8399 K8 Application

Figura 1: Folder protejat cu parold de pe unitatea USB care
contine instalatorul de software

3. Pentru a obtine parola, contactati departamentul de servicii pentru
clienti AtriCure (consultati Sectiunea 4.2). Introduceti parola cand vi se
cere si dati clic pe optiunea Login indicatd in Figura 2.

SanDisk SecureAccess

Figura 2: Introducerea parolei pentru a deschide instalatorul de software

4. Dati clic dreapta pe folderul RF_Display si selectati optiunea Copy.
Lipiti folderul RF_Display pe desktop si dati dublu clic pe folder pentru
deschidere. Dati dublu clic pe fisierul executabil RF_Display_Setup si
urmati instructiunile de instalare.

5. Verificati tipul portului de date (USB sau serial) de pe partea
posterioard a generatorului de RF:

a. Pentru portul de date USB indicat mai jos, dati dublu clic pe
optiunea Attachment 2 si rulati fisierul executabil prezent aici. Dati
clic pe optiunea Extract si urmati instructiunile de instalare.

b. Pentru portul de date serial indicat mai jos, dati dublu clic pe
Attachment 1 si rulati fisierul executabil prezent aici. Dati clic pe
optiunea Extract si urmati instructiunile de instalare.

6. Dati clic pe optiunea Log-off din coltul din stanga sus, apoi inchideti
fereastra SanDiskSecureAccess. Dati clic dreapta pe pictograma USB din
colful din dreapta jos al laptopului si selectati optiunea Eject. Scoateti
unitatea USB din laptop cand pe ecran apare mesajul Safe to remove
the hardware. Péstrati unitatea USB in afara sdlii de operatii (S0).



7. Reporniti laptopul inainte de a utiliza aplicatia pentru prima oara.

OBSERVATIE: Pentru fiecare laptop destinat utilizarii cu generatorul

de RF (S-3000, este necesard o singurd instalare a software-ului. Este
esential sd reporniti laptopul inainte de a utiliza software-ul pentru prima
oard. Pastrati unitatea USB si acest manual de utilizare pentru accesarea
folderului protejat cu parold de pe unitatea USB, in scopul instaldrii
acestui software pe laptopuri suplimentare, dupa caz.

OBSERVATIE: Software-ul este afisat pe intrequl ecran al laptopului sil
ocupa complet. Pentru experienta vizuald optimd, rezolutia recomandata
a ecranului este de 1280 x 720 de pixeli.

1.2. Interfata software-ului / Caracteristici si
functii

o Atricure

Procedure Tools Windows

Language

Help

Figura 3: Caracteristicile/Meniul interfetei software-ului
1. Software-ul RF_Display are cinci caracteristici/meniuri diferite
(consultati Figura 3):
a. Procedura:

i.  Nou: Deschide o fereastrd/sesiune noud pentru obtinerea
datelor de la generator si trasarea graficului privind puterea-
impedanta in timp si a energiei furnizate pe graficul de bare.

ii. Deschidere: Deschide o fereastra pentru consultarea ablatiilor
efectuate anterior.

b. Instrumente:

i. Configurare port: Setdrile utilizatorului, care ajuta la stabilirea
comunicdrii dintre generator si laptop.

c. Ferestre:

i. Fereastra noua: Deschide o fereastra/sesiune noua pentru
obtinerea datelor de la generator si trasarea graficului privind
puterea-impedanta in timp si a energiei furnizate pe graficul de
bare.

ii. Cascada: Aranjeaza toate ferestrele deschise intr-un format
cascadd.

iii. Cadru vertical: Aranjeazd toate ferestrele deschise in pozitie
verticala.

iv. Cadru orizontal: Aranjeaza toate ferestrele deschise in pozitie
orizontala.

v. Inchidere totala: inchide toate ferestrele deschise, dar nu
opreste software-ul.

d. Limba:
i Utilizatorul poate seta ca textul de pe ecran sa fie afisat (in
software) in orice limbd dorita, selectand pictograma tarii.

e. Ajutor:

i. Afiseaza numele aplicatiei, versiunea de software, numele
si adresa producdtorului, datele de contact si identificatorul
dispozitivului pentru software.
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2. Selectarea optiunilor Procedura > Nou deschide urmatoarea fereastra
(consultati Figura 4 si Figura 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language
[1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrl+O

Help

Figura 4: Optiunea de deschidere a unei ferestre noi pentru procedurd
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Figura 5: Structura interfetei software-ului

1. Indicatorul lungimii dispozitivului

Graficul privind impedanta (galben)

Indicator de timp in cazul pldgii

Graficul privind puterea (albastru)

Indicatorul puterii in cazul plagii

10. Cablu deconectat (rosu)

Motivul pentru capdtul plagii

11. Verificarea plagii/plagilor (< >)

Indicatorul numarului pldgii (introdus de utilizator)

12. Butonul Resetare (reseteaza graficul)

Indicatorul de stare a comunicarii

13. Graficul de bare privind energia furnizata

N|So |V R W

Indicatorul numarului pldgii

1.2.1. Setarile privind dispozitivul, timpul si setarea
alimentarii

Setarile dispozitivului (puterea/timpul) sunt programate in prealabil in

dispozitivul de coagulare EPi-Sense” si sunt recunoscute de generator

la conectarea dispozitivului. Aceste setdri implicite apar in software (in

sectiunile Timp, respectiv Setare alimentare). Sectiunea Dispozitivul din
software afiseaza lungimea dispozitivului.
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1.2.2. Motivul pentru capatul plagii

Generatorul furnizeaza in continuare energie prin RF pentru ablatie, cu
exceptia cazului in care unul din cele trei criterii este indeplinit. Aceste
motive vor fi afisate in fereastra,, Motivul pentru capatul plagii” [nr. 4 din
Figura 5]:

1. Limitd de timp atinsa: limita de timp specificata in sectiunea Timp
din software a fost atinsa.

2. Limitd impedantd atinsa: daca impedanta tesutului scade sub 30 Q
sau creste peste 500 ().

3. Operatiune intrerupta de utilizator: apare atunci cand utilizatorul
apasd butonul RF ON/OFF sau pedala oricand in timpul unei ablatii
in curs.




1.2.3. Indicatorul de stare a comunicarii

Indicatorul de stare a comunicarii ofera un ajutor vizual usor cu privire

|a starea comunicarii dintre generator si laptop. Acest indicator palpaie

in continuare in rosu in cazul in care comunicarea nu este stabilita
(consultati Sectiunea 5: Depanarea privind cauzele si actiunile pentru
stabilirea comunicarii dintre generator si laptop). Indicatorul se aprinde in
verde fix de indata ce comunicarea se stabileste.

1.2.4. Plaga

Este un cdmp numeric in care pot fi introduse pand la sase cifre de catre
utilizator. Utilizatorii pot introduce si schimba numarul plgii in cazul
fiecdrei plagi in parte. Acest numar apare siin colful din stanga jos al
ferestrei cu grafic din software de indatd ce ablatia se incheie si in timpul
verificarii ablatiilor efectuate.

1.2.5. Procentul maxim de jouli din graficul de bare
privind energia furnizata

(alculul energiei furnizate de generator, afisat sub forma de grafic de bare
(ca procent maxim de jouli) se efectueaza dupd cum urmeaza:

(Alimentarea atinsd x Timpul atins) x 100

9% max. de jouli =
J (Setarea alimentdrii x Setarea timpului)

Observatie: Puterea de iesire a generatorului trebuie sd se incadreze
in limita de +/-20% fatd de punctul de referintad.

1.2.6. Graficul privind puterea-impedanta in timp

Puterea furnizata de generator si impedanta tesutului, ambele fiind
variabile in timp, sunt afisate in software intr-un grafic, cu albastru,
respectiv cu galben. Trasarea graficului se intrerupe cand cablul de date
dintre generator si laptop este deconectat, pand cand conexiunea este
stabilitd din nou.

L~
Pictograma indicdnd deconectarea a ~ ‘: va palpai

pe durata intregii ablatii, incepand din momentul deconectarii. Chiar
dacd trasarea in timp real a graficului se opreste in software, generatorul
continua sa furnizeze energie prin RF la tesut, in modul prevazut.

Utilizatorul poate verifica datele privind ablatia selectand optiunile
Ferestre > Inchidere totald pentru a inchide fereastra actuala privind
ablatia si selectand optiunile Procedura > Deschidere > fisierul cu
procedura > OK pentru a deschide fereastra de verificare.

Datele din intervalul de timp in care generatorul a fost deconectat de la
laptop apar cu rosu. In acest interval, datele privind puterea si impedanta
nu vor fi salvate pe laptop si atat valorile pentru putere, cat si cele pentru
impedantd vor fi afisate ca zero, chiar dacd generatorul furnizeaza in
continuare energie prin RF, in modul prevazut.

1.2.7. Butonul Resetare

Utilizatorul poate apdsa butonul Resetare pentru a sterge atat graficul
privind puterea-impedanta in timp trasat, cat si graficul de bare privind
procentul maxim de jouli, inainte de a incepe ablatia urmatoare. Ambele
grafice se sterg automat cand incepe ablatia noua.
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1. Selectarea optiunilor Procedura > Deschidere (consultati Figura 6
siFigura 7):

L AtriCure

Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN
= Open Ctrl+0

Figura 6: Optiune pentru deschiderea unei anumite ablatii pentru verificare

| aeicure

Procedure Tools Windows  Language  Help

B Select Procedure

Figura 7: Selectarea unei ablatii efectuate anterior pentru
verificare (imagine furnizatd doar ca referintd)

Ablatiile anterioare pot fi verificate apasand simbolurile <> din
fereastra Procedura actuald sau utilizénd optiunile Procedura >
Deschidere > fisierul cu procedura (data si ora procedurii).

2. Selectarea optiunilor Instrumente > Configurare port deschide
fereastra urmatoare (consultati Figura 8 si Figura 9):

). AtriCure

Procedure | Tools Mage Help
Configure Port |

Figura 8: Optiune pentru configurarea setdrilor portului
de comunicare in software



.], AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

,.h/ Configure Port =) = @

Senal Port Settings

Figura 9: Optiuni pentru configurarea setdrilor portului de comunicare in software

Dacd indicatorul de stare a comunicarii palpdie in rosu in fereastra
Procedura, utilizatorul trebuie sa ia una dintre urmatoarele masuri:

a. saseasigure cd, intre generator si laptop, cablul este conectat
la ambele dispozitive;

b. sa conecteze cablul de date la un alt port USB pe laptop;

¢. sdselecteze cealalta optiune din lista verticala de setdri Biti de
oprire.
Consultati Sectiunea 5: Depanarea privind cauzele si actiunile pentru
stabilirea comunicarii dintre generator si laptop.

3. Selectarea optiunii Ferestre deschide fereastra urmdtoare (consultati
Figura 10):

J’, AtriCure

Procedure Tools |\‘Jindows Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Figura 10: Optiunile pentru aranjarea ferestrelor in software

Utilizatorii pot aranja diversele ferestre deschise in software in
format de cascada, orizontal sau vertical. Oricare dintre aceste
ferestre poate fi inchisa individual sau impreuna cu celelalte folosind
optiunea Inchidere totala.
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4. Selectarea limbii (consultati Figura 11):

..J', AtriCure

Procedure Tools Windows | Language | Help

Albanian

1
o

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HAFE BN SR NSEGE2 - NmIGEr HE

Figura 11: Optiunile pentru selectarea limbii
pentru traducerea tuturor textelor de pe ecran

Utilizatorii pot schimba limba tuturor textelor de pe ecran in oricare
dintre limbile furnizate. Limba implicitd a software-ului este
engleza.

La selectarea unei alte limbi decat cea actuala, software-ul se
opreste si reporneste cu toate textele de pe ecran traduse in limba
selectatd.

Dacd utilizatorul decide sa anuleze traducerea, software-ul nu se
opreste si revine la ecranul principal (in modul indicat in Sectiunea
1.3). Utilizatorul este informat printr-o atentionare in cazul in care
selecteazd aceeasi limba pentru traducere. Steagurile tarilor sunt
disponibile aldturi de denumirea limbilor pentru a ajuta utilizatorul.

OBSERVATIE: Selectarea limbii este refinutd chiar si la oprirea
software-ului.

1.2.8. Oprirea software-ului

Utilizatorul trebuie sa opreasca software-ul apasand butonul X in coltul
din dreapta sus al aplicatiei, la sfarsitul fiecarei proceduri.

OBSERVATIE: Aplicatia nu poate fi oprita in timpul unei ablatii. Apare o
alertd prin care i se solicitd utilizatorului s finalizeze (sau sa intrerupa
manual) ablatia actuald. Finalizarea ablatiei este esentiald pentru a
permite salvarea datelor in scopul consultdrii ulterioare.



1.3. Conectarea generatorului de RF la laptop

Conexiunile cablului de date din partea posterioard a generatorului sunt
cele indicate in ilustratia din Figura 12.

Figura 12: Panoul posterior al generatorului AtriCure (5-3000 cu
port de date (USB sau serial) (imagine furnizatd doar ca referintd)

1. Portul de date USB sau serial
ATENTIE: Pentru informatii suplimentare privind sistemul,
consultati instruciunile de utilizare privind unitatea

generatoare de RF (S-3000.

OBSERVATIE: Instalati generatorul de RF (S-3000 cu toate cablurile
conectate (cablul de alimentare si cablul de date USB-USB dintre
generator si laptop) inainte de a incepe procedura.

1.4. Modurile de functionare

Software-ul functioneaza doar cand generatorul este in modul READY
POWER CONTROL si modurile RF ON POWER CONTROL.

Specificatii tehnice

2.1. Versiunea software-ului extern de afisare
grafica a valorii RF
Versiunea instalatorului de software: 3.3.0

2.2, Specificatii privind laptopul

Windows 10 (doar versiunile Home, Enterprise si

Sistem de operare Pro) sau versiuni mai noi
RAM 4 GB sau mai mare
Unitate de disc fix Unitate de disc fix de 32 GB sau unitate SSD de

32 GB sau mai mare

Viteza procesorului | Cel putin 1,5 GHz

Rezolu’;iq Monitor cu rezolutie de 1280 x 720

ecranului ’

Dimensignea Cel putin 11 inchi

ecranului

Dimensiune Maximum 356 mm (74in) — (L) x 254 mm (70 in)
—(l)x26 mm (7,00in) — (h)

Porturi USB Cel putin 2 (acceptd / compatibile cu USB 2.05i 3.0)

NET Framework | Minimum 4.5.1
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3.

Demontarea sistemului dupa utilizare

« Dupd finalizarea tuturor ablatiilor pentru procedura vizatd, opriti
software-ul apasand pe butonul X din coltul din dreapta sus al
aplicatiei.

« Deconectati cablul de date de la panoul posterior al generatorului.
« Opriti laptopul si deconectati cablul de alimentare.

Curatarea si intretinerea preventiva

4.1. Instructiuni de curatare si dezinfectare

- Dacd unitatea USB este contaminata cu sange sau alte fluide corporale,
curdtati-o inainte ca petele sa se poata usca.

« Uscati unitatea USB cu o laveta uscatd, moale, curata, albd, care nu lasa
scame.

+ Asigurati-vd cd nu existd semne de deteriorare a materialelor, cum ar
fi coroziunea, indoirea zonei de conectare sau orice crapdturd. Daca
exista semne de deteriorare, eliminati unitatea USB fard sd incercati
sd instalati software-ul si contactati departamentul de servicii pentru

clienti AtriCure (consultati Sectiunea 4.2).

4.2. Asistenta privind produsul

Nu este necesara nicio procedura de intretinere preventiva pentru
unitatea USB cu instalatorul de software. Compania AtriCure nu este
responsabila pentru niciun fel de intretinere preventiva a laptopului
utilizatorului.

Pentru probleme legate de service si pentru a obfine informatii privind
parola, contactati compania AtriCure, Inc. la:

Uniunea Europeana (UE)
AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Servicii pentru clienti / Solicitari privind produsele
Telefon: +3120-7005560

4.3, Eliminarea

Unitatea USB nu contine substante periculoase. Urmati reglementdrile
si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea
componentelor dispozitivului.



5. DEPANAREA

Problema Cauza posibila Actiune

Instalarea « Este posibil ca laptopul sa aibd o « Verificati compatibilitatea laptopului consultdnd Sectiunea 2.2 pentru specificafii
software-ului configurare care nu indeplineste privind laptopul.

nu a reusit specificatiile minime recomandate. « Dacd problema persistd, contactati departamentul de service AtriCure.

Indicatorul de
comunicare
palpaie in rosu

« Este posibil sa nu fie conectat cablul de
date intre generator si laptop.

« Este posibil ca acesta sd fi fost deconectat
fie de la generator, fie de la laptop.

« Cablul de date poate fi deteriorat.

« Portul USB al laptopului poate sd nu
functioneze corect.

- Generatorul poate fi modul STANDBY.

« Asigurati-va ca, intre generator si laptop, cablul de date este conectat corespunzator.

«Inlocuiti cablul de date, conectati cablul corespunzator si verificati dacd indicatorul se
aprinde in verde fix.

« Scoateti cablul de date din laptop. Opriti si porniti generatorul, reconectati cablul de
date la un alt port USB al laptopului si reporniti software-ul RF_Display.

« Dacd problema persistd, dati clic pe optiunile Instrumente > Configurare port, selectati
0 altd optiune pentru Biti de oprire si dati clic pe OK.

« Opriti si reporniti software-ul RF_Display.

- Dacd problema persistad, opriti software-ul, deconectati cablul de date si folositi afisajul
generatorului de RF.

« Apasati butonul MODE de pe generator pentru a trece din modul STANDBY in modul
READY POWER CONTROL.

Graficul nu este
trasat in timpul
ablatiei

- Comunicarea dintre generator si laptop
poate fiintrerupta.

« Asiqurati-va cd indicatorul de comunicare este aprins fix in verde (daca palpaie in
rosu, urmati pasii de mai sus). Dacd indicatorul este verde si grila pare sd se scuture,
continuati ablatia actuala pana la final, inchideti fereastra folosind opfiunile Ferestre >
Inchidere totala, apoi selectati optiunile Procedura > Nou inainte de a incepe ablatia
urmdtoare.

.-~
«In cazul in care comunicarea este pierduta in timpul ablatiei, a - ..c

va palpai in continuare. Datele privind ablatia pot fi verificate utilizand selectarea
optiunilor Ferestre > Inchidere totald, apoi selectand opfiunile Procedura >
Deschidere > numele fisierului.

« Dacd problema persistd, opriti si reporniti software-ul RF_Display.

« Dacd problema persistd, opriti software-ul, deconectati cablul de date si folositi afisajul
generatorului de RF.

Datele privind
ablatia pentru
cazul actual nu
pot fi accesate

« Este posibil sa fi fost deconectat cablul de
date fie de la generator, fie de la laptop, in
timpul ablafiei.

« Este posibil ca incercarea de a inchide
software-ul sa fi fost efectuatd in timpul
ablatiei.

« Asigurati-va cd, intre generator si laptop, cablul de date este conectat corespunzator pe
durata intregii ablaii.

« Calea cdtre fisierul pentru jurnalul de date este posibil sa fie diferitd de calea implicita.

+ Asigurati-va cd nu se incearcd inchiderea software-ului RF_Display in timpul ablatiei.
Aplicatia trebuie sd fie inchisd utilizand butonul X (colful din dreapta sus al aplicatiei)
numai dupa finalizarea (sau intreruperea manuald) a ablatiei actuale, pentru a preveni
pierderea de date.

Dispozitivul nu
este recunoscut

« Exista pini rupti/indoiti in conectorul
dispozitivului.

« Dacd apare mesajul Dispozitiv nevalid sau mesajul Niciunulin sectiunea Dispozitivul
de pe ecranul laptopului, asigurati-va ca este afisat acelasi mesaj pe ecranul
generatorului. Dacd da, folositi informatiile privind depanarea din manualul de
utilizare pentru CS-3000.

« Dacd problema persistd, inlocuiti dispozitivul de coagulare cu un alt dispozitiv de
coaqulare AtriCure steril.

« Dacd problema persistd, opriti software-ul, deconectati cablul de date si folositi afisajul
generatorului de RF.
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Clauza de neasumare a responsabilitatii

In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va rispunde pentru nicio pierdere,
daund sau cheltuiala accidentald, speciald sau indirectd cauzata de utilizarea
necorespunzatoare intentionatd a acestui produs, nici pentru pierderile,
daunele sau cheltuielile legate de vdtdmarea personald sau daunele
materiale.
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Sisu kirjeldus
- Uks (1) tarkvara installerit sisaldav USB-malupulk (tarnitud
mittesteriilsena)
« Uks (1) kasutusjuhend

Vajalikud seadmed, mis ei ole kaasas:

« siilearvuti (jaotises 2.2 toodud miinimumnduetega) ja selle tarvikud
« AtriCure C5-3000 RF-generaator ja komponendid

- andmekaabel (standardne, kaubandusvérgus saadaval, USB
2.0 A/B-kaabel ferriidist paispoolid (isane/isane) vdi USB-kaabel)

Kasutusnaidustused / sihtotstarve

LPK-302 valine graafika kuvamise tarkvara on lisavarustus kasutamiseks
AtriCure (5-3000 raadiosageduse (RF) generaatoriga, et kuvada pidevalt
iga kirurgilise ablatsiooni ajal edastatud energiat. Kasutamiseks ainult
koos nContacti koagulatsiooniseadmete, RF-koagulatsioonikaabli ja
andurikaabliga.

Vastunaidustused
Pole

Andmete arhiivimine

Oluline: Generaatori/tarkvara kuvatud andmeid saab arhiveerida,
eksportides need komaeraldusega (CSV) failina.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

A HOIATUSED

+ Lugege enne seadme kasutamist hoolikalt 1bi kdik juhised. Muidu vdib
kaasneda vigastus ja/v6i seadme talitushdire.

« Raviotsuseid ei tohi teha vaid tarkvara LPK-302 kuvatud teabe pdhjal,
sest sellisel juhul voib patsient saada vigastada.

A ETTEVAATUSABINOUD

- Tarkvara voivad kasutada arstid voi isikud, kes on saanud vdljadppe
operatsioonisaali seadmete dige kasutamise alal.

- Kasutage ainult koos AtriCure’i generaatoriga. Véltimaks vigastusi ja/voi
kahjustusi seadmetele, drge kasutage koos iihegi teise siisteemiga.

- Piihkige enne jaotises 1.2 kirjeldatud viisil tarkvara installimist
siilearvutile mittesteriilset USB-malupulka vastavalt jaotises 4.1 toodud
puhastusjuhistele. Hoidke USB-malupulka véljaspool operatsioonisaali (OR).

« Silearvutile installitud tarkvara toimib ainult teisese kuvana, mis
projitseerib teavet generaatorist teises vormingus. Tarkvara/siilearvuti
juhtnupud ei juhi generaatorit.

- Seda tarkvara/seadet ei tohi omal kdel muuta.

- Arge pihustage ega valage vedelikke otse tarkvara installerit sisaldavale
USB-malupulgale / siilearvutile ega laske vedelikel nendesse siseneda.



Siimbolite sonastik

C€

Vastab direktiivi 93/42/EMU néuetele

hi¢

Elektri- ja elektroonikaseadmete jddtmed

EC|REP|

Volitatud esindaja Furoopa Uhenduses

[:: E Lugege kasutusjuhendit
Ettevaatust
Tootja

Tootmiskuupdev

Mittesteriilne

REF
CAT Tootekood
Partiinumber
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide
Rx ONLY kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult

litsentseeritud arstil voi arsti korraldusel.

Temperatuuripiirangud hoiundamisel ja
transportimisel

Temperatuuripiirangud kasutamisel

Niiskuspiirangud

Lahti iihendatud (generaatori ja siilearvuti
vaheline andmekaabli ihendus)

Navigeerimisnupud, et vaadata eelmist/jargmist
ablatsiooni

Generaatori ihenduste olekuindikaator
(roheline vGi punane)

Otsetee RF_Displayle (loodud ja asub siilearvuti
todlaual)
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Kasutusjuhend

1. Seadme kirjeldus / siisteemi iilevaade

Siilearvutile installitud RF-energia vadline graafika kuvamise tarkvara on
lisavarustus, mis annab teavet ablatsiooni kohta, nditeks graafilist teavet
voolu ja ndivtakistuse ning kogu edastatud energia kohta (max dzauli).

1.1. RF-energia vilise graafika kuvamise tarkvara
installimine

1. Votke mittesteriilne USB-malupulk tarnekarbist vélja ja kontrollige,
et puuduksid materjali seisundi halvenemise tunnused, nagu rooste,
iihenduskohtade paindumine vgi morad. Arge hakake lagunemise
tunnuste korral tarkvara installima, vaid podrduge AtriCure’i
klienditeeninduse poole (vt jaotis 4.2). Piihkige enne tarkvara
installimist mittesteriilset USB-malupulka jaotises 4.1 toodud
puhastamisjuhiste kohaselt.

2. Uhendage USB-malupulk iihte siilearvuti USB-portidest ja avage
selle sisu allpool ndidatu jargi. Topeltklopsake joonisel 1 ndidatud
taitmisfaili.

This PC » USB Drive (D) v U

8399 K8 Application

Joonis 1. Parooliga kaitstud kaust tarkvara installerit sisaldaval USB-mdlupulgal

3. Helistage parooli saamiseks Atricure’i klienditeenindusse (vt jaotis 4.2).
Sisestage kiisimisel parool ja klopsake nuppu Login, nagu ndidatud
joonisel 2.

SanDisk SecureAccess

Jooonis 2. Tarkvara installeri avamiseks parooli sisestamine

4. Paremklopsake kausta RF_Display ja valige Copy. Kleepige
kaust RF_Display todlauale ja topeltkldpsake kausta, et see
avada. Topeltklopsake taitmisfaili RF_Display_Setup ja jargige
installimisjuhiseid.

5. Kontrollige RF-generaatori tagakiiljel asuva andmepordi tiiiipi (USB-
vdi jadaport):

a. Allndidatud USB-pordi puhul topeltkldpsake suvandit Attachment 2
ja kdivitage sealne taitmisfail. Klopsake nuppu Extract ja jargige
installimisjuhiseid.

b. Allndidatud jadapordi puhul topeltkldpsake suvandit Attachment 1
ja kdivitage sealne tditmisfail. Klopsake nuppu Extract ja jérgige
installimisjuhiseid.

6. Klopsake vasakul Gilemises nurgas suvandit Log-off ja sulgege aken
SanDiskSecureAccess. Paremkldpsake siilearvuti paremas alumises
nurgas USB-ikooni ja valige suvand Eject. Eemaldage USB-malupulk
siilearvutist, kui ekraanile ilmub teade ,Safe to remove hardware”
(Riistvara eemaldamine on ohutu). Hoidke USB-malupulka valjaspool
operatsioonisaali (OR).

7. Taaskaivitage siilearvuti enne rakenduse esmakordset kasutamist.



MARKUS. Tarkvara tuleb iihekordselt installida igale C5-3000
RF-generaatoriga kasutatavale siilearvutile. Siilearvuti tuleb
taaskdivitada enne tarkvara esmakordset kasutamist. Hoidke alles
USB-malupulka ja seda kasutusjuhendit, et padseda ligi USB-malupulgal
asuvale parooliga kaitstud kaustale ja installida tarkvara vajaduse korral
teistele siilearvutitele.

MARKUS. Tarkvara taidab siilearvuti kogu ekraani. Visuaalselt parima
konfiguratsioonina soovitatakse kasutada ekraani eraldusvdimet 1280 x
720 pikslit.

1.2. Tarkvara kasutajaliides / omadused ja
funktsioonid

L atriCure
Procedure Tools Windows Language Help

Joonis 3. Tarkvara kasutajaliidese funktsioonid/meniiii

1. RF_Display tarkvaral on viis erinevat funktsiooni/meniiiid (vt joonis 3).
a. Toiming

i.  Uus. Avab uue akna/seansi generaatorilt andmete hdivamiseks
ning ajas voolu ndivtakistuse kuvamiseks graafikul ja edastatud
energia kuvamiseks tulpdiagrammil.

ii. Ava. Avab akna varem tehtud ablatsioonide iilevaatamiseks.
b. Tooriistad

i. Konfigureeri port. Kasutaja seaded, mis aitavad luua sidet
generaatori ja siilearvuti vahel.

¢. Aknad

i.  Uus aken. Avab uue akna/seansi generaatorilt andmete
hoivamiseks ning ajas voolu ndivtakistuse kuvamiseks graafikul
ja edastatud energia kuvamiseks tulpdiagrammil.

ii. Kaskaad. Paigutab koik avatud aknad virnastatult.
iii. Vertikaalpaan. Paigutab kdik avatud aknad vertikaalselt.
iv. Horisontaalpaan. Paigutab kdik avatud aknad horisontaalselt.
v. Sule kéik. Sulgeb kdik avatud aknad, kuid ei liilita tarkvara
vdlja.
d. Keel

i.  Kasutaja saab muuta kogu ekraanil (tarkvara siseselt) kuvatava
teksti keelt, valides vastava riigi ikooni.

e. Abi

i. Kuvab tarkvara rakenduse nime, tarkvara versiooni,
tootja nime ja aadressi, kontaktandmeid ning seadme
identifitseerimistunnuse.
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2. Tehes valikud Toiming > Uus, avaneb jargmine aken
(vt joonis 4 ja joonis 5):

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
[1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctl+0O

Joonis 4. Uue toimingu akna avamise valik
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Joonis 5. Tarkvara kasutajaliidese paigutus

1. Seadme pikkuse tahis 8. Naivtakistuse graafik (kollane)

2. Kolde ajatahis 9. Voimsuse graafik (sinine)

3. Kolde voimsuse tahis 10. Lahti ihendatud (punane)

4. Kolde |opetamise pdhjus 11. Kollete iilevaatamine (< >)

5. Kolde numbri tahis (kasutaja sisend) 12. Lahtestamise nupp (léhtestab graafiku)
6. Uhenduse indikaator 13. Edastatud energia tulpdiagramm

7. Kolde numbri tahis

1.2.1. Seadme, kellaaja ja toite seadistamine 1.2.2. Kolde lopetamise pohjus

Seadme satted (v6imsus/aeg) on EPi-Sense’-i koagulatsiooniseadmesse Generaator jatkab ablatsiooniks RF-energia edastamist, valja arvatud

eelprogrammeeritud ja generaator tunneb need dra seadme iihendamisel juhul, kui iiks kolmest kriteeriumist on tdidetud. Need pdhjused

seinapistikusse. Need vaikesatted kuvatakse tarkvaras (vastavalt Aeg ja kuvatakse aknas, Kolde lopetamise pdhjus” [joonisel 5 nr 4].

Mdidira voimsus). Tarkvaras kuvatud seade kuvab seadme pikkust. 1. Saavutati ajapiir: tarkvaras satte Aeg all tdpsustatud ajapiirang on
saavutatud.

2. Saavutati takistuse piir: kui koe takistus langeb alla 30 Q véi
suureneb iile 500 Q.

3. Kasutaja Iopetatud: esineb siis, kui kasutaja vajutab poolelioleva
ablatsiooni ajal nuppu RF ON/OFF voi jalgpedaali.
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1.2.3. Uhenduse indikaator

Sidepidamise indikaator on lihtsaks visuaalseks tahiseks generaatori ja
siilearvuti vahelise iihenduse naitamiseks. Kui iihendust ei ole loodud,
vilgub see indikaator punaselt (vt jaotis 5). Generaatori ja siilearvuti
vaheliste ihendusprobleemide korral voimalike pdhjuste ning lahenduste
leidmine. Indikaator hakkab {ihenduse loomisel pdlema piisivalt
roheliselt.

1.2.4. Kolle

See on numbrivali, kuhu kasutaja saab sisestada kuni kuus numbrit.
Kasutaja saab iga kolde puhul sisestada selle numbri ja seda muuta. See
number kuvatakse ka tarkvara graafiku akna all vasakus nurgas niipea,
kui ablatsioon opeb, ja tehtud ablatsioonide iilevaatamise ajal.

1.2.5. Maksimaalne edastatud energia (dZaulides) -
tulpdiagramm

Tulpdiagrammina kuvatud generaatori edastatud energia arvutus
(protsentina maksimaalsetest dZaulidest) on jargmine:

(saavutatud voimsus X saavutatud aeg) X 100

% max dzauli =
(mddratud voimsus X mddratud aeg)

Miirkus. Generaatori viljundvéimsus peab olema +/-20% sihtvddrtusest.

1.2.6. Voolu naivtakistus ajas — graafik

Generaatori poolt edastatud vool ja koe impedants ajas kuvatakse
tarkvaras graafikul vastavalt sinise ja kollase vérviga. Graafikul
kujutamine peatub {ihenduse taastumiseni, kui generaatori ja siilearvuti
vaheline andmesidekaabel ihendatakse lahti.

~L~
Lahtiiihendamist tdhistav ikoon 5 -~ e vilgub

kogu ablatsiooni puhul alates lahtiiihendamise ajast. Isegi kui reaalajas
graafikul kujutamine tarkvara sees peatub, jatkab generaator koesse
ettendhtud viisil raadiosagedusliku energia edastamist.

Kasutaja vib ablatsiooniandmed iile vaadata, valides praequse
ablatsiooni akna sulgemiseks Aknad > Sule kdik ja iilevaatamise akna
avamiseks Toiming > Ava> Toimingu fail > OK.

Andmed, mis koguti ajapunktide vahel, mil generaator oli siilearvutist
lahti Gihendatud, kuvatakse punaselt. Nende ajapunktide vahel ei
salvestata voimsuse ja ndivtakistuse andmeid siilearvutisse ning
vdimsuse ja naivtakistuse vaartused kuvatakse nullina, isegi kui
generaator jatkab ettendhtud viisil RF-energia edastamist.

1.2.7. Lahtestamise nupp

Kasutaja vdib enne jargmise ablatsiooni alustamist vajutada lahtestamise
nuppu, et kustutada nii graafikut voimsus kui ka ndivtakistus ajas

ning tulpdiagramm protsendid maksimaalsetest dzaulidest. Molemad
graafikud kustutatakse automaatselt, kui alustada uue ablatsiooniga.
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1. Meniiiivalik Toiming > Ava (vt joonis 6 ja joonis 7):

L AtriCure
Pmcedure| Tools Windows Language Help
11 New CtrlsN

[ Open Ctrl+0

Joonis 6. lilevaatamiseks konkreetse ablatsiooni avamise viis

| AtiCure

Procedure Tools Windows Language  Help

L Select Procedure

Joonis 7. Eelnevalt tehtud ablatsiooni iilevaatamiseks valimine (pilt on illustratiivne)

Varasemaid ablatsioone saab vaadata, vajutades kas kaimasolevas
protseduuri aknas nuppu <> vdi kasutades meniiiivalikut
Toiming > Ava> Toimingu fail (Toimingu kuupdev ja kellaaeg).

2. Meniiiivalik Todriistad > Konfigureeri port avab jargmise akna
(vt joonis 8 ja joonis 9).

L AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

Joonis 8. Uihenduspordisiitete konfigureerimise valik tarkvaras



). Avicue 4. Keele valimine (vt joonis 11).

Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port E=n NN <= ..J', AtriCure
i Procedure Tools Windows | Language | Help
P& Albanian |
Eg Bulgarian
™= Croatian
b Czech
== Danish
Joonis 9. Uihenduspordi siitete konfigureerimise valikud tarkvaras = Dutch
% English
Kui ihenduse olekuindikaator vilgub toimingu aknas punaselt, peab L Estonian
kasutaja tegema iihte jargmistest. l"_'l e
French
a. Kontrollima, et kaabel on Gihendatud nii generaatori kui ka
il ti M German
iu earvutiga. = Greek
b. Uhendama andmekaabli siilearvuti méne teise USB-pordiga. lcelandic
¢. Valima rippsitetest Peatamise bitid teise valiku. Il talian
N - . L . —
Vit jaotis 5, Generaatori ja siilearvuti vaheliste iihendusprobleemide - AR
o . oy . . . = Lithuanian
korral vdimalike pdhjuste ning lahenduste leidmine”. —
Norwegian
. P . . . 1]
3. Valides, Aknad” avaneb jargmine aken (vt joonis 10). - Polish
L atriCure n Portuguese
Procedure Tools |‘.‘.findows | Language  Help II Romanian
New Window Em Slovakian
Cascade =
Tile Vertical ! Slove.nlan
Tile Horizontal i Spanish
Close All am  Swedish

Joonis 11. Valikud tarkvaras kuvatud teksti
keele valimiseks

Kasutajad saavad muuta ekraanil kuvatava teksti keelt. Tarkvara
vaikekeel on inglise keel.

Tarkvara taaskdivitub uue keele valimisel, kuvades seejarel kogu

Joonis 10. Valikud tarkvaras akende paigutamiseks A
pag teksti valitud keeles.

Kasutaja voib paigutada erinevaid tarkvaras avatud aknaid kas Tarkvara ei sulqu, vaid laheb tagasi avakuvale (vt jaotis 1.3), kui
virastatult, horisontaalselt vdi vertikaalselt. Koiki neid aknaid saab kasutaja otsustab keele valiku tiihistada. Kui kasutaja valib sama
sulgeda iiksikult voi koos, kasutades suvandit Sule kdik. keele, teavitab sellest teda viip. Kasutust lihtsutavad keelte korval

kuvatud riigilipud.
MARKUS. Keele sitted javad alles isegi tarkvara sulgemisel.

1.2.8. Tarkvara sulgemine

Kasutaja peab iga protseduuri [dpus tarkvara sulgema, vajutades
rakenduse iileval paremal nurgas X-i.

MARKUS. Rakendust ei saa sulgeda ablatsiooni ajal. Hoiatus palub
kasutajal [opetada (voi kasitsi peatada) poolelioleva ablatsiooni.
Ablatsiooni lopetamine on vajalik, et salvestada andmed edasiseks
kasutamiseks.
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1.3. RF-generaatori iihendamine siilearvutiga

Generaatori tagakiiljel asuvad andmekaabli iihenduspesad on naidatud
joonisel 12.

Joonis 12. AtriCure (S-3000 RF-generaatori tagapaneel andmesidepordiga
(USB-véi jadaport) (pilt on illustratiivne)

1. USB- v6i jadaport

ETTEVAATUST! Tdiendavat teavet siisteemi kohta leiate
(S-3000 RF-generaatori kasutusjuhendist.

MARKUS. Valmistage CS-3000 RF-generaator enne protseduuriga
alustamist ette, iihendades dra kdik kaablid (toitekaabel ja USB-USB
andmekaabel generaatori ja siilearvuti vahel).

1.4. Tooreziimid

Tarkvara tootab ainult siis, kui generaator on reziimides READY POWER
CONTROL ja RF ON POWER CONTROL.

Tehnilised andmed

2.1. RF-energia valise graafika kuvamise tarkvara

versioon

Tarkvara installeri versioon: 3.3.0

2.2. Siilearvuti tehnilised andmed

Operatsioonisiis-
teem

Windows 10 (ainult versioonid Home, Enterprise ja
Pro) voi uuem

RAM

4 GB voi rohkem

Kovaketas

32 GB kovaketas v6i 32 GB SSD vdi suurem

Protsessori kiirus

Vahemalt 1,5 GHz

Ekraani eraldus-
voime

1280 x 720 eraldusvdimega monitor

Ekraani suurus

Vahemalt 11 tolli

14 tolli (356 mm) — (P) x 10 tolli (254 mm) — (L) X

Suurus 1,00 tolli (26 mm) — (K) maksimum
USB-pordid Vahemalt 2 (USB 2.0 ja 3.0 lubatud/iihilduv)
.NET Framework | 4.5.1 miinimum
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3. Siisteemi lahtivotmine parast kasutamist

« Sulgege tarkvara pdrast protseduuri kdikide ablatsioonide tegemist,
vajutades rakenduse iileval paremas nurgas X-i.

- Lahutage andmekaabel generaatori tagapaneelist.
- Liilitage siilearvuti vdlja ja eraldage toitekaabel.

4, Puhastamine ja ennetav hooldus

4.1. Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised

« Kui USB-mélupulk on saastunud vere v6i muude kehavedelikega,
puhastage see enne nende kuivamist.

« Kuivatage USB-malupulk kuiva, pehme, puhta ja valge ebemevaba
riidega.

- Kontrollige, et puuduksid materjali lagunemise tunnused, nagu
rooste, paindunud iihenduskohad véi praod. Arge hakake lagunemise
tunnuste korral tarkvara installima, vaid kdrvaldage USB-malupulk
kasutuselt ja poorduge AtriCure’i klienditeeninduse poole
(vt jaotis 4.2).

4.2. Toote tugiteenus

Tarkvara installerit sisaldava USB-madlupulga puhul ei ole ennetav
hooldus vajalik. AtriCure ei vastuta kasutaja siilearvuti ennetava hoolduse
eest.

Kui teil tekib hooldamisel kiisimusi v6i soovite teavet paroolide kohta,
pocdrduge AtriCure Inc.-i poole alltoodud kontaktteabe abil.

Euroopa Liit (EL)

AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com

Klienditeenindus / kiisimused toote kohta

Telefon: +3120-7005560

4.3, Korvaldamine

USB-malupulk ei sisalda ohtlikke aineid. Jargige seadme
osade korvaldamisel vdi ringlussevdtul kohalike eeskirjade ja
jadtmehoolduskavade noudeid.



5. TORKEOTSING

vilgub punaselt

« Andmekaabel vdib olla kas generaatorist
voi siilearvutist lahti iihendatud.

« Andmekaabel voib olla kahjustatud.

« Siilearvuti USB-port ei pruugi korralikult
tootada.

- Generaator voib olla reziimis STANDBY.

Probleem Voimalik pohjus Tegevus

Tarkvara + Siilearvuti konfiguratsioon ei pruugi - Kontrollige siilearvuti iihilduvust, vaadates jaotisest 2.2. siilearvuti tehnilisi andmeid.
installimine ei vastata soovitatud miinimumnduetele. « Kui probleem piisib, helistage AtriCure'i teenindusele.

onnestunud

Uhenduse « Andmekaabel ei pruugi generaatori ja « Kontrollige, et kaabel oleks kindlalt iihendatud nii generaatori kui ka siilearvutiga.
indikaator siilearvutiga olla ihendatud.

- Asendage andmekaabel, ihendage kaabel kindlalt ja kontrollige, et indikaator péleks
roheliselt.

- Eemaldage andmekaabel siilearvutist. Liilitage generaator valja ja sisse, iihendage
andmekaabel uuesti mone muu siilearvuti USB-porti ning taaskdivitage RF_Display
tarkvara.

« Probleemi piisimisel klopsake nuppe Todriistad > Konfigureeri porti, valige suvandi
Peatamise bitid teine valik ja klopsake nuppu OK.

-+ Liilitage valja ja taaskdivitage RF_Display tarkvara.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara, ihendage andmekaabel lahti ja kasutage
RF-generaatori kuva.

- Vajutage generaatoril reZiiminuppu MODE, et liilitada reZiimilt STANDBY reZiimile
READY POWER CONTROL.

Graafik ei kuva
ablatsiooni ajal
midagi

« Generaatori ja siilearvuti vaheline side véib
olla katkendlik.

«Veenduge, et iihenduse indikaator pdleks piisivalt roheliselt (kui see vilgub punaselt,
jargige iilaltoodud samme). Kui indikaator on roheline ja ruudustik variseb, viige
pooleliolev ablatsioon Idpule, sulgege aken meniiiivalikuga Aknad > Sule kdik, ja
valige enne jdrgmise ablatsiooni alustamist Toiming > Uus.

.~
« Kui ihendus kaob ablatsiooni ajal, jatkab a - e vilkumist.

Ablatsiooniandmeid saab iile vaadata meniiiivalikuga Aknad > Sule koik ja tehes
seejdrel valiku Toiming > Ava > faili nimi.

« Probleemi piisimisel sulgege ja taaskdivitage RF_Display tarkvara.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara, ihendage andmekaabel lahti ja kasutage
RF-generaatori kuva.

Kdimasoleva
juhtumi
ablatsiooniand-
metele ei padse

ligi

« Andmekaabel voib olla ablatsiooni ajal kas
generaatorist voi siilearvutist lahti tulnud.

« Ablatsiooni ajal vdidi proovida tarkvara
sulgeda.

« Kontrollige, et kaabel oleks kogu ablatsiooni jooksul kindlalt iihendatud nii generaatori
kui ka siilearvutiga.

« Andmelogi faili tee vdib olla vaikimisi maaratust erinev.

- Veenduge, et ablatsiooni ajal ei oleks proovitud RF_Display tarkvara sulgeda. Véltimaks
andmete kaotsiminemist tuleb rakendus sulgeda X-i (rakenduse iileval paremas nurgas)
abil alles pdrast praeguse ablatsiooni Iopetamist (voi kdsitsi peatamist).

Seadet ei tunta
ara

- Seadme iihendusliitmiku kontaktid on
katki/paindunud.

+ Kui siilearvuti ekraanil kuvatakse seadme all Invalid Device (Kehtetu seade) voi
None (Puudub), siis kontrollige, et sama kuvatakse ka generaatori ekraanil. Kui jah,
jargige (5-3000 kasutusjuhendis toodud teavet torkeotsingu kohta.

« Probleemi piisimisel asendage koagulatsiooniseade mone teise steriilse AtriCure’i
koagulatsiooniseadmega.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara, ihendage andmekaabel lahti ja kasutage
RF-generaatori kuva.
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Lahtiiitlus

AtriCure, Inc. ei vastuta iihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise v6i
kaudse kaotuse, kahju voi kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust
vadrkasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga
seotud kaotus, kahju vdi kulu.
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