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S ym bo ls / ^1 ^  /  С им волы  / Sem boller / Симеоли I

ce

A
A

m

Conformity Еигорёеппе (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with 
European Council Directive 93/42/EEC /С Е  S S x t l e iS )g J U D . 0( T l2 b  5-fxi:7| " g  §2121 1̂
S  93/42 'EECOll & ^ 8 I  210] D U D .  / Confonriity Еигорёеппе (Европейское соотаетстаие). Этот
символ обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям директивы Европейского 
Совета 93/42/ЕЕС. I Conformity Еигорёеппе (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 
93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldufiju aniamina gelir. / Conformity 
ЕигорУеппе (европейська вщповщнють). Цей символ вкаэуе на те, що npиcтpiй повнютю вщповщае 
Свропейсыий директив! 93/42/СЕС. / C on fo rm ity  Europeenne (

93/42/EEC Ш .
Catalogue Number / 2 )2  / Номер no каталогу / Katalog Numarasi / Номер у каталоз! /

Lot Number / 2?2 / Номер партии / Lot Numarasi / Номер партИ /

Attention. See User Manual / ?• 2J, A) §  s  Э  AH D i  / Внимание! См. руководство пользователя / Dikkat, 
Kullanici El Kitabina Bakin / Увага! Див пос1бникдля користувача / , i f # iQ  (№ Я ^Й Й )

Fuse Information / S i .  §  £  / Сведения о плавком предохранителе / Sigorla Bilgisi / 1нформац1Я про 
запоб1жник /

Non-lomzing Radiation / H lfjS I ?.tAliM / Неионизирующее излучение / iyonla§tirici Olmayan Radyasyon / 
Не1он1зуюче випромжювання /

Defibrillator Proof Type CF Applied Part /  XilAflS 1| g / I |  C FS 5 !g  V S  / Защита от дефибриллятора; 
деталь, находящаяся в контакте с пациентом; тип CF / DefibrilatOre Kar§i Korumali CF Tipi Uygulamali 
Par^a / Робоча частина типу CF i3 захистом В1д разряду дeфiбpилятopa / ГО^15я1 CF 

Equipotentiality / S  5! ?1 iS / Эквипотенциальность / Е | Potansiyeltik /  Eкsiпoтeнцiйнicть /

ч
а

о

А
iJ
f s H l

Dispersive Electrode /  5  i  S  Я  / Пассивный электрод / DaQitici Elektrot / Пасивний електрод /

Floating Dispersive Electrode / V  Й  5) 3  / Свободный пассивный электрод / Dalgalanan DaQitici
Elektrot / Плаваючий пасивний електрод /

Power Off (disconnection from the AC mams) / i )  5>i S  (AC ^  2  S  2  ^  ¥  El XI ) /  Отключение питания 
(отсоединение от сети переменного тока) / Gu5 Kapali (АС §ebekesinden bagiantmin kesilmesi) / 
Вимикання живлення (В1дключення вщ  мереж! зм1нного струму) / )

Power On (connection to the AC mains) / 2  ^  -Tl S  (AC 5  2  S  31 ?? 2 )  / Включение питания 
(подсоединение к сети переменного тока) / GUg Agik (АС ^ebekesine baglanilmasi) / Вмикання живлення 
(тдключення до мереж! змжного струму) / (ЙЩ ( )

Date o f Manufacture / / Дата изготовления / Uretim Tarihi / Дата виготовлення /

Foot Switch / Ш ±  т1 х| / Ножная педаль / Ауак Pedali / Недальний вимикач / 831Й5ТЙ 

Manufacturer /  й! i  Э  / Производитель / imalafgi / Виробник / $ Ш ®

Serial Number / ^  ?? Э  2  / Серийный номер / Seri Numarasi /  Сер1йний номер /

Alternating Current / iH P  / Переменный ток / Dalgali Akim / Зм1нний струм / Й Й Ф  

Volume Adjust / # s  i §  / Регулятор громкости / Ses Ауап / Регулювання гучносп /

global 20150610. alldocMMl 2017QS1B. alldocStyla 2015072S. таа»г_рвэааа1 2015072S. lir<guagaLookup.20161110. иЫа'20140620. TO C  20160225. charactarJc»n:2017D404. ЗоГ9.20110211. 
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Do not dispose o f this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product according to 
local геди1а1юп5. See http;//recycling medtronic.com for instructions on proper disposal o f this product. /  S  Л!

5 a i ^ . > i8 i x i  a t&  a ! & t i ia i7 i  d k s x io ii m a ix i  o i^ a i s . e x i  s s w  iciiEt i t i i^ ie i fe jA i^ ,  г  Д 1 а а  sj 
g e l  j r g  X tS S  h ttp ;//recyc lino .m edtron ic .co rns  S 5 8 lfe jA I 2 ,  / He утилизируйте данный продукт 
вместе с несортированным бытовым мусором. Утилизируйте данный продукт в соответствии с 
требованиями местного законодательства Указания по утилизации данного продукта см. по адресу 
http://recycling.medtronic.oom. / 8и arunu ayrim yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu 
Orunu yerel duzenlemeiere uygun olarak bertaraf edin. Bu urunun dogru fekllde bertaraf edilmeslyle ilgili 
tallmatiar Igin bkz. http://recycllng.medtronic.com. / He утил1зувати даний вир1б разом з несортоааними 
лобутовими вщходами. Утил1эувати даний вир1б В1дпов1дно до м1сцевих нормативко-правових экпв. Див. 
http://recycllng.medtronic.com для отримання 1нструкц1й щодо лравильнот утил1зац1г дакого виробу. /

h ttp ://recyc ling .m edtron ic .com .

Consult Instructions for Use /  A l§  XIS  / Обратитесь к  инструкции no эксплуатации / Kulianim 
Talimatlanna Bakin / Див. 1нструкц1ю з експлуатац/Г / Я # | ^

Shipping Humidity Limitation /  £ !* ! s £  & £  /  Предел влажности при транспортировке / Nakliye 
Sirasindaki Nem Sinirlamasi / Обмеження за р1внем вологост! для перееезення /

Shipping AUnospheric Pressure Limitation / d3 ^ IЭ  &  E  / Предел атмосферного давления при
транспортировке / Nakliye Sirasindaki Atmosfer Basinci Sinirlamasi / Обмеження щодо атмосферного 
тиску для перевеэення /

Shipping Temperature Limitation / / Предел температуры при транспортировке / Nakliye
Sirasindaki Sicaklik Sinirlamasi / Температурке обмеження для перевеэення / is

Quantity / /  Количество / Miktar / К1льк1сть /

m
0

0

X

©

oi

Manufactured In / Д15^;31 / Произведено в / imaial Yeri / Мюце виготовпення / $!!ШШ

Consult Instructions for Use / A tS  X! i i  /  Обратитесь x инструкции no эксплуатации / Kulianim 
Talimatlanna Bakin / Див. 1нструкц1ю з експлуатацП /

USB Connector /  USB / Коннектор USB / USB KonektOrU / USB-роз'ем / USB Ш Ш Н

Monitor Connector (DVI-D) / 2 L |E f 3 |y |E l(D V I-D ) / Коннектор монитора (DVI-D) / Monitor KonektOrO (DVI- 
D) /  Роз-ем MOHiTopa (DVI-D) / (DVI-D)

Ethernet Connector / 01CH '5! й  / Коннектор Ethernet / Ethernet KonektOrU / Роэ'ем Ethernet /

<4

Authorized Representative in the European Community / S ^X IK E C ) III CHBIS / Уполномоченный 
представитель a Европейском Сообществе / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / Уповноважений 
представник в бвропейському Сп1втовариств1 /

Packaged By / £  Э  / Упаковано / Ambalajiandigi Yer / Упаковано /

; 3ktb*l'20isoei0. (HdacModi^OITOSie. illdocStyl«:201S072e. m«s»r_ps0*M(.2G16O726.1*пди*дЖ.оЫшр:20<в1110, ШМ:20140в20. TOC:201S022S. chmcurjo№ ’20170404. 3o(8:20110211. 
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Introduction 1
Overview

The Sympticify G3™ renal denervation RF generator Is designed to deliver low-level radio frequency (RF) energy, via 
the Sympllcity Spyral™ catheter through the wall o f the renal artery to achieve renal denervation. Components include 
the disposable multichannel Sympllcity Spyral™ catheter, the Symplicity G3™ generator, remote control, and an 
opUonal foot switch. The Symplicity Spyral™ catheter is used to deliver RF energy to a target site. The Sympticity G3™ 
generator provides an automatically controlled treatment of RF energy delivered by the catheter. The foot switch 
provides simple, hands-free RF acbvation o f the system, while the remote provides a method for channel selection and 
RF activation from the stenie field.
The single-use Symplicity Spyral™ cattreter is 6 Fr guide-catheter compatible. Using standard interventional 
techniques, the Symplicity Spyral™ catheter is placed in the renal artery, so RF energy can be delivered through the 
catheter's electrodes to the arterial wall and surrounding tissue where sympathetic nerves reside. Refer to the 
Symplicity Spyral™ catheter's Instructions for Use for further information about using the catheter.
The unit is specifically configured for use with electrodes conforming to the lEC 60601-2-2 standard The 
Symplicity G3^“  generator has been tested and found to comply with the electromagnetic emissions limits for medical 
devices given in lEC 60601-1-2. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful 
interference in a typical medical installation.
The date o f manufacture of the unit can be found by checking the unit's back panel.

Contra indications
There are no known absolute contraindicatюns to foe use o f radio frequency surgery. Please refer to the Warnings and 
Precautions section for more details.

W arnings and Precautions

Related to  the  Use o f Radiofrequency in  Catheterization Laboratories

•  Carefully read all instructions pnor to use.

■ Radio frequency surgery uses high-frequency output. Do not perform procedures if flammable or explosive media 
are present, such as flammable anesthetics or skin preparation agents.

m Interference produced by the operation o f foe Symplicity G3™ generator may adversely influence the operation of 
other electronic equipment.

a The Symplicity G3™ generator may produce hazardous electrical output and is designed to be used only by 
qualified medical personnel trained in the use o f this equipment.

■ Safe use o f monopolar radio frequency energy demands proper attachment o f a dispersive electrode to the patient. 
Follow all of the manufacturer's directions for skin preparation and foe placement o f foe dispersive electrode and 
for proper insulation between the patient and any metal surftices

■ Failure to achieve good skin contact by the entire adhesive surface o f the dispersive electrode may result in a  bum 
or measured high impedance. The dispersive electrode should be placed on the thigh or other nonbony area out of 
the angiogram field (if necessary, shave the placement area fo r good contact). Do not apply the dispersive 
electrode where fluid may pool

■ The entire area of the dispersive electrode should be reliably attached to a suitably prepared and appropriate area 
o f the patient's body per the above insfructions.

■ Skin-to-skin contact (for example, between the arms and body o f the patient) should be avoided. Use dry gauze to 
prevent skin-to-skin contact

■ The patient should not come into contact with metal parts that are grounded or have an appreciable capacitance to 
ground (for example, operating table supports). The use o f antistatic sheeting is recommended.

■ Monitoring electrodes of any physiological monitoring equipment used on the patient at the same time as RF 
energy delivery should be placed as far away as possible from foe lower back region. Needle monitonng electrodes 
are not recommended. Physiological monitonng equipment incorporating high-frequency current-limiting devices is 
recommended. In all cases, monitoring systems incorporating high-frequency current-limiting devices are 
recommended.

2 User Manuel English

Chapter 1

gk>b«'20150eiD. «liOocMod 2017D518, *1Иос51у1*:20150728. matter_pa0atat;2O1SO728. lw>gue9aLookup:20iei 110. tablt.20t40620. ТОС:201в0228. eharactarjem 201704M. Jof9:20t1CI21<. 
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In troduction

Related to  RF Treatm ent

■ Remove any guidewires that are not contained within the Symplicity Spyral ™ catheter from the treatment site 
before activating the RF output.

■ Implantable pacemakers (IPGs) and implantable cardioverter defibnilators (ICDs) or other active implants may be 
adversely affected by RF ablation Consider deactivating IPGs and ICDs during ablation, having temporary external 
sources o f pacing and defibrination available during ablation, and performing a complete analysis of the implanted 
device function after ablation.

■ Do not allow the Symplicity ЗругаГ" catheter electrode to come into contact with a metal instrument o r surface 
during energy delivery. Superficial skin bums could occur.

■ The Symplicity SpyraP”  catheter and the Symplicity G3™ generator have not been evaluated in patients with prior 
renal angioplasty, indwelling renal stents, or aortic stent grafts

■ Do not touch the Symplicity Spyral ™ catheter electrodes and the dispersive electrode at the same time during 
energy delivery. Superficial skin burns could occur

■ Initiate RF energy delivery only when the system is displaying the READY screen, as described in Chapter 5

Related to  S ym plic ity  G3™ G enerator and A bla tion  Catheter

■ The Symplicity G3™ generator should be powered on and allowed to complete the system self-tests prior to 
introducing the Symplicity Spyral™ catheter.

■ The Symplicity G3™ generator should be placed at least 30 cm (12 in) away from walls or corners.

■ The Symplicity G3 ™ generator should sit for a minimum of 10 minutes with power ON before initiating a treatment

■ Use the Symplicity G3™ generator in a well-vented area. Do not drape the Symplicity G3™ generator because 
proper venblation is required throughout the procedure

■ Check ail external surfaces o f the Symplicity G3™ generator, as well as components such as the power cord, foot 
switch, remote, etc, for mechanical damage prior to each use. The equipment should not be used if any damage is 
found. If inspection reveals a defect, the Symplicity G3™ generator should not be used until it has been properly 
repaired/serviced The operator must immediately notify Medtronic of the defect.

■ A failure of the Symplicity G3™ generator could result in an unintended increase of output power.

■ To avoid the risk o f electric shock, this equipment must only be connected to AC supply mains with protective 
earth

■ If the Symplicity G3™ generator malfunctions, stop using it and contact a Medtronic representative.

■ The Symplicity G3™ generator is intended to be used only with the Symplicity Spyral ™ catheter

■ Use the Symplicity G3™ generator only with the accessories in Chapter 2 Other active accessories or equipment 
may not have the appropriate ratings for the maximum output voltage of the S ^ p lic ity  G3™ generator.

■ Do not connect any cables or equipment to the Symplicity G3™ generator that are not specified by Medtronic.
Doing so could potenbally damage the system or cause injury.

■ Do not remove the cover of the Symplicity 6 3 ’ “  generator as electric shock may occur Refer servicing to qualified 
personnel There are no user-serviceable parts inside the Symplicity G3™ generator.

■ Do not disassemble the Symplicity G3™ generator. No modification of this equipment is allowed. This will void the 
warranty and may cause senous injury to the operator or damage to the unit If any problems are not resolved by 
the direcfions in Chapter 10, contact Medtronic for further instructions.

■ The covered connectors are for Medtronic use only.

Ш When connecting to an auxiliary secondary monitor, that is, DVI-D, the Symplicity G3™ generator should be 
connected to a  monitor that is certified to IEC60950.

Note: Consult the catheter's Instructions for Use for additional warning and precautions
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Product Overview 2
Product Description

The Symplicity G3™ generator is designed to deliver precisely controlled RF energy treatments using the Symplicity 
Spyral”* catheter. The Symplicity С З"' generator is an automatically controlled electrosurgical generator that produces 
RF energy according to a programmed algorithm. During energy delivery, power is continuously monitored and 
controlled based on temperature and impedance measured at the electrode-tissue interface to ensure proper 
operation. The Symplicity G3™ generator Is compact for ease of use within the interventional suite. It is activated by 
using an optional foot sv^tch, hand-held remote control, or through the interface on the Symplicity G3™ generator The 
remote is non-sterite and needs to be draped if operated within the sterile field.
Warning; Portable RF communications equipment (Including penpherals such as antenna cables and external 
antennas) should be used no doser than 30 cm (12 indres) to any part of the Symplicity G3 generator, indudlng cables 
specified by Medtronic. Otherwise, degradation of №e performance of this equipment could result.

Chapter 2

Figure 1. Symplicity G3™ generator

System  Com ponents

Components provided with the Symplicity OS'" generator include: 

e Hospital-grade AC power cord

■ User manual

■ Remote control

■ DVI-D cable

Components provided separately:

■ Symplicity Spyral”* catheter

■ Optional foot switch 

Additional accessories; 

e Cart

System Notes

Use only Symplicity Spyral™ catheter with the Symplicity GS^" generator
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Product Overview

The Symplicity 8ругаГ“ catheter and dispersive electrodes are intended for single use only. Do not attempt to sterilize 
and reuse them. Once used, catheters and dispersive electrodes should be treated as biohazards and disposed of in 
accordance with hospital policies, local governing ordinances, and recycling plans.

User Menaal Engiisri 5

global 2O1SQ01O alldocWod.20170518. a№3ocStyl«:20l5072S. meHer_pagawI:2O15O720. languagaLooXup 20161110. (abW 2OI4CI620. ТОС.20160225, charBClarJoin.20170404. 3ot9:20110211. 
3of9_»vg.20110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2018/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number M979336A006 Rev 1A [Globel]
Pnfit»p«c Kd-e • в.Б X 11 шеЬм

Installation, Setup, and Operation 3
Note: Review all warnings and precautions prior to using the Sympliaty G3^“  generator.

Symplicity G3™ Generator Installation
Prior to initial use o f the Symplidty G 3"* generator, complete the performance tests listed in this section. This ensures 
that the Symplicity СЗ"* generator is operating properly when a new Symplicity G 3 '^  generator is initially put Into 
service, or when the Symplicity G3™ generator has been moved between facilities. There is no special equipment 
required for toe performance tests outlined in this section.
C aution: Do not use toe Symplicity G3™ generator if  it does not meet the inspection critena detailed below. Contact 
your local Medtronic representative if the system does not behave as indicated for toe following performance tests-
1. V isual Inspection

Complete a visual inspection according toe following instructions:

■ Verify that the labels on the Symplicity G3™ generator are legible.

■ Inspect the Symplicity G3™ generator, connectors, AC power cord, remote control, and optional foot switch for 
any evidence o f damage.

2. System  Self-test
Power on the Symplicity G3™ generator and verify toe following:

■ Venfy that toe display Illuminates wito the appropnate start-up screen

■ Venfy that all indicator lights temporarily Illuminate.

■ Verify that the Speaker Test audio alert sound indicating that the speaker is functioning.

■ Verify that the system self-test was successful and that no faults occur. See Chapter 9 for more information on 
faults.

3. C oo ling  Fan Operation
While the Symplicity G3™ generator is powered on, verify the following:

■ Verify that the fan at the back o f the Symplicity G3™ generator is functioning.

■ Verify that the fan is free of dust or any foreign particles. If not, take a clean brush and dust the fan to provide 
a ir flow.

Symplicity G3™ Generator Setup
Note: Perform the following steps prior to accessing the patient's vasculature or opening/connecting a catheter:
1. If applicable and desired, attach the Symplicity G3™ generator to the cart by placing it into the latching mechanism 

on the top o f the cart. Ensure the Symplicity G3™ generator latches into place and is secure within the carf.
2. If applicable and desired, connect the remote control to the back o f toe Symplicity G3”  ̂generator. While In use, 

ensure the remote is properly draped in order to be accessed within the sterile field.
3. If applicable and desired, insert the foot switch connector Into the receptacle on the back panel Keep toe foot 

switch in an area where it is easy to recognize and operate without any confusion between the fool switch for the 
Symplicity G3™ generator and any otoer foot pedal or foot switch present in the operabng area.

4. Ensure the Symplicity GS"* generator is at least 30 cm (12 in) away from any comer or wall so that it can properly 
ventilate during a procedure.

5. Power on the Symplicity G3™ generator:

■ Verify the system seif-test was successful (see the Symplicity G3™ GeneratOT Installation section).

■ if  the Symplicity G 3"* generator does not complete the system self-test, do not use the Symplicity G3™ 
generator, (see Chapter 10). If the problem cannot be addressed, contact your Medtronic representative.

■ Following system self-test, the system is in STANDBY. No measurements or power controls are enabled.
6. Ensure the appropriate date and time settings are correct on the Symplicity G3™ generator screen If necessary, 

adjust the date and time in the Settings menu.
Note: The Symplidty G3™ generator will not automatically update for local and annual bme changes.

Chapter 3
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Insta lla tion, Setup, and Operation

Attaching the Dispersive Electrode
Prepare the patient using standard techniques for electrosurgery Ensure that the patient's entire Pody, including 
extremities, is insulated from contact with grounded metal parts A disposable dispersive electrode with a molded 
connector specified for adult use that complies with iEC 60601-2-2 is required, such as a Covidien^“  Valleylab™ non- 
REM (return electrode monitoring) Poiyhesive” '  patient return electrode {REF E7506). Closely follow the instructions 
provided by the manufacturer o f the dispersive electrode. Failure to achieve good skin contact by the entire adhesive 
surface of the dispersive electrode may result in a burn or measured high impedance. The dispersive electrode should 
be placed on the thigh or another nonfaony area out of the angiogram field (if necessary, shave the placement area for 
good contact). Do not apply the dispersive electrode where fluid may pooi.

Treatment Procedure
Poor to activating the RF output, verify that the following steps are taken
1 Connect the dispersive electrode to the appropriate receptacle on the Symplicity G3^“  generator
2. Prepare the catheter per its Instructions for Use.
3. Connect the catheter to the Symplicity G3™ generator
4. Select New Patient or Same Patient, as appropriate, on the touchsaeen interface on the Symplicity G3™ 

generator,
5. Position the catheter to the targeted renal anatomy per the appropriate interventional procedure (see the catheter's 

Instructions for Use).
6. During catheter positioning, instructions to guide the workflow of the procedure will appear on the screen o f the 

Symplicity G3™ generator
7. When the electrodes o f the catheter are not fully exposed to the vasculature, that is, if any electrodes are present 

within the guide catheter, the messaging screens will persist.
8. Once all catheter electrodes are positioned in the vasculature, distal to the guide catheter, screen messages will be 

replaced with impedance measurements. This is part of the software's "READY state” .
a The impedance measurements should be used along with fluoroscopy to assess catheter positioning. The 

impedance plot for each channel provides the last 20 seconds of measurements for the respective channel
b. Electrode stability is portrayed by the stability of the plot, electrode movement may be reflected by fluctuations 

of the plot.
Note: Electrode stability does not necessarily reflect adequate electrode contact against the arterial wall. 
Fluoroscopic imaging is required to ensure proper electrode contact.

c. If the screen continues to show messages and does not show impedance graphs and values after the 
electrodes have been positioned in the vasculature, then ensure that the catheter and the dispersive electrode 
are property connected to the patient and generator. Proper and full contact of the entire adhesive surface of 
the dispersive electrode is required for operation of the generator and catheter, repositioning of the dispersive 
electrode may be required.

9- Electrodes may be deselected and selected using the respective channel numbers on the touch screen or remote 
control Channel 1 reflects the most distal electrode of the catheter, while channel 4  reflects the most proximal 
electrode When an electrode is deselected. RF energy Is not supplied to the deselected electrode 

10 Electrode contact to the renal artery needs to be established so that the therapy is delivered to the site of the 
electrodes. Refer to the catheter's Instructions for Use for techniques to improve electrode contact with artenal 
wall.

11. Prior to 1п1Ьа1юп o f RF energy, ensure that the RF channels and kidney demarcation are appropnateiy selected.
12. When it is appropriate to apply RF energy, press the foot switch, remote control RF button, or the RF button on the 

front o f the Symplicity G3™ generator to begin RF energy delivery.
13. During the procedure, the display shows temperature, percent impedance drop, the starting impedance, and the 

remaining treatment time The RF generator delivers power using an automated algorithm. When the treatment is 
complete, power delivery automatically stops. At any point in the procedure, treatment on alt active channels may 
be stopped by pressing the foot switch, remote control RF button, or the RF button on the front of the 
Symplicity G3™ generator.
Note: If the impedance rises above the appropriate limits or if the temperature exceeds threshold levels, the 
Symplicity G3™ generator stops delivery o f RF energy on the affected channels (see Chapter 8),
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Chapter 3

14. From the Report screen, the treatment summary reports can be downloaded to an external storage device (such 
as SanDisk 2GB USB 2.0 dash drive, FAT32 formatted with a t least 100MB o f free space) via the USB port. In 
addition, from the Report screen treatment summary data can be viewed.

15. See the Symplicity Spyral™ catheter IFU for specific instructions regarding catheter use.
16. At the end o f the procedure, disconnect №e catheter, power off the Symplicity G 3 '^  generator, disconnect the 

power cord fi'om the pov/er source, and fasten the power cord on the straps located on the back o f the generator. 
Store the Symplicity G3™ generator in the appropriate storage location.
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A ccessories

Accessories 4
Cart (Optional)

An optional wheeled cart is shown in Figure 2. if available, the cart can be used for keeping the Symplicity G3™ 
generator stable during therapy delivery and also to move the Symplicity G3™ generator from one location to another. 
When kept on the cart, the Symplicity G S "' generator automatically latches to the cart using its own weight. If the 
Symplicity G3™ generator has to be detached from the cart, a latch lever (located on №e back of the cart) releases the 
Symplioty G 3 '“  generator.

Figure 2- Symplicity G3™ renal denervation RF generator on a wheeled cart

Remote
As shown in Figure 3, a remote is available and can be used by connecting it on the back panel port provided for the 
remote. Refer to the Back Panel section for details The remote can be stored in a detachable holster, which can be 
connected to the side panel of Symplicity G3™ generator as shown in Figure 4.

О  ( 2 ] 0 Q C ? ) El

Figure 3. Remote Control
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Chapter 4

Figure 4. Remote Control stored in hoJster on the side panel of the Symplicity G3™ renal denervation RF generator

The remote duplicates some of the control functionalities o f the touch screen as mentioned.
1. The RF button on the remote control provides the same functionality as the RF button on the front panel o f the 

Symplicity G3™ generator.
2. The buttons numbered 1. 2, 3, and 4 provide the same functionality as electrode selection buttons on the touch 

screen.
3. The L and R buttons (with kidney shadows) allow the user to toggle between the L and R buttons on the touch 

screen. This functionality is available only dunng the READY state, and provides an annotation in the ablation tab 
header indicating whether the ablation was performed in a renal artery leading to the left w  right kidney. Labeling 
tabs Is an optional step, and can be completed only piior to performing an ablation (it is not possible to label a tab 
once an ablation has been completed).

4. The arrow keys duplicate the function of the left and right tab buttons on the touch screen, which can be used to 
move between different treatment screens. Pressing the left arrow displays the previous treatment and pressing 
the right arrow displays the latest treatment.
Note: The remote is not a sterile device. If the remote is being used in the sterile area, then draping is required, as 
shown in Figure 5.

♦

WfB,

Figure 5. Remote control in draping for use in the sterile field
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Product Details

Product Details
Front Panel

Figure 6 shows the front panel display, RF button, and indicator lights.

Figure 6.

1. Display: The display is the primary means o f providing information to the user Dunng start-up and use, the 
status o f the unit and energy delivery is displayed on these screens. The display has a touchscreen function 
that enables the user to interact with the system.

2. RF Button. Can be used to activate RF energy output while the system is in READY or deactivate RF energy 
output when the system is in RF ON (see Chapter 6). The RF Button functions the same as the remote or foot 
switch (see Foot Switch connection under the Back Panel description).

3. Indicator Lights: blue=RF ON; red=FAULT. See Chapter 7 for a functional description o f indicator lights.

Touchscreen Interface
The display of the Symplicity G3™ generator contains a touchscreen interface that enables the user to interact with the 
system throughout the various states o f the software, with the exception of the RF ON state. The touchscreen can be 
used to set the date and time, select a new patient or the same patient when a catheter is connected, deselect and 
select channels for RF activation, scroll through the ablation history plots o f a given patient, select whюh kidney is 
being treated, access and download treatment reports and summaries, and other activities (see Chapter 6 for a 
description o f the referenced states).
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Chapter 5

|0 * «c i4 >tion

STANDBY STATE
In the SeBnQs screen, pressing the S A V E  Icon w H s «ve  the currently 
selected dele, lime, end language. (English is the only language availa- 
»e)
In the Settngs screen, pressing Bw EXIT Icon exits out of the Settings 
screen.

Patient Selection screen

The Patient Selection screen is displayed once a catheter Is connected In the STANDBY stale
In the Patient Selection screen, making this selection associates the con­
nected catheter with a new patient which resets the ablation counter.

In the Patient Selection s^een. making this selection associates the con­
nected catheter with the prevlousty connected catheter's patient history 
and maintains the ablation counter from the last connected catheter.
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P ro d u c t  D e ta ils

|fcon 1 Descftptlon
READY STATE
M e s s a g e  s c re e n

> Reports

In se rt  c a th e te r

)n the READY stele, the Message screen s  used to display troubleshooting messages.

О In the Message screen, this symbol is followed by troubleshooting 
and guidance messages.

In the READY state, the left and right arrows can be used to move 
between different treatment screens

1RB2L
In the READY state, the tab is used to view previously n ^p le te d  
ablations. The indicator L o r R within the tab indicates that Left or 
Right selection was made The number represents the аЬ1в!юп 
count. If the tab Is marked by an orange box, it represents that one 
or more charnels ended In a treatment out o f range or check status 
condition
From the READY state, making this selection will enable the user to 
select view, and download treatment summanes.
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Icon I  Deacrtpilon
READY STATE
Ready screen

< IR > Reports I

2

292"

290"

299°

284"

In the READY state, the Ready saeen Is used to tnonitor the impedance o f ell active channels.

О

In the READY state, the Icon Indicatea the most distal channel on the 
bur-channel catheter. The icon is shaded green when selecled or 
shaded gray when deselected.

In the READY state, the (con Indicates the second most distal chan­
nel on the four-chanrtel catheter. The Icon is shaded green when 
selected or snaded gray when deselected.

f6  изегШпив! English
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Product Details

Icon 1 Description
READY STATE

channel on the lour-chennel catheter. The icon Is shaaed green 
when selected or shaded gray when deselected

In the READY State, the Icon indicates the most proximal channel on j 
the four<hannel catheter. The icon Is shaded green when selected j 
or shaded gray when deselected. [

In the READY state, the icon Indicates the active channel on the sin­
gle-electrode catheter

In the Ready screen, making this selection associates the current 
ablation counter with the renal artery leading to №e left or right kid­
ney.
In the READY state, the left and right arrows appeanng on the 
screen can be used to move between different treatment screens. 
The left arrow is pressed to display the previous treatment arrd right 
arrow Is pressed to display the latest treatment
In the READY state, the text displays the current status o f the 
RF delivery.

This IS the symbol of ohm assoaated with the impedance value dis­
played.

1R l2 L
In the READY state, the tab is used to view previously completed 
ebletons The indicator L or R wiOim the tab indicates that Left or 
Right selection was made. The number represents the abfation 
count If the lab is marked by an orange box. It represents mat one 
or more channels ended in a treatment out o f range or chec* status 
condition.
From the READY slate, making this selection will enable the user to 
select, view, and download treatment summanes
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Product Details

llcon  IDMCdptlon 1
1  RF ON state

В tn the RF ON screen this icon indicates the sinjla-cltennei catheter in 
RF ON stale.

m m

In the RF ON state, the text displays the current status of the RF deliv­
ery.

This icon appears next to the temperature value displayed in degrees 
Celsius.

This is the percent icon associated with impedance drop from the bese- 
line impedance value m RF ON condition

S o r G o r E

' In the RF ON screen these icons show If the impedance has 
decreased, stayed the same o r increased from the baseline impe­
dance

I Description
RF OFF state

, Check Status screen

The Check Status screen Is displayeO when the ablation has been shut down due to a check status сопСЛюп
This icon IS displayed to show that RF delivery has been shut off due to 
a check status condition.
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Product Details

Side Panel Connections
The side panel connections are shown in Figure 7. The Symplicity Spyral™ catheter and dispersive electrode connect 
to the Symplicity G3™ generator on the side panel. The USB-A port is enabled or disabled as per the software 
configuration.
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’щт

Figure 7. Side Panel Layout

1. U SB 'A ' This port is for downloading treatment summary data to a memory stick.

2. Type CF A pplied Part (D efib rilla tor Proof): The Symplicity Spyral™ catheter connects to the 
Symplicity G3™ generator via the connector adjacent to each respective catheter symbol- The catheter is type CF.

3. О  Refer to  User Manual Sym bol' This symbol is for referring the user to the User Manual

4. ^ЛЛ"* Four-Channel Catheter Connector: The four-channel catheter is connected on this port.

5. ^  D ispersive Electrode (F loating) The dispersive electrode connects to the Symplicity G3™ generator via 
this port. The dispersive electrode provides a path for the electrical current through the patient and back to the 
Symplicity G 3 ^  generator. It is important to properly attach the dispersive electrode to the patient (see Attaching 
the Dispersive Electrode in Chapter 3).

Back Pane!

Figure 8. Back Panel Layout

The back panel is represented in Figure 8 The power switch, AC power connector, Potential Equalization Terminal, 
and volume adjust are located on the back panel of the Symplicity G3™ generator.

1. Allows for projecting the display o f the Symplicity G3™ generator onto an external monitor using a DVI-D 
cable.
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2. Remote connection: Allows for the connection of the remote.

3. Volume Adjust. Allows for adjustment of the output level of the volume-adjustable audio alerts.

Potential Equalization Terminal Provides common electrical ground for other electronic devices used during 
the procedure.
^  Foot Switch connection. Allows for connection of the optional foot switch. The pneumatic foot switch is 
connected via the connector adjacent to this symbol. Depress the foot switch to begin deiivenng RF energy. To 
stop the energy delivery during operation, depress the foot switch again 
AC Power Connector Connector for the AC power cable
Power Switch Turns the Symplicity G3™ generator on and off Position the Symplicity G3”* generator so that the 
power switch Is easy to operate to disconnect power from the Symplicity G3^“ generator.
Fuse Door: For use by trained Medtronic service personnel only.
Straps: Secures any cord slack, or is used for storage of the cord on the back of the generator when the generator 
Is not in use.

Detection of previously used catheter
It the feature Is enabled, then the system will recognize a previously used catheter and display a message to the user 
to replace the catheter with a new catheter. Refer to Chapter 7.
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Chapter 6

System Software 6
The Symplicity G3™ generator has the foUowtng system states that are controlled by software and user inputs. See Chapter 7 
for audio alerts and information provided to the user in each state.

Slat» D M crIption
STANDBY System state aRer Die Sympiicity С З "' generator is turned on and has completed a successful system seD-tesl. Entered only efler self-test. Med­

tronic logo end software version are dispiayed.
READY System Slate following STANDBY Short pulses o f nonhaimU tow-level RF power are delivered to altow for impedance measurements, which 

may aid In роаЛюппд tneelecDode. This state is accompanied by toipedanee plots showing on the display when the Sym ^eity G3™ generator is 
ready to initiate power delivery
An mformaDonal message may be dl^>layad If certain conditions are detected See Chapter 7 for more information.

RFON System state during RF power delivery that executes the programmed control algorithm. RF ^  wiH be displayed along with the RF progress her 
If the programmed algonthm delects a measured treatment condition, lor example, temperature or impedance out o f its accepteble range. RF 
oufoul power is automalicaDy disconimued to the respective electrodes within this state, or the system transitions to the RF OFF stale

RF OFF System state when RF power deflvery Is automaticaify dtsconttnued after treatment time, or delivery is manually stopped by the user (through use 
o f the RF button, foot swttch, or remote), or stopped by the control algorithm. The system state e  also reached when a combination o f low tem­
perature nse end mvedance decrease is detected at the end o f the treatment period (see Chapter 8).

REPORT System slate when Deatment summary d ea  is being accessed end viewed on the display or downtoaded onto an extern^ storage device.
FAULT System slate when the SympBcity 03*^ generator delects en incorrect connection or setting, a sell-tesi failure, or a failure m Internal orcuitry 

(see Chapter 9).

Catheter Compatibility
The Symplioty G3™ generator is designed to work specificaily with the Symplicity Spyral™ catheter, and should only 
be used with Medtronic manufactured or recommended devices. Closely follow the Instructions for Use provided with 
the Symplicity Spyral™ catheter.
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Audio and Display Information

Audio and Display Information
The Sympiicity G3™ generator uses audio alerts, indicator lights, and the Display screen to communicate information to the 
user. The informaUon conveyed to the user during a procedure by these methods is summarized below.

Audki Alert and D isplay Information
Display Message Indicator Light Audio A iert Event
№A (READY state] ■RF ON' pulsed None System in READY. Low-level RF output pulses for impedance measure­

ments.
RF ON -RF ON" III 

(Steady)
A repeating tone System in RF ON and RF output power is being delivered.

RF ON (treatment nearing com­
pletion)

•RF ON' lit 
(steady)

A repeating tone (aster 
than the standard RF 
ON tone to indicate that 
the treatment is about 
to complete

System in RF ON and RF output power is being delivered

RF ON (witn check status code 
during treatment)

■RF ON* lit 
(S teady)

Two tones in short suc­
cession played over the 
standard RF ON tone

System in RF ON and RF output power is being delivered, where one or 
more channels have had RF discontinued

RF OFF (standard) ■RF ON' not lit Three short tones System transition to RF OFF alter treatment has completed.
RF OFF with check status code -RF ON'pulsed Two tones in snort suc­

cession
System transition to RF OFF due to Check Status condition See Chapter 8.

FAULT m
Turn off power and Contact Med­
tronic, Inc

-FAULr lit One continuous beep 
ilasting ~5 s e c )

Fault condition exists. See Chapter 9

CHECK CATHETER POSITION ■RF ON' pulsed None Nomtaky indicates that the catheter Is partially in the guide catheter.
INSERT CATHETER ■RF ON-pulsed Nwie Indicates that the catheter has been delected but has not been inserted, or 

has been pardally inserted, into the patten!
HIGH IMPEDANCE CHECK 
CATHETER POSITION OR DIS­
PERSIVE ELECTRODE

■RF O N ' pulsed Nwie Indicates that the catheter is inserted into the patient but could still be in №e 
guide catheler, or the dispersive electrode is not property connected

REPLACE CATHETER •RF O N'pulsed None Indicates a potentially faulty connection in either the catheter o r the cable 
The catheter should be replaced.

PREVIOUSLY USED CATHETER 
CONNECTED PLEASE INSERT 
A NEW CATHETER

■RF O N'poised None If enabled in software this message indicates that a catheter used fn a previ­
ous procedure has been attached to the Symphcity G3’ “  generator

MEDTRONIC CATHETER NOT 
RECOGNIZED. PLEASE 
UNPLUG AND FULLY RE­
INSERT

■RF O N ' pulsed None Indicates that the catheter has not been fully inserted into the receptacle 
Remove and reinsert the catheter into the Symphcity GS*- generator.

REPORT DOWNLOAD IN PRO­
GRESS

N/A None Indicates that the selected reports are being downloaded to an external 
storage device

SELECTED REPORTS HAVE 
BEEN SUCCESSFULLY EXPOR­
TED

N/A One tone Indicates that the selected reports have finished downloading onto the 
external storage device

MEMORY STICK NOT USASLE. 
PLEASE INSERT A DIFFERENT 
MEMORY STICK

N/A None Indicates that the selected reports cannot be downloaded onto the external 
storage device. Consider using a different external storage device.
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Chapter 8

Check Status Conditions 8
A Check Status condition occurs when the Symplicity G3™ generator detects a treatment condition outside of its acceptable 
range. When a Chec* Status condition is delected, the Symplicity G3™ generator will go into the RF OFF state or remain in the 
RF ON state, depending on the Check Status Condition, and'

■ Prevent or stop RF energy delivery on the respective electrodes

■ Sound the Check Status audio alert

■ Display a Check Status Code and message

The following table proindes the list of Check Status Codes and conditions that could occur during a treatment. Suggested 
actions for addressing the conditюn are provided. The Check Status or user-ended treatment message can be cleared by 
pressing the '>’ key on the display or remote, or by pressing the foot switch two times within 3 seconds. If the condition persists 
after perfoiming the suggested action, contact your Medtronic representative.

SympRcRy 0 3 *  O a iw n lo r Check S U lu t C ondM om
Check S ta tu* Code DeecrtpOon Action Corresponding CondMon on  the

Other Channels
20 Traetment Impedance out o f range: 

High
If Check Status code 20 occurs w№kin 
15 seconds o f starting treatment 
Ensure no excessive tissue/cauieter 
electrode contact, that is. vessel dis­
tension and that catheter is not posi­
tioned in guide, a branch, or small 
artery Repositiori the catheter elec­
trode if necessary and attempt to 
restart treatment
If Check Status code 20 occurs after 
15 seconds o f starting treatment 
Check the calheter/dlspersive elec- 
dode connections and/or replace 
catheter/ihspersive electrode. Pro­
ceed es approphate.

0№er charmeis stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state

21 Treatment Impeoance out o f range: 
Low

Remove or disconnect me catheter. 
Turn unit off, then on again.
Ensure mat other devices are not 
mtertering with the Symplicity G3 
generator
Proceed as appropriate.

Other channels st<v power delivery, 
and system trensitions to (he «>eck 
status stale

22« Temperature too high Imege veatmeni site: wait approxi­
mately 1 minute and Image prior treat­
ment site as Increased vassal reactiv­
ity. such as spasm, may be encoun­
tered Remove end Inspect tne ceme- 
ter electrode. Proceed to the next 
treatment site as lypropnata.

Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state.

22b Temperature too high vnth indications 
o f electrode movement

Image treatment site; wait approxi­
mately 1 minute end image prior treat­
ment site as increased vessel reactiv­
ity. such as spasm, may be encoun­
tered. Electrodes may have moved 
Remove and inspect the catheter 
te tro d e . Proceed to the next treat- 
n w tt site as a w r^ r ia ta

Other channels stop power delivery, 
and system transitions Ю the check 
status state.

23 Insufficient temperature rise Check the catheter electrode position 
and reposition as necessary to 
snprove contact with vessel was.

Other channels continue power detlv- 
eiy. After RF aedvabon Is completed, 
check status message for the appro- 
pnala channel e  ^ w n .

24a Unexpected Impedance rise with mdi- 
cations o f electrode movement

Image treatment site; wait approxi­
mately 1 minute and image prior treat­
ment site as increased vessel reactiv­
ity. such as spasm, may be encoun­
tered. Electrodes may have moved. 
Remove and in je c t  the catheter 
electrode Proceed to the next treat­
ment site as apprepriate

Other channels stop power delivery, 
end system transibons to the chedt 
stetus stale.
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Check Status Conditions

SympHcMy 6 3 "*  Generator Check S tatus Conditions
Check S M u s  Code Description Action Corresponding Condition on the 

Other Channels
24b Insufficient impedance decrease Electrodes may have moved. If not. 

reposition as necessary to improve 
contact with vessel wall Proceed to 
the next treatment site as appropnate.

Other channels continue power deliv­
ery After RP activation is competed, 
check status message for the appro­
pnate channel is shown

24c Inaufflcient impedance decrease Check the catheter electrode position 
and reposition as necessary to 
improve wntect with vessel wall Pro­
ceed to the next treatment site as 
appiopnale.

N/A

26 Initial impedance out of range. High Check that the catheter electrode is 
not within №e guide catheter and at 
the desired treatment location. Ensure 
no excessive tissue/catheler electrode 
contact, ie. vessel distension and 
catheter is not positioned in a small 
branch Reposition the catheter elec­
trode to achieve lower starting impe­
dance Check catheteridispersive 
electrode connections Remove and 
inspect catheter electrode. Replace 
catheter/dispersive electrode if neces­
sary
Proceed as appropriate.

Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state

27 Initial impedance out o f range Low Remove or disconnect catheter Turn 
unit off. then on again. Ensure that 
odier devices are not interfenng with 
the Sympliclty G3” '  generator 
Proceed as appropnate

Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state

28 Starting temperature too high Ensure that other devices are not 
interfering wiBi the Symplioity 63^“  
generator 
Replace catheter.

Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state.

29 Starting temperature too low Ensure that die caUieter electrodes 
are not within the guide catheter and 
are within the Oesired treatment loca- 
tio i. Also ensure that other devices 
are not interfenng with the Symplic- 
ity O S'* generator

Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state

30 Power shutoff doe to continual tem­
perature nse

Image treatment site, wait approxi­
mately 1 minute and image prior treat­
ment site as increased vessel reactiv­
ity. such as spasm, may be encoun­
tered. Remove and inspect catheter 
electrode. Proceed to the next treat­
ment site as appropriate

Other channels continue power deliv­
ery. ARer RF activation is compleled, 
check status message tor the appro­
pnate channel is shown.

32 Unexpected temperature decrease Electrodes may have moved Reposi­
tion as necessary.

Other channels continue power deliv­
ery Afler RF echvation is compleled 
check status message for the appro- 
prlalB channel is shown.

33 Low temp dunng RF ON Replace catheter. Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state

34 Unexpected temperature nse o r an 
electrode which has been turned OFF 
(not delivering RF)

Image treatment site: wait approxi- 
maiely one minute and image prior 
treatment site as increased vessel 
reactivity, such as spasm, may be 
encountered. Remove and inspect 
catheter electrode Proceed to the 
next treatment site es epproprate

Other channels stop power delivery, 
and system transitions to the check 
status state

35 Catheter movementAorqumg Entire catheter may have moved. 
Image treatment site to determine cur­
rent position of electrodes. Proceed to 
next treatment site.

Other channels stop power delivery.
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Chapter 8

tympUcRy 0 3 "*  O*n«ralo( C M cIi 8U (m  CendMion»
Check e ta tu t Cod* D n c ilp llo ft AeOon Corraepondtne CendMon on the 

o th« r Chennela
36 Shorting or the electrodes (In the 

Sympiicrty Spyrel™ catheter) during 
RFON

The catheter may have moved Image 
treatment '«alt aporovlmstely 
1 minute and image phot oeatment 
site as Increased vessel reactivity, 
such as spasm, may be encountered. 
Remove and inspect catheter elec­
trode Proceed to the next treatment 
site as aopropnate.

OOier channels stop power delivery, 
and system transitions to the chedi 
status state.

50 Su&wtunal treatment detected '«Title 
using me catheter, at the end of a nor­
mally Sympllcrtv 03™ generatof-tef- 
mmated treatment

Move to next deatment site. At the 
next selected treatment site, ensure 
proper, stable wall contact between 
elecirode end tissue prior to RP initie- 
tKxi. Use the starting Irmiedence or 
the suboptlmal treatment as a guide 
or reference to try to  achieve a higher 
startng impedance el the new site. IT 
роемые

No effect on RF delivery. Evaluation 
made et the end o f a notmeHy ending 
treatment

90 MalTunctioning catheter Re^ace the catheter. All channels stop power delivery, end 
system transibons o> the check status 
state.
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Fault Conditions

Fault Conditions
A Fault condition occurs when the Sympiicity G 3 ™  generator detects an incorrect connection or setting, a self-test failure, or a 
failure in internal circuitry. When a Fault condition is  detected, the Sympiicity G 3 ™  generator will go into the FAULT state and:

■  Stop R F energy delivery

■  Turn on the Fault indicator light

■  Attempt to display a Fault code

■  Sound the Fault audio alert

■  No longer allow user input

The following table provides Fault conditions and codes that could occur during a treatment. Suggested actions for addressing 
the condition are provided. Fault conditions can only be reset by turning off power. Prior to turning off power, record the Fault 
code number.

SympllcRy GST" Generator Fault Conditions
Fault Code Description Action
Undefined Internal software or hard­

ware fault
Turn unit o ff and contact your Medtronic r^resentaOve

11 6uttoh failure A button on the front panel or the foot switch may have been pressed while the unit was powered on Turn unit off, 
check buttons/foot switch and then turn unit on If condition persists, contact your Medtronic representative

46 SympHeity G3"* generator 
internal temperature fault 
(onboard sensor)

If ihe internal Sympiicity G3"* gerrerator temperature ts outside еЛ the alowed operating temperature range, this 
fault may occur.
The unit must be operated in an environment where the temperature is wlthm the bounds noted in Ihe Operating 
Environmental Condihons under Chapter 13. If №e unit is transferred from an environment where the temperature 
IS outside these bounds, it will take some lime for the internal temperature to come to the temperature o f its sur­
roundings.
If this fault occurs, let the unit sit lor 5 to 10 minutes with Ihe power ON (the hardware fault beep will stop after 
10 seconds). Power the unit off and then back on If the fault occurs again, let the unit sit for several more minutes 
and power Ihe unit off and then back <vi again if the fault occurs yet again, turn unit off and contact your Med­
tronic representative.

48 Symphcity 03™ generator 
internal temperature fault 
(CJC sensor)

If the internal Sympiicity СЗ*”  generator temperature is outside o f the allowed operating temperature range, this 
fault may occur.
Follow the same course o f action given for fault code »M6

76 Catheter connected at start­
up

If a catheter is connected when the Sympiicity G 3'“  generator is powered on, the unit should be powered off. The 
catheter needs to be disconnected before the umt Is powered back on. if condition persists, contact your Med­
tronic repcesentotlve

A l other 
codes

Internal software or hard­
ware fault

Turn unit off and contact you; Medtronic representative
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Chapter 10

Troubleshooting 10
The foJIowing table provides a list of probable symptoms, which may occur durir^g routine operation. If a problem is 
encountered that Is not listed here or cannot be addressed with the suggested actions, contact your Medtronic representative.

TroubtMhootlng
BympIcwH Action
The display or indicetDr lignts do not illuminata wtien the power switch is 
turned on

Ensure that the Symi^idty 6 3  generator Is plugged into a worMng electrical 
outlet. Check the power switdi on the rear of the unit if problem persists, con- 
tect your Medtronic representative.

FauR Indicator 1 1 ^  comes on and a Fault code appears In message window See CheplerS
SymplKlty G3™ generator appears frozen and wlH not a c i^pt user input In certain fault conditions the Syn^kcity 6 3 '^  generator may not be вЫе to 

turn me Fault indicator on, beep, or dismay a Fault code. With the Symplic- 
ity 6 3 ” * generator in this stale, RF output cannot be turned ON and user 
n p u tis  disabled.
Disconnect the catheter from the Symplicity 6 3 ’*' generator {if connected), 
turn unit off. end then back on again. If problem persists, contact your Med- 
Ironic representabve

RF power does not turn on when foot switch is depressed Check that (he Symplidty бЗ "* generator is displaying the READY screen, as 
defined in Chapter S. Check the foot swildi— unplug the foot switch from the 
Sympticity 63  "■ generator, place your thumb over me foot switch hose and 
depress the foot switch If me foot switch is functioning pr^w rly. you should 
feel air pressure. Alternatively, RF power can be activated from the front panel 
o f the generator.

RF inierferes with u№asound and other eduipment If the Symplicity S pyraf" catheter along with the SympHdty 6 3 '* ' generator, 
causes interference with omer equipment, which can be isdaied by tum ng 
the Symplicity GS™ generator off and on. try to correct the Interference by 
one or more o f the followmg measures;

a Reonent or refocate the receiving equ83menl.

■ Increase the separatonbetvreen the equipment 

я Conned the Symplicity 6 3 '* 'generator to an outlet on a circuit different 
from that to which the other equipment is connected, 

a Contact your Medtronic reoresenlative for assistance
Impedance is less than 100 ohms Remove catheter end inspect elecirode and shaft: replace If necessary. Turn 

unit off. then on again.
Ensure that other devices are not inteifenng with the SympHdty 6 3  genera­
tor. If the problem persists, contact your Medtronic representative.

Unable to dear informational message. ‘ INSERT CATHETER* Confirm that the catheter is inserted Into the guide catheter and Into the 
pebenfs vasculature. Replace the cameter if message persists. If the problem 
persists, contact your Medtronic representative.

Unable to dear biformationel message. ‘CHECK CATHETER POSITION OR 
DISPERSIVE ELECTRODE’

Indicates that the catheter is inserted into the patient but could sbll be m the 
guide catheter, that the dispersive electrode is not properly connected, or that 
the system has encountered a high impedance condition on one or more of 
the channels. Check that all catheter electrodes are within me patients vascu­
lature. outside me guide catheter.
Check mat me dispersive electrode is properly connected to the Symplic- 
ity бЗ™ generator and properly coupled to the patient. Consider changing the 
locebon of the dispersive electrode pad on the patient. If the problem persists, 
contact your Medtronic representaitva

■REPLACE CATHETER’ Indicetes s potentially faulty connection in the catheter. Prior to  replacing the 
catheter, consider checking the dispersive electrode connection end changing 
Its location on the patient Replace the cameter if message persists. If me 
problem perststi. contact your Medtronic representetfve.

‘CHECK CATHETER POSITION’ Indicates mat the catheter is insartad Into the patient but sane electrodes 
may sbH be in me guide cameter Venfy that aH catheter electrodes are witnm 
the pabenfs vasculature, outside the guide catheter. Check that the dispersive 
electrode is properly connected to the Symplicity 63  generator end properly 
coupled to the patient. Consider changing the location of the dispersive elec- 
frode pad on the patleni If the problem persists, contact your Medtronic repre­
sentative.
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Cleaning

Cleaning 11
Sym plicity G3™ Renal Denervation RF Generator

■  Do not use steam or heat sterilization. Do not soak in any disinfectants or fluids. Do not allow liquid to enter into 
any of the electrical connections or the interior of the unit.

■  Disconnect the unit from either the A C or power inlet before cleaning.

■  To dean, wipe the exterior surface of the unit with 70 to 9 0 %  isopropyl alcohol only.

■  Allow all surfaces and connections to dry before reconnecting the system.

Foot Switch
■  To clean, wipe the exterior surface with 70 to 9 0 %  isopropyl alcohol only.

■  Care should be taken to prevent fluid from entering the foot switch hose

Remote Control
■  Do not use steam or heat sterilization. Do not soak in any disinfectants or fluids. Do not allow liquid to enter into 

any of the electrical connections or the interior of the remote

■  Disconnect the remote from the Symplicity G 3 ™  generator before deaning.

■  To clean, wipe the exterior surface of the remote and cable with 70 to 9 0 %  isopropyl alcohol only.

■  Allow all surfaces and connections to dry before reconnecting the remote to the generator.

Cart
Do not use steam or heat sterilization Do not soak in any disinfectants or fluids. Do not allow liquid to enter the 
intenor of the cart.

Disconnect the Symplicity G 3 ™  generator from the cart before cleaning.

To clean, wipe the exterior surface of the cart with 70 to 9 0 %  isopropyl alcohol only.

Allow all surfaces and connections to dry before reattaching the Symplicity G 3 ™  generator
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Maintenance 12
Recom m ended Annual E lectrical Safety inspection: IEC62353

Follow test instmcflons in the appropriate area of the standard. The acceptable limits (normal condition) for the 
Symplicity G 3 ’^  generator are a s follows:

• Protective earth resistance (resistance between Mains Plug protective earth connector and protectively earthed 
accessible conductive parts): 0.3 ohm

■  Earth (or Equipment) leakage current (all other A C operating voltages): 0.5 mA (500 pA)

■  Enclosure (or Touch) leakage current’ 0.1 mA (100 pA)

■  Patient (or Applied Part) leakage current: 0.01 mA (10 pA)

End o f Life D isposition

Do not dispose of the Symplicity G 3 ™  generator or its accessories (cables, remote, cart, and foot switch) in the 
unsorted municipal waste stream Follow local regulations for proper disposal.

Please refer to Medbonic website http://recycllng.medtronic.com for proper disposal guidance.

Chapter 12
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Product Specifications

Product Specifications 13
RF Output Power 
Impedance Meas­
urem ent 
Fuse
Temperature 
Range 
Input Power

D im ensions

Weight
Front Controls 
Rear Contro ls 
Display

Connections

Protection

6.5 W maximum per electrode, ±1.5 W accuracy 
175 0  - 200 0 , 28%
200 0 -1 2 0 0  0 . 15%
2 Siow-Blow {T3.15A T, 250V ), 20X5 mm 
Measurement 37°C - 65'C , ±3'"C

100 to 240 V 50/60 Hz universal power supply, 200 VA input power rating 
Disconnecting the AC power cord removes AC mains power from the unit 
29.9 cm » 36.7 cm « 18 9 cm (11.8 in » 14 5 in « 7 5 in)
(height » width « depth)
9.07 kg (20 lb)
Touchscreen buttons. RF button 
Power On/Off, Volume adjust
1 touchscreen display on front panel. 1024*768 XGA monitor displaying graphics, messages, impedance, temperature, 
and time
AC power, isolated USB, foot switch, four-channel catheter connector, remote control connector, DVI-D connector, and 
dispersive electrode connector
Class 1, Defibrillator Proof—Type CF. intermittent operation with a duty cycle of 995 seconds on, 60 seconds off. The 
Sympliaty Spyral™ catheter and Symplicity G3™ generator are not suitable for use in the presence o f a flammable 
anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide. lEC 60601-1 Class I, lEC 60601-2-2 Safety of high-frequency sur­
gical equipment: lEC 60601-1-2 Electromagnetic compatibility (EMC)____________  _______________

Operating Environm ental Conditions

Temperature
Hum idity
Pressure

IS^C toAO'C (59“F to 104'F)
30% to 70% relative humidity, noncondensing 
70 to 106 kPa (-0  7 to 1 05 ATM]

Storage/Transit Conditions

Temperature
Hum idity
Pressure

-3 5 ‘ C to ♦STX (-31-F to 135"F)
30 to 75%
59.5 to 106 kPa [-0.595 lo 1.05 ATM]
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Chapter 14

Technical Information 14
Essentia l Perform ance Characteristics

The Symplicity G 3 ™  generator functions safety, properly, and maintains default conditions. The essential performance 
characteristics related to the safety of the Symplicity G 3 ™  generator, a s tested in compliance with lE C  60601-1 and 
lE C  6 0601-1-2, include №e proper function of the following features.

■  The operator should be able to stop delivery of power.

■  The system shall be able to accurately measure temperature and impedance per system specification.

■  Accurate delivery of R F energy per the defined power delivery algoriUim.

■  Safety features associated with minimizing the risk of electric shock to the patient and user.

■  Hardware related Power On Self-Test (POST) activities and fault recognition

■  Internal and external watchdog timers.

■  The system must not allow the user to alter the R F energy delivery algorithm, that is, by adjusting the clinical and 
system operating parameters through the front panel interface or via the communication ports with an external 
device, or by any other means.

Note: The Symplicity G 3 ™  generator display is not included a s pari of Essential Performance. The display is for 
Informational purposes only and is not used for treatment determination. Transient loss of display readability or the 
display of unintended characters, for example, due to interference, would not impact the safety of the procedure. 
Permanent loss of display could result in a terminated procedure, but would not result In an unacceptable risk to ttie 
patient.

Pow er Output Diagrams
Figure 9 shows the maximum power from the catheter as a sum of wattage from the active channels. Each individual 
electrode of the Sympficity Sp yral~  catheter can deliver a maximum of 6.5W. The maximum ou4>ut voltage is  150Vp.

®  15

200 4б0 eCO ' 800

Impedance (0) 

Total Power (W) 

4 channels on 

3  channels on 

2 channels on 

1 channel on

1000 1200 MOO leoo leoo гооо

Figure 9. Symplicity Spyral"* Cattieler Total Power Delivered per Active Channel 

Note; Total Power delivered by the Symplicity Spyrai™ catheter is presented as a function of the number of active 
electrodes.

Electrom agnetic Compatibility (EMC)

Interference produced by the operation of high-frequency surgical equipment, such a s the Symplicity G 3 ™  generator, 
may adversely influence the operatiOTi of other electronic medical equipment such a s monitors and imaging systems. 
Special precautions should be taken. The Symplicity Spyral™  catheter and Symplicity G 3 ™  generator should be 
installed and put into service according to the EMC information provided in this section.
W arning: The Symplicity SpyraP” catheter and Symplicity G 3 ™  generator are intended for use by healthcare 
professionals only. The Symplicity G 3 ™  generator may cause radю interference and disrupt the operation of nearby

36 User Manual Entfisn

9lolM)'20l50ei0.*ildocMMl 20170518. «MocStyl«.20150728 m»Mer_p«e*MLZ01S072e. lanflu^^ookup.20161110, МЫ«.гОМОв20. TOC 20160225. cniracurjoln'20170404, 3o)9:20It0211. 
5of9_tV9’2Q110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2018/АРЯ/24 at 4.57 p.m. Doc number: M979336A006 Rev. 1A (Global]
Pnntsoec fiiH-b- 9.6 « 11 inch»»

Technical Inform ation

equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as reorienting or relocating the Symplicity G 3 ™  
generator or shielding the location. Interference with electronic medical equipment, such as monitors and imaging 
systems, is usually resolved or minimized by rearranging the cables such that the unit cables do not overlap with the 
cables from the monitoring equipment
W arning: The Symplicity G3^“ generator should not be located immediately adjacent to or stacked with other 
equipment. If adjacent or stack use is necessary, the Symplicity G 3 ™  generator should be observed to verify normal 
operation in №e configuration in which it vwll be used Portable and mobile RF communications equipment can affect 
the Symplicity G 3 ™  generator.
W arning: The A C power cord set (AC power cable) used with the Symplicity G 3 ™  generator should be non-shielded. 
have a maximum length of less than 3 meters, be at least 18 AW G (0,823 mm^) in USA/Canada, or 0.75 mm' in other 
countries and be approved for use in the country for which it is intended
W arning: Use of accessories, transducers, and cables, other than those specified or provided by Medtronic, couid 
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in 
improper operation.
Note: The Emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industna! areas and hospitals 
(CIS P R  1 1  class A). If it is used in a residential environment (for which C IS P R  1 1  class В is normally required) this 
equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need to 
take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment

Electrom agnetic Em iss ions per lEC  60601-1-2

The Sym plicity S p y ra r*  catheter and SympllcHy G3™ generator ere euKabtefor use In the e lectromagnetic environment specified below. 
The user should  ensure tha t It Is used In such an environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic environment—guidance
RF emissions CISPR 11 
(EN55011)

Group 1 When the Symplicity G3™ generator is in me STANDBY slate, RF energy is only used for its mtemel 
functon Therefore, Its RF emissions are very low and are not likely to cause interference m nearby elec- 
tronic equipment.
Dunng the RF ON stale, the Symplicity G3’ “  generator must emit etectroinaghetic energy to perform its 
intended function Nearby electronic equipment may be affected

RF emissions CISPR 11 
(£N55011)

Class A

Heimonic emissions 
lEC 61000-3-2

Class A The Symt^icity S p y ra ic a th e te r and Symplicity G3’ “  generator are suitable for use in all establish­
ments other than domestic, that is. residential and those directly connected to the public low-voltage 
power supply network that supplies buildings used for domestic purposes, provided the following warning 
IS heeded
Warning: This equipmentisystem is intended for use by healthcare professic^ais only This equip- 
ment/system may cause radio interference or may disrupt the operation of naarby equipment It may be 
necessary to take mitigalron measures, such as re-onantlng or relocating me Symplicity G3"* generator 
or shielding the location

Voltage fluctuettons/flicker 
emissions lEC 61000-3-3

Complies

Electrom agnetic Immunity pe rtEC  60601-1-2

The Symplicity Spyrai'" cadtatar and S ym plicity GS™ generator are аи1Ш)1в fo r use In the electromagnetic environment specified below. 
The user should ensure that It Is used In such an environment.
Immunity lest lEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic a o v lro n m a n t^ u id - 

ance
Electroatalic diachatge (ESD) 
lEC 61000-4-2

±8 kV contact *15 kVair *8  kV contact 115 kV air Floors Should be wood, concrete, or 
ceramic ble. If floors are covered with 
synthetic matenal. the relative humidity 
should be at least 30%

Electrical test trinsient/burst
lEC 61000-4-4

±2 kV for power supply lines 
*1 kV for mput/outpul lines

*2  kV for power supply lines 
l1  kV for input/output lines

AC mains power quality should be that 
o f a typical commeraal or hospital envi­
ronment

Surge lEC 61000-4-5 ±0 5kV, ±1 kV line to line i  
±0.5 kV, ±1 kV, *2  kV line to ground

±0 5kV. *1 kV tine to line 8 
*0.5 kV, *1 kV, ±2 kV line to ground

AC mains power quelity should be that 
o f a typical commercial or hospital envi­
ronment

Voltage dtps, short interrup­
tions. and voltage vahabons 
on power supply input lines 
IEC61000-4-11 
UT=230 Vac

0% UT(100% dip in UT)for 
0.5 cycle 0 4  UT (100% dip in UT) 
for 1 cycle 70% UT (30% dip in UT) 
for 25/30 cycles 0% UT (100% dip 
in U T )fo r5 s

0% UT(100% dip in UTlfor 
0.5 cycle 0% UT (100% dip m UT) 
tor 1 cycle 70% UT (30% dip m UT) 
tor 25/30 cycles 0% UT (100% dip 
in U T )fo r5  s

AC mains power quelity should be that 
o f a typical commercial or hospital emn- 
ronment. If the user o f the Symplic- 
Ity GO'" generator requires continued 
operation dunng AC power mains inter- 
ruphons. It is recommended that foe 
Symplicity O S '" generator be powered 
from an uninterruptible power supply or 
a ЬаЯегу,
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Chapter 14

The aympWcHy ^ ty ra l* *  catheter and SymplleRy СЗ’"  eenaralor are suHable to r use In the etoctromagneHc environment a|>eelAed below. 
The user should ensure that It Is used In such an environment.
Im m unity tM t ■ C  И М 1  tM< Im el CompNenoe level tlacifom aQisattc a n v tw tm a m  guM 

алса
Power frequency (50 Hz) mag­
netic field IEC6tOOO-4-B 
NOTE UT Is Ihe a c mains 
voltage prior to  application of 
the lest level.

30A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should 
be at levels characteristic o f a typical 
location In a typical comnwrcial or hos­
pital environment

Conducted RF lEC 6 1 0 0 0 ^ 3 Vrms 150 kHz to BO MHz 6 Vims 
ISM/Ameteur Radю bands inside 
150 kHz to 60 MHz

3 Vfrms 150 kHz to 80 MHz 6 Vrms 
ISM/Amateur Rede bands inside 
150 kHz to 80 MHz

WARNING; PorUtole RF communice- 
tlons equipment (including peripherals 
such as antenna cables end extefrrel 
antennas) should be used no doset 
than 30 cm (12 inches) to any pert of 
the Symplicrty 63™  generator, indudmg 
cables specified by the manufacturer 
Otherwise, degradation o f the perform- 
« ic e  o f this equlpfnent could result.

Radiated RF lEC 6 l00(M -3 3 V/m 80 MHz to 2-7 GHz RF eom- 
muntcaiion equipment inside 
80 MHz to 6 GHz

3 V(m 80 MHz to 2.7 GHz RF com- 
municalion equipment Inside 
80 MHz to 6 GHz

Field strengths from fixed RF transmit­
ters. as determined by an electromag­
netic site survey* should be less than 
the compliance level m each frequency 
range” .

NOTE These guidelines may not в(ф1у in all situations. BectromagneUc propagation is effected by absorption and reflection from structures, obtecis 
and people.
*  Pwld siranyths fnm flx*d tnnvniOm. such и  bat* stabont for ndio |cHut«r^ordi*M) t»\4phorw and \шпд тоЫ * radtoa, vnataur r*dio. AM and FM radio 

broadcaat агчЗ TV broadcast canrwt ba pradictad thaoraticaHy with accuracy. To atsaaa tha alactromaQAabc anvironmant dua to fixad ̂  tranamdiart, an 
alactrofnagrtatic m o  survay ahouM ba conaidarad if Па maaturad 5aid atrangth ia tha iocatioA in which tha SympliciSy ganarator is uaad axcaada tha appbcabla 
AF eomplianca iaval abova, (ha Sympiloty ganantor ahould ba obaarvad (o rarify normal oparaOon. ff abr>ormal ptiformanca h obMrvad, addrtionai maaauraa 
may ba nacaaaary. auch aa ra-onan^g or ralocating tha Symptedy QZ** ganarator 

ь Ovar tha fratiuancY ranga 160 кНг to 80 MHs. fiaU Urangtha ahouW ba laas than 3 Vfm

Limited Warranty
M EDTRO N IC, INC. W ARRANTS THAT TH E SYM PLICITY G 3 ™  R F G EN ERATO R , H E R E A FT E R  R E F E R R E D  T O  A S 
“G EN ERATO R ," SH ALL BE F R E E  FROM MATERIAL D E F E C T S  AND D E F E C T S  IN W ORKM ANSHIP FO R  A 
P ER IO D  O F 12  MONTHS COM M ENCING ON TH E  D ATE O F  D ELIVER Y  TO  TH E CU STO M ER. PR O VIDED  THAT 
TH E  CU STO M ER  P R O VID ES M EDTRONIC WITH W RITTEN  N O TICE O F TH E  D E F E C T  PR IO R  TO  TH E 
EXPIR ATIO N  O F TH E W ARRANTY PERIO D  AND R ETU R N S TH E G EN ER A TO R  TO  M EDTRON IC NO LA TER  
THAN  10 D A YS FOLLOW ING TH E EXPIRATION O F  T H E  W ARRANTY PERIOD.
M EDTRONIC, INC. WILL, A T ITS D ISCR ETIO N , EITH ER :

A. W ITHOUT CH A R G E TO TH E CU STO M ER, R EPA IR  TH E G EN ER A TO R  AND BRING IT INTO FULL 
CO N FO RM AN CE W ITH ITS SP ECIFICA TIO N S, INCLUDING R E-TE ST /R E -IN S P E C T IO N  B Y  M EDTRONIC, INC.; 
OR,

B. W ITHOUT CH A R G E  TO TH E CU STOM ER, R EP LA C E  TH E G EN ER A TO R  WITH A NEW D E V IC E  TH A T IS 
FUNCTIO NALLY CO M PARABLE TO TH E GEN ERATO R .

TO  Q U ALIFY FO R  TH IS LIMITED W ARRANTY. ALL O F T H E S E  CONDITIONS M UST B E  MET:
A. T H E  G EN ER A TO R  MUST BE U SED  IN A C C O R D A N C E  WITH TH E LABELING, INCLUDING BUT N O T LIMITED 

T O  TH E IN STRU CTIO N S FO R  U SE, RECOM M ENDATIONS AND MANUALS;
В T H E  G EN E R A T O R  MUST NOT BE SU B JE C T E D  TO  UNAUTHORIZED ALTERATION, M ODIFICATION OR 

REPAIR.
C. TH E  G EN ER A TO R  MUST NOT BE SU B JE C T E D  TO  M ISUSE, ABU SE, A CCID EN T, O R  IM PRO PER HANDLING;
D. TH E  G EN ER A TO R  MUST B E  P R O PER LY MAINTAINED IN AC CO R D A N CE WITH TH E M AINTENANCE 

S C H E D U LE  AND U SED  SO LE LY  IN CO NJU N CTIO N  WITH PR O D U CTS A P P R O VED  BY M EDTRO N IC, INC. 
FO R  U S E  WITH T H E  GEN ERATO R.

E. T H E  G EN ER A TO R  MUST BE RETURN ED  TO  M EDTRON IC IN AC CO R D A N CE W ITH TH E  RETURN  
G U ID ELIN ES STIPU LATED  IN TH E U SE R  MANUAL; TH E G EN ER A TO R  M UST NOT B E  M OVED O U TSID E THE 
CU STO M ER 'S SIT E  WITHOUT PRIO R N O TICE AND A PPRO VAL FROM M EDTRONIC, INC.

T H IS  LIM ITED W ARRANTY IS  LIMITED TO  ITS E X P R E S S  TER M S. IN PARTICULAR:

A. E X C E P T  A S  E X P R E S S L Y  PROVIDED BY TH IS LIMITED W ARRANTY, M EDTRONIC, INC. IS  NOT
R ES P O N S IB LE  FO R  ANY D IR ECT, INCIDENTAL, O R  CO NSEQ U EN TIAL DAM AGES B A SED  ON AN Y D E F E C T ,
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FAILURE, OR MALFUNCTION O F TH E G EN ER A TO R , W H ETH ER  TH E CLAIM IS B A SED  ON W ARRANTY. 
CO NTFIACT, TO R T O R  O TH ER W ISE.
TH IS LIMITED W ARRANTY IS MADE ONLY TO TH E  CU STO M ER TO WHOM TH E G EN ER A TO R  W AS 
O RIGIN ALLY SO LD. A S  TO  ALL O TH ER S, M EDTRONIC, INC. MAKES NO W ARRANTY, E X P R E S S  OR 
IMPLIED. INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED W ARRANTY O F M ERCHANTABILITY, OR 
F IT N E S S  FO R  A PARTICU LAR P U R P O S E  W H ETH ER  A R ISIN G  FROM STA TU TE. COMMON LAW. CUSTOM, 
OR O TH ER W ISE. NO SU C H  E X P R E S S  OR IMPLIED W ARRANTY TO TH E  CU STO M ER  SH A LL EXTEN D  
BEYO ND  TH E  T W E LV E  (12) MONTH PERIO D  CO M M ENCING ON TH E DATE O F  D ELIVER Y  TO TH E 
CU STO M ER. TH IS LIMITED W ARRANTY SH ALL B E TH E  E X C LU SIV E  R EM ED Y AVAILABLE TO ANY 
PERSO N .
TH E  E XC LU SIO N S AND LIMITATIONS S E T  OUT A B O VE A R E  NOT IN TEN DED TO , AND SHOULD NOT BE 
C O N S TR U E D  SO  A S  TO, CO N TR A VE N E  ANY MANDATORY PR O VISIO N S O F A P P LIC A B LE  LAW IF ANY 
P A R T OR TERM  O F TH IS LIMITED W ARRANTY IS HELD TO  BE ILLEGAL, U N EN FO R CEA BLE, O R  IN 
C O N F LIC T WITH A P P LIC A B LE LAW BY A CO U R T O F CO M PETEN T JU RISDICTIO N , TH E  VALIDITY O F THE 
REM AINING PO R TIO N S OF TH E  LIMITED W ARRANTY SH ALL NOT B E  A F F E C T E D , AND ALL R IG H TS AND 
O BLIG A TIO N S SH ALL B E  E N F O R C E D  A S  IF TH IS LIMITED W ARRANTY DID NOT CO NTAIN THE 
PAR TICU LAR  P A R T O R  TERM  H ELD  TO  B E  INVALID.
NO P ER SO N  HAS ANY AUTH O RITY TO  BIND M EDTRONIC, INC. TO  A N Y R EP R ESEN TA TIO N , CONDITION. 
O R  W ARRANTY WITH R E S P E C T  TO  TH E  G EN ER A TO R  TH AT D EV IA TE S IN AN Y R E S P E C T  FROM THIS 
LIM ITED W ARRANTY
T H IS  LIMITED W ARRAN TY IS NOT A P P LIC A BLE TO  C A T H E T E R S  AND A C C E S S O R IE S  U SED  WITH TH E 
G EN E R A TO R .
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2.

3. aa a ss
Symplicity G 3 ™  S lS 3 l  S S O I  Э1Л  2 l b  S £ J  D S S  4 = S i ; U D .

.  Symplicity G 3 ™  a S S 3 l a o t  S g S t b A I  S t e if f U D .

■ aofi али oiggoi аьл stauLict. али oissoi !У2 Э м¥е- eauis sot 53Р! § sstEs
^ E i a .

Sym plic ity  G 3™

S 2 : е л а  ал8131и 3teii&a знз е ь  a s  аон D g = SI{UCK
! S & U D .  Symplicity G 3 ™  

иСй1Л

3 f s e  a ? .  Symplicity G 3 ™  3 t §  ^ c fO | 2 S  3 l2 0 fi ЬНЛбНЛ 3 t £ (
D 0̂11 asaot 3ie aoii 2 sa2  ̂iuct. 

cHsstTiu sstb 3? ai2 as sympiidty сз™ 1?аз| «аон азшио. Aigstb sa
S 2 S  4» 2 i 2 ^  £ l 2 a §  S  S 0 1 S U D .
б н э т л и  b c t b  3 ¥  Ш : i ? i * i  3 1 й ! а р  $ a  dh^ s i  E ?yo ii s a t j u a .  sympiicity а з ™  ^  i ; ? i
XI2t S g  3 ^ 0 11 Й Ь  D g  Ш1& E b  Sf : i ? l * l 3 t  M B  З ё Э Л  S E S  S  ^ ? 1 Л Ж  a ^ S t 2  A tg 5 t3 l 4 1 S  Щ 
Л0Н ¥ЙА12.
А1Й s o il е з р н  S ig s i  0 | ? 0 i §  2 i E ^  Symplidty G 3 ™  S a 3 l l  S B  2 * ! 0 iU  ^ 0 |1Л  3 0 с т ( 1 2 а Л )  01 
S  s o t s  s o il ttHtlSIOt I t U D .
Symplicity G 3 ™  a ^ « 3 i f i 3  Я 3 | :

, A| A g  xtxit 3 A t3 t  S S i S j o ^  4 = а £ 1 й Ь Л  4 a e U D ( S y m p lic it y  G 3 ™  g ^ 3 i  *!itf S E ) .

.  Symplicity G 3 ™  Ш а З |2 1  A I E g  x t a  g A t S  & ё § 1 Л  ¥& ►  3 ?  Sym plidty G 3 ™  A tg S tЛ  O IS
A | 2 ( S  10 S E ) .  g » I S  sH Sat 4» Й 2 Э  Medtronic ёаЛ О Н ЗН  g a e t 6 J A I 2 .

.  ЛЙ1 а л  soil A |A gg  STANDBY(CH3i) S£JI3i 8U D . OKDIb OtSJ E b  5!?! аё Ю 1 1Н5!иЗЛ 
a a ^ L i D .

Symplicity G 3 ™  g « 3 l  staOIIW  SI Л а  ^ S O i  з ы е л  s t e ie t E ,  s e e  э ? ,  S e tt in g s (a S )  DllbOilAI 
fe'Wt a  A i a g  E S i . ’ L |D ,
S 2 ;  Symplicity G 3 ™  & -S 3 lb  Й Л  S! 2 a  Л а  ЭЗ О П  Щ а  Л § 2 ё  3 а 0 ! ё а л  а & Ц О .

44 AJS ies*t

д1оЬЫ:20150в10, alMocMod 20170518. •iiac«Styl*:20I6072a. ma«>r_p4g«Mt20t6072a. l*ngu*g*LeoKup:20iei 110. M I t .20140620. ТОС'.201в0226. eri(r*£l*rjoin:2017a404. 3ofB:20t 1Q211. 
3of9_«»g:2ai 10211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2018/APR;24 el 4:57 p.m. Doc number: M979336A006 Rev. 1A [GebaQ
PrintapM fuP-b • 8.5 V 11 irvchM

t ix l .  f iS

' : ё
n g  D igg  0lg5K4 SUllJUa, Si?8|-b 2|У01 SX \ ¥g5^^J

UIIAH §Э £1Й Ь ^1  S fO ig f^A ie . Covidien'^ Valleylab''“  а1-ЯЕМ{г1?1 2 ^  2 L |£ i l ! )  Polyhesive™
(REF E7506)2^ lEC 6 0 6 0 1 -2 -2 f f ll ¥ i ^ S ^ Ь  S 2 j § ° ^  ^^1Э@ S S  S i J S  2 ^ 0 1  I ' f i l , *
LiQ. s s  й11:зй1№1Л1 HI58IS A [gs  s a o f j i  SF^at^Aie, s d  2 й1 s s o i s!a5^^il л!¥ 
9i e « s  sf3:i ?81Э s ta g  g j^ iu  2& n iE i:i g^oi a s s  -?= s ib Li d . s th  g ^ g  [H fj“  ts?  s s  ¥?i 
эдо| 5IEJ = 0 |0 || “ ifSHOt i f L . | D ( a 2 &  3 ¥  Й Л Ё ?  S ^ S  ?I8H ¥ ? I0 | |  0 2  a 'A I) .  2 S  4=
й ь  5011b a ^ s  o f^A is .

Л ё  Ш П
RF tS 3S  ifS S fs n i aoil □ §  97(IS ФЙ5йвА| & 0 5 ie jA |2 .
1. a ^ s  sympiicity G3™ s a e ;  a a & u D .
2. A^g Xiaoil Ш?.1 -ШЮШ 5 b l& L lD .
3. 3 fE lia i Symplicity G3™ ga:^i0 ll S S a U D .
4. Symplicity GS"^ Bi\  0НШ1О1ЛО11>Н New Patient(AH ^iAi) sarne PatientlSae.' £ A 0 i

$!§S1 b ^ iU L ID .
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K> îS /y g f fS iy  «

o n iS lF ff i 3 S  3 C  1
Й К  й э  c io if? 4  315 а и  S lis s  331010 lo a n s r a n  § я

n  3  3 IB 6  ^  Ш  f3 f3 \ ( :  ЯПФ 331010 10 IVDOBJt? (1ЯЗ)АОУЭи

as

oniaiB'fs s e  a
ui tn a s  iaa  n io iP ^  з е  а п  з з ю ю  lo n n n o n

BRKr io SIC S  F3B3I£ ЯШ» 3510Ю  10 lY W nS  (1ЯЗ)ЛО¥ЭЫ
а п в ® в п 5  i T a i n e  е й к г  е в  з е  з з в  (1яз)''евэь  ivhob^^ ия з)лоуэа

У  1

ddO

u t 7 8 ? p  d

't

o 6 6 3 £

o 0 6 ? z

^ Z 6 Z

SlJO dd)|| < ai >

f i s  (т€)лрБвц
с е  (iR3)^av3u

ее зюю

S S

«•43U! i i » 9  8 -<M <4»^U M d
Jieqoiol V t л»Ы 900¥9t£6C6« i»quinu soo 'Ui'd iS >  W «ftidV /8 l02

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



и г 01ЮС'8л1 6*os
'UJOUOZ etoC WMZl0r‘*ef»ia»j»43 'snOeiOrDOi'OZ90nOZ'»Wn 'OlU9lOf̂ "‘«'»1»ee''6u»| 'ejiOSlOZ-̂ Î S’epIt»'8190il0rP<>W»oWI« OiSOSlOZWOte
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Глава 1

Введение 1
Обзор

РЧ генератор для абляции почечных артерий Symplicity G3™ предназначен для доставки низкоуровневой 
радиочастотной (РЧ) энергии с помощью катетера Symplicity Spyral*^ через стенку почечной артерии для 
достижения денервации почки. К компонентам относится утилизируемый многоканальный катетер Symplicity 
Spyral™, генератор Symplicity пульт дистанционного управления и дополнительная ножная педаль.
Катетер Symplioty Spyral™ используется для доставки РЧ энерши к целевому участку. Генератор 
Symplicity G3™ обеспечивает автоматически управляемую подачу РЧ энергии, доставляемой через катетер. 
Ножная педаль обеспечивает простую активацию подачи РЧ энергии в системе без использования рук. при 
этом пупьт дистанционного управления обеспечивает способ выбора канала и РЧ активацию из стерильного 
поля.
Одноразовый катетеры Symplicity S pyra l^  совместим с проводниковым катетером 6 Fr. Используя стандартные 
интервенционные методы, катетер Symplicity Spyral™ вводят в почечную артерию, чтобы РЧ энергию можно 
было доставлять через контакты катетера к артериальной стенке и к окружающим тканям, где находятся 
симпатические нервы. Для получения дополнительной информации об использовании катетера см. инстру>щию 
по эксплуатации катетера Symplicity Spyral™.
Модуль специально настроек на использование с контактами, соответствующими стандарту Е С  60601-2-2. В 
испытаниях было показано, что генератор Symplicity G3™ соответствует пределам электромагнитных 
излучений, установленным для медицинских устройств в стандарте IEC 60601-1-2. Данные пределы 
показывают, что устройство имеет достаточную защиту от вредных помех, возникающих в типичном 
медицинском учреждении.
Дата изготовления изделия находится на задней панели устройства.

Противопоказания
Абсолютные противопоказания для использования радиочасто'тых хирургических вмешательств не известны. 
Для получения дополнительной информации см. раздел Предостережения и меры предосторожности.

Предостережения и меры предосторожности
Относящ иеся к использованию  радиочастотной энергии в  лабораториях катетеризации

■ Перед использованием внимательно прочитайте все инструкции.

■ 6  радиочастотной хирургии используется высокочастотная мощность Не выполняйте процедуры в 
присутствии легковоспламеняющихся или взрывчатых веществ, например горючих анестетиков или средств 
для подготовки кожи.

■ Помехи, создаваемые при работе генератора Symplicity G3™, могут неблагоприятно сказаться на 
функционировании другого электронного оборудования.

■ Генератор Symplicity G3™ может создавать опасную электрическую мощность, поэтому он предназначен 
только для использования квалифицированным медицинским персоналом, обученным использованию 
этого оборудования.

■ Для безопасного использования монополярной радиочастотной энергии требуется правильное наложение 
пассивного электрода на пациента. Следуйте всем указаниям производителя по подготовке кожи и 
наложению пассивного электрода и по надлежащей изоляции пациента от металлических поверхностей.

а Отсутствие хорошего соприкосновения всей клейкой поверхности пассивного электрода с кожей может 
привести к ожогу или высоким показателям импеданса. Пассивный электрод следует накладывать на бедро 
или другую область без подлежащих костей вне поля ангиограммы (при необходимости побрейте зону 
наложения для надлежащего контакта) Не накладывайте пассивный электрод в местах возможного 
скопления жидкости.

■ Вся поверхность пассивного электрода должна быть надежно прикреплена к надлежащим образом 
подготовленной и подходящей области тела пациента в соответствии с приведенными выше инструкциями

■ Не следует допускать контакта кожи различных частей тела пациента (например, рук и корпуса). Для 
предотвращения контакта кожи различных частей тела можно использовать сухую марлю.
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Введение

■ Пациент не должен касаться металлических частей, которые заземлены или имеют существенную емкость 
относительно земли (например, опоры хирургического стола). Рекомендуется использовать 
антистатические простыни.

■ Электроды для мониторинга любого оборудования для мониторинга физиологических параметров, 
используемые у пациента одновременно с доставкой РЧ энергии, необходимо располагать как можно 
дальше от поясничной области. Использование игольчатых электродов для мониторинга не рекомендуется. 
Рекомендуется использовать оборудование для мониторинга физиологических параметров, включающее 
устройства, ограничивающие силу высокочастотного тока. Во всех случаях рекомендуется использовать 
системы мониторинга, включающие устройства, ограничивающие силу высокочастотного тока.

Относящ иеся к РЧ обработке

■ До активации подачи РЧ энергии отведите от места обработки все проводники, которые не находятся в 
катетере Symplicity Spyral™

■ РЧ абляция может отрицательно повлиять на имплантируемые электрокардиостимуляторы (ЭКС) и 
имплантируемые кардиовертеры-дефибрилляторы (ИКД) или другие активные имплантаты. Учитывайте 
возможность выключения ЭКС и ИКД во время абляции, держа наготове временные внешние источники 
стимуляции и дефибрилляции во время абляции и выполняя полный анализ работы имплантированного 
устройства после абляции

■ Не допускайте соприкосновения контакта катетера Symplicity Spyral™ с металлическим инструментом или 
поверхностью во время подачи энергии Возможны поверхностные ожоги кожи.

■ Применение катетера Symplicity Spyral™ и генератора Symplicity G3™ не оценивалось у пациентов с 
предшествующей почечной ангиопластикой, имплантированными почечными стентами или аортальными 
стент-графтами.

■ Во время подачи энергии не касайтесь одновременно контактов катетера Symplicity Spyral™ и пассивного 
электрода Возможны поверхностные ожоги кожи

■ Начинайте подачу РЧ энергии, только когда система отображает экран READY (Готовность), как описано 
в гл. 5

Относящ иеся к генератору S ym plic tty  0 3 ’ "  и катетеру для абляции

■ Перед введением катетера Symplicity Spyral™ генератор Symplicity G3™ необходимо включить и дождаться 
завершения самотестирования системы.

■ Генератор Symplicity G3™ необходимо размещать не ближе 30 см (12 дюймов) от стен или углов.

■ Генератор Symplicity G3™ должен быть оставлен минимум на 10 минут при включенном питании до начала 
обработки.

■ Используйте генератор Symplicity G3™ в хорошо вентилируемой области. Не накрывайте генератор 
Symplicity G3™, поскольку во время процедуры требуется должная вентиляция.

ш Перед каждым использованием проверяйте все внешние поверхности генератора Symplictty G3™, а также 
компоненты (такие как шнур питания, ножная педаль, дистанционный пульт управления и др.) на наличие 
механических повреждений. При обнаружении любого повреждения оборудование использовать не 
следует. Если при осмотре обнару»о1вается дефект, генератор Symplicity G3™ не следует использовать до 
надлежащего ремонта / обслуживания. Оператор должен немедленно уведомить о дефекте компанию 
Medtronic.

■ Сбой в работе генератора Symplicity G3™ может привести к непреднамеренному увеличению выходной 
мощности.

■ Во избежание риска поражения электрическим током это оборудование следует подсоединять только к сети 
переменного тока с защитным заземлением.

■ Если генератор Symplicity G3™ неисправен, прекратите его использование и обратитесь к представителю 
компании Medtronic

■ Генератор Symplicity G3™ предназначен для использования только с катетером Symplicity Spyral™.

■ Используйте генератор Symplicity G3™ только с принадлежностями, указанными в гл. 2. Другие активные 
принадлежности или оборудование могут не иметь подходящих характеристик для максимального 
выходного напряжения генератора Symplicity G3™.
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Глава 1

■ He подсоединяйте к генератору Symplicity С З " ' кабели или оборудование, не указанные компанией 
Medtronic Такие действия создают риск повреждения системы или травмы.

■ Не снимайте корпус генератора Symplicity G3™, т. к. это может привести к  поражению электрическим током. 
Доверяйте обслуживание квалифицированному персоналу. Генератор Symplicity G3™ не содержит 
компоненты, которые требуют обслуживания пользователем.

■ Не разбирайте генератор Symplicity 03^*'. Модификация этого оборудования не разрешена. Это приведет к 
аннупированию гарантии и может вызвать тяжелую травму у оператора или повреждение блока. Если 
указания, приведенные в гл. 10, не позволяют решить какие-либо проблемы, за дополнительными 
инструкциями обращайтесь в компанию Medtronic.

■ Закрытые коннекторы предназначены для использования только сотрудниками компании Medtronic.

■ При подсоединении к вспомогательному второму монитору, т. е. DVI-D, генератор Symplidty G3™ следует 
подсоединять к  монитору, сертифицированному по стандарту IEC60950.

Примечание; Дополнительные предостережения и меры предосторожности см. в инструкции по эксплуатации
катетера
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Обзор проду1гта

Обзор продукта

Описание продукта
Генератор Symplicity G3™ предназначен для подачи точно контролируемой РЧ энергии с помощью катетера 
Symplicity SpyraP“ . Генератор Symplicity G3™ представляет собой автоматически контролируемый 
электрохируршческий генератор, который образует РЧ энергию по запрограммированному алгоритму. Для 
надлежащей работы во время подачи энергии выполняется постоянный мониторинг и управление мощностью с 
учетом температуры и импеданса, измеряемых в месте соприкосновения контакта с тканью. Генератор 
Symplicity G3™ является компактным, чтобы его было удобно использовать в операционной. Для его активации' 
можно использовать дополнительную ножную педаль, ручной пульт дистанционного управления или 
интерфейс генератора Symplicity G3™ Пульт дистанционного управления не является стерильным и должен 
быть с ^ р н у т  стерильными простынями при использовании в пределах стерильной зоны.
Предупреждение: Портативное оборудование РЧ связи (включая периферийные устройства, например 
антенные кабели и внешние антенны) следует использовать на расстоянии не ближе, чем 30 см (12 дюймов) от 
любой части генератора Symplicity G3, включая кабели, указанные компанией Medtronic. Иначе 
производительность этого оборудования может снижаться.

Рисунок 1. Генератор Symplicity G3™

Компоненты системы
Компоненты, поставляемы е с генератором S ym plic ity  G 3 " ',  вклю чаю т:

■ Шнур питания от сети переменного тока, предназначенный для медицинского использования 

а Руководство пользователя 

а Пульт дистанционного управления 

а Кабель DVI-D

Компоненты, поставляемы е отдельно:

а Катетер Symplicity SpyraP“  

а Дополнительная ножная педаль 

Д ополнительны е принадлежности: 

а Тележка

Примечания к системе
Используйте с генератором Symplicity G3™ только катетер Symplicity Spyral™.
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Глава 2

Катетер Sympllcity Spyral'*' и пассивные электроды предназначены только для одноразового использования. Не 
пытайтесь стерилизовать и повторно использовать их. После использования катетеры и пассивные электроды 
следует считать представляющими биологическую опасность и утилизировать в соответствии с правилами 
лечебного учреждения, распоряжениями местных органов власти и планами переработки.
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Установка, настройка и работа
Примечание: Перед использованием генератора Sympliaty G3™ изучите асе предостережения и меры 
предосторожности

Установка генератора Symplicity G3™
Перед первоначальным использованием генератора Symplicity G3™ выполните тесты производительности, 
указанные в этом разделе. Это обеспечит надлежащую работу генератора Symplicity G3™ при вводе а 
эксплуатацию нового генератора Symplicity G3™ или при его перемещении между учреждениями. Для 
выполнения тестов, описанных в этом раздепе, специальное оборудование не требуется.
Внимание! Если генератор Symplicity G3™ не соответствует указанным ниже критериям провержи, не 
используйте его. Если система работает не так, как указано в следующих тестах производительности, 
обратитесь в местное представительство компании Medtronic:
1 В изуальны й осмотр

Проведите осмотр в соответствии со следующими инструкциями;

■ Убедитесь, что этикетки на генераторе Symplicity G S "' разборчивы.

« Проверьте генератор Symplicity G3™, коннекторы, шнур питания от сети переменного тока, пульт 
дистанционного управления и дополнительную ножную педаль на наличие признаков повреждения

2. Самопроверка системы
Включите генератор Symplicity G3^“  и проверьте следующее;

■ Убедитесь, что дисплей загорается, показывая соответствующий начальный экран.

■ Убедитесь, что все светоиндикаторы временно загораются.

■ Проверьте звуковой сигнал теста динамика, указывающий, что динамик работает

■ Убедитесь, что самопроверка системы прошла успешно, т. е. без ошибок Для получения 
дополнительной информации об ошибках см. гл. 9.

3. Работа охлаждающ его вентилятора
Когда генератор Sympliaty G3™ включен, проверьте следующее:

■ Убедитесь, что вентилятор позади генератора Symplicity G3™ работает.

■ Убедитесь, что вентилятор свободен от пыли или других инородных частиц. Если это не так. возьмите 
чистящую щетку и удалите пыль с вентилятора, чтобы обеспечить поток воздуха.

Настройка генератора Symplicity G3™
Примечание: Перед входом в сосудистую систему пациента или вскрытием / подсоединением катетера 
выполните следующие действия'
1. Если это возможно и необходимо, подсоедините генератор Symplicity G3™ к тележке, поместив его в 

фиксирующий механизм сверху тележки. Убедитесь, что генератор Sympliaty G3™ зафиксировался на 
месте и надежно закреплен на тележке

2. Если это возможно и необходимо, присоедините пульт дистанционного управления к задней панели 
генератора Symplicity G3^“ . Во время использования убедитесь, что пульт дистанционного управления 
надлежащим образом обернут стерильными простынями с тем, чтобы быть доступным в пределах 
стерильной зоны

3. Если это возможно и необходимо, вставьте коннектор ножной педали в разъем на задней панели. 
Располагайте ножную педаль в области, где ее легко опознать и использовать, не путая ножную педаль 
для генератора Symplicity G3™ с любой другой ножной педалью или ножным выключателем в 
операционной зоне.

4. Убедитесь, что генератор Symplicity G3™ находится не ближе 30 см (12 дюймов) от стен или углов, чтобы 
он смог должным образом вентилироваться во время процедуры.

5. Включите генератор Symplicity G3™;

■ Убедитесь, что самопроверка системы прошла успешно (см. раздел «Установка генератора 
Symplicity G3™»).
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■ Если генератор Symplicity G3™ не прошел самопроверку системы, не используйте его (см. гл. 10). Если 
проблему устранить невозможно, обратитесь к  представителю компании Medtronic.

■ После самопроверки система находится в режиме STANDBY (Ожидание). Измерения или элементы 
управления неактивны.

6. Убедитесь, что на экране генератора Symplicify G3™ установлены правильные настройки даты и времени. 
При необходимости настройте дату и время в меню Settings (Настройки).
Примечание: Генератор Sympiicity OS'™ не выполняет автоматическое обновление местных и ежегодных 
изменений времени.

Подсоединение пассивного электрода
Подготовьте пациента, используя стандартные методы злектрохирургии. Убедитесь, что все тело пациента, 
включая конечносш, изолировано от контакта с заземленными металлическими частями. Требуется 
утилизируемый пассивный эле1арод с питым разъемом, предназначенный для использования у взрослых и 
соответствующий требованиям стандарта IEC 60601-2-2, например возвратный электрод пациента Covidien™ 
Vaileylab™ non-REM (мониторинг через возвратный электрод) Polyhesive™ (REF Е7506). Строго следуйте 
инстру|щиям, предоставленным производителем пассивного электрода. Отсутствие хорошего соприкосновения 
всей клейкой поверхности пассивного электрода с кожей может привести к ожогу или высоким показателям 
импеданса. Пассивный электрод следует накладывать на бедро или другую область без подлежащих костей 
вне поля ангиограммы (при необходимости побрейте зону наложения для надлежащего контакта). Не 
накладывайте пассивный электрод в местах возможного скопления жидкости

Процедура обработки
Перед активацией подачи РЧ энергии убедитесь, что выполнены следующие действия:
1. Подсоедините пассивный электрод к соответствующему гнезду на генераторе Sympiicity G3™.
2. Подготовьте катетер согласно инструкциям по эксплуатации.
3. Подсоедините катетер к генератору Sympiicity G3™.
4. Выберите соответственно New Patient (Новый пациент) или Same Patient (Прежний пациент) через 

интерфейс сенсорного экрана генератора Sympiicity G3™.
5. Подведите катетер к целевой анатомической структуре почки, следуя соответствующей интервенционной 

процедуре (см. инструкцию по эксплуатации катетера).
6. Во время позиционирования катетера на экране генератора Sympiicity СЗ™ будут отображаться указания 

по рабочему процессу процедуры.
7. Когда контакты катетера неполностью введены в сосудистую систему, т. е. если контакты находятся в 

проводниковом катетере, экраны с сообщениями продолжают отображаться
8. Когда все контакты катетера расположены в сосудистой системе, дистальнее проводникового катетера, 

экранные сообщения будут заменены на показатели импеданса Это составляющая состояния READY 
(Готовность) программного обеспечения:
а. Для оценки позиционирования катетера следует использовать показатели импеданса вместе с 

рентгеноскопией. Грас^к импеданса для каждого канала содержит измерения не менее чем за 
последние 20 секунд по соответствующему каналу.

б. Стабильность контакта видна по стабильности графика. Движения контактов могут быть отражены в 
колебаниях графика.
Примечание: Стабильность контакта не обязательно отражает его достаточное соприкосновение со 
стенкой артерии. Для обеспечения надлежащего соприкосновения контакта требуется 
рентгеноскопическая визуализация.

в. Если экран продолжает отображать сообщения и не показывает графики и значения импеданса после 
размещения контактов в сосудистой системе, тогда убедитесь, что катетер и пассивный электрод 
должным образом подсоединены к пациенту и генератору. Для работы генератора и катетера 
необходимо надлежащее и полное соприкосновение всей клейкой поверхности пассивного электрода: 
может потребоваться перемещение пассивного электрода.

9. Выбрать контакты и отменить их выбор можно с помощью соответствующих номеров каналов на сенсорном 
экране или дистанционном пульте управления. Канал 1 отражает самый дистальный контакт катетера, а 
канал 4 —  самый проксимальный. Когда контакт не выбран, РЧ энергия на него не подается.

Глава 3
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Установка, настройка и работа

10. Необходимо обеспечить соприкосновение контакта с почечной артерией так, чтобы провести обработку 
места распопожения контактов. Методы улучшения соприкосновения контакта с артериальной стенкой см. 
в инструкции по эксплуатации катетера.

11. Перед подачей РЧ энергии убедитесь, что РЧ каналы и демаркация почки выбраны правильно.
12. Когда необходимо подать РЧ энершю, нажмите на ножную педаль, кнопку RF (РЧ) на дистанционном 

пульте управления или кнопку RF (РЧ) на передней панели генератора Symplicity G3™, чтобы начать 
подачу РЧ энергии.

13. Во время процедуры дисплей отображает температуру, процентное снижение импеданса, начальный 
импеданс и оставшееся время обработки. РЧ генератор подает энергию по автоматическому алгоритму. По 
окончании обработки подача энергии автоматически прекращается. На любом этапе процедуры обработку 
по всем активным каналам можно прекратить, нажав на ножную педаль, кнопку RF (РЧ) на дистанционном 
пульте управления или кнопку RF (РЧ) на передней панели генератора Symplicity G3™.
Примечание: Если импеданс поднимается выше соответствующих пределов или температура превышает 
предельные уровни, генератор Symplicity G3™ прекращает подачу РЧ энергии на затронутые каналы 
(см. гл. 8).

14. На экране Report (Отчет) сводные отчеты по обработке можно загрузить через порт USB на внешнее 
запоминающее устройство (например, флэш-диск SanDisk 2GB USB 2.0, форматированный в файловой 
системе FAT32 и содержащий не менее 100 Мб сводного места). Кроме того, на экране Report (Отчет) 
можно просматривать сводные данные по обработке.

15. Конкретные инструкции по применению катетера см. в инструкции по эксплуатации катетера Symplicity 
Spyrai™.

16. В конце процедуры отсоедините катетер, выключите генератор Symplicity G3’ “ , отсоедините шнур питания 
от источника питания и закрепите шнур питания ремешками, расположенными на задней панели 
генератора Храните генератор Symplicity G3™ в подходящем месте для хранения.
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Принадлежности ^
Тележка(дополнительно)

Дополнительная колесная тележка показана на рис. 2. При наличии тележку можно использовать для 
устойчивого расположения генератора Sympliclty G 3'"' во время проведения терапии, а также для 
перемещения генератора Symplicity G3™ с одаого места в другое. При нахождении на тепежке генератор 
Symplicity G3™ автоматически защелкивается на ней за счет собственного веса. Если генератор 
SymplicKy G3™ необходимо отсоединить от тележки, следует открыть рычаг защелки (расположенный позади 
тележки).

Глава 4

Рисунок 2. РЧ генератор для абляции почечных артерий Symplicity СЗ” '  на колесной телехске

Пульт дистанционного управления
На рис. 3 представлен пульт дистанционного управления, который может использоваться с помощью 
соединения с портом на задней панели, предназначенным для пульта дистанционного управления. Подробную 
информацию см. в разделе «Задняя панель». Пульт дистанционного управления может храниться в съемном 
креплении, которое присоединяется к боковой панели генератора Symplicity G 3 ^ , как показано на рис. 4.

0  ш а а а ® i

Рисунок 3. Пульт дистанционного управления
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Принадлежности

Рисунок 4. Пульт дистанционного управления, находящийся в креплении на боковой панели РЧ генератора для 
абляции почечных артерий Symplicity OS'™

Как указано выше, в пульте дистанционного управления дублируются некоторые функции управления
сенсорного экрана.
1. Кнопка RF (РЧ) на пульте дистанционного управления выполняет ту же функцию, что и кнопка RF (РЧ) на 

передней панели генератора Symplicity G3™.
2. Кнопки под номерами 1,2, 3 и 4 выполняют те же функции, что и кнопки выбора контакта на сенсорном 

экране.
3. Кнопки L и R (с изображением почек) позволяют пользователю переключаться между кнопками L и R на 

сенсорном экране Данная функция доступна только в состоянии READY (Готовность) и обеспечивает 
аннотацию в заголовке вкладки абляции, которая указывает, была ли проведена абляция в почечной 
артерии, ведущей к левой или правой почке. Обозначение вкладок является необязательным действием, 
оно может быть выполнено только перед проведением абляции (невозможно обозначить вкладку, если 
хотя бы раз была проведена абляция)

4. Кнопки со стрелками дублируют функции кнопок правой и левой вкладок на сенсорном экране, которые 
можно использовать для перемещения между различными экранами обработки. При нажатии стрелю4 
влево отображается предыдущая обработка, а при нажатии стрелки вправо отображается последняя 
обработка.
Примечание: Пульт дистанционного управления не является стерильным устройством. При использовании 
пульта дистанционного управления в стерильной зоне необходимо обернуть его стерильной простыней, как 
показано на рис. 5.
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Глава 4

Рисунок 5. Обернутый стерильной простыней пульт дистанционного управления для применения в стерильной
зоне
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Подробные сведения о продукте

Передняя панель
На рис 6 показаны дисплей, кнопка RF (РЧ) и светоиндикаторы передней панели.

Т-* —0

Т
Рисунок 6.

1. Дисплей. Дисплей - это основное средство предоставления пользователю информации. Во время 
запуска и использования на экранах отображается состояние модуля и доставки энергии. Дисплей 
имеет функцию сенсорного экрана, которая позволяет пользователю взаимодействовать с системой.

2. Кнопка RF (РЧ): можно использовать для активации подачи РЧ энергии, когда система находится в 
состоянии READY (Готовность), или для деактивации подачи РЧ энергии, когда система находится в 
состоянии RF ON (РЧ Вкп) (см. гл 6) Кнопка RF (РЧ) работает так же, как и кнопка на пульте 
дистанционного управления или ножная педаль (см. подсоединение ножной педали в описании задней 
панели).

3. Светоиндикаторы. синий = RF ON (РЧ Вкл): красный = FAULT (Ошибка). Описание функций 
светоиндикаторов см. в гл. 7.

Интерфейс сенсорного экрана
Дисплей генератора Symplicity G3’ “  отображает интерфейс сенсорного экрана, который позволяет 
пользователю взаимодействовать с системой в различных состояниях программного обеспечения, кроме 
состояния RF ON (РЧ Вкл). Сенсорный экран можно использовать, чтобы настраивать дату и время, выбирать 
нового или прежнего пациента, когда подсоединен катетер, выбирать каналы для активации РЧ энергии или 
отменять их выбор, прокручивать графики журнала абляции отдельного пациента, выбирать, какую почку 
обрабатывать, открывать и загружать отчеты и сводки по обработке и выполнять другие действия (описание 
указанных состояний см в гл. 6).
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Глава 5
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П одробны е сведения о продукте

:3нач(ж
Состояние STANDBY (Ожидание)
Экран Settings (Настройки)

English

A k. y v У Ч y w

15 Jan 2012 12 30

ЧЙ V V

30 рг..

Экран Settings (Настройки) можно открыть с экрана Connect Catlreter (Подсоедините катетер), когда не подсоединен катетер. Этот экран 
доступен в состоянии STANDBY (Ожидание). _______  ______

Сделав выбор в этом поле на экране Settnigs (Настройки), можно 
изменить язык по умолчанию
Примечание: Для изменения настройки необкодимо выбрать SAVE 
(Сокранить)
Сделав выбор в этих полях не экране Settmgs (Настройш), можно 
изменить дату
Примечание: Для изменения настройки необходимо выбрать SAVE 
(Сохранить).

Сделав выбор в этих полях на экране Settings (Настройки), можно 
изменить время.
Примечание: Для изменения настройки необходимо выбрать SAVE 
(Сохранить)

Эти значки на экране Settings (Настройки) используются для прокру­
чивания значений даты, времени и языков вверх или вниз. (Досту­
пен только английский язык.)
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Глава 5

Состояиие 8TANOBY (О ж идм «>
Нажав значок SAVE (Сохранить) на экрана Sethne» (Нвстройки). 
можно сохранить выбранные в текущий момент дату, время и я м к . 
(Доступвнтопькоанглийскийяэык.) _________________________
Н аж м  на экране Settings (Настройки) значок EXIT (Выход), можно 
закрыть экран Settings (Настройки).

Экран Patient Selection (Вы бор пациента)

Last Ablation; 15 Feb 2012 12;30pm Same Patient

Л Я ес И г::!! '’) ! .:

New Patient

Экран Patient Selection (Выбор пациента) отображается после подсоединения катетера а состоянии STANDBY (Ожидание).
При аыборе этого элемента на экрана Patient Selecbon (Выбор паци­
ента) подсоединенный катетер свяэыаается с новым пациентом, при 
этом счетчик абляции обнуляется.

При выборе этого элемента на экране Patient Salecllon (Выбор паци­
ента) подсоединенный катетер связывается с журналом пациента 
ранее подсоединенного катетера и сохраняет счетчик абляции от 
катетера, подсоадинанного последним

92 Руководство пользователя На русском языка
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Подробные сведения о продукте

Руководство тпьзоввтепя Не русской языке 93

elobal.20tsoei0. *ll(locMD«:2017aS18, alkjc>cSl>1e20i50728. meelir_pe9eset.20180728.1впэиад«1ео1<ир:2016П IQ. (вЫв.2аи0в20. TOC.20I60225. ctienicurJoin:2Q17Q4Q4. 3cpfS.20t 10211. 
3o(B_»vq:20110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2016/APIV24 4:57 p.m. Ooc number М979ЭЗеА006 Rev 1A [OlobaiJ
Prmttp«e fuH-b ' 8 9 x 1 !  nch*»

Глава 5

Значок
CocTOWUM READY (Готоамость)
Э к р а н  R e a d y  (Г о т о в н о с т ь )

< т > R e p o rts

292°

2 290°

3 299°

щ 284°

L R

OFF

В состоянии READY (Готовность) экран Ready (Готовность) иепольэуетея для мониторинге импеданса во всех активных каналах.
В состотии READY (Готовность) значок обоаначает самый 
дистальный канал в четырехканальном катетере. Когда значок 
выбран, он эатенен зеленым, когда значок не выбран — серым.

В состоянии READY (Готовность) значок обозначает второй 
самый дистальный канал в четырехканальном катетере. Когда 
значок выбран, он затенен зеленым, когда значок не выбран — 
серым
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Подробные сведения о продукте

Значок Описание
Состояние READY (Готовность)

H i
В состоянии READY (Готовность) значок обозначает второй 
самый проксимальный канал в четырехканальнам катетере 
Когда значок выбран, он затенен зеленым, когда значок не 
выбран —  серым.

или

8  состоянии REAOV (Готовность) значок обозначает самый про­
ксимальный канал 8 четырехканалъном катетере. Когда значок 
выбран, он затенен зеленым, когда значок не выбран — серым.

6 состоянии READY (Готовность) значок обозначает активный 
канал в одноконтактном катетере

Прм выборе этого элемента на экране Ready (Готовность) теку­
щий счетчик абляции связывается с почечной артерией, ведущей 
к левой или правой почке.

В состоянии READY (Готовность) отображаемые на экране 
стрелки влево и вправо можно использовать для перемещения 
между различными экранами обработки. Для отображения пред­
ыдущей обработки нажмите стрелку влево, а для отображения 
последней обработки нажмите стрелку вправо ______________
В состоянии READY (Готовность) текст отражает текущий статус 
подачи РЧ энергии.

1RR2L

Это символ кОмь. соответствующий отображаемому значению 
импеданса.

В состоянии READY [Готовность) вкладка используется для про­
смотра ранее выпопненных абляций Индикатор L (Л) или R (П) 
на вкладке обозначает выбор Left (Левая) или Right (Правая) 
Число соответствует счетчику абляции Если вкладка отмечена 
оранжевой рамкой, значит один или несколько каналов закончили 
обработку вне диапазона или с условием проверки статуса.______
Выбор этого элемента на экране READY (Готовность) позволяет 
выбирать, просматривать и загружать сводки по обработке.
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Глава 5
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Подробные сведения о продукте

1 Значок ] Описание
Соетояим RF ON |РЧ Вм)

В
На экране RF ON (РЧ бхл) этот значок обоаначвет. что однока- 
нальмый катетер находится в состоянии RF ON (РЧ Вкг) ]

ш ш
В состоянии RF ON (РЧ Вкп) текст отражает текущий статус 
подачи РЧ энергии.

Этот эначок отображается рядом со значением температуры, 
выраженной э градусах (Цельсия.

Это эначок процента, связанный с падением импеданса от исход­
ного значения импеданса в состоянии RF ON (РЧ Вкп)

или или [ Я
На экране RF ON (РЧ Вкл) эти значки показывают, снизился ли 
импеданс, остался прежним или увеличился по сравнению с 
исходным значением.

Зи1чо«
Состояние RF OFF (РЧ Выкл)
Экран Ch eck Status (Проверьте статус)

'  ifi ... Reports
■’ Гт -.s

о 1 ^  Stopped due to Channel 2 о Г1 n
36 *c 

286^

2

JL  High impedance. Check catheter 
position and/or connections.

E20 Isec
^  © 4 ’ "

36-'-

285"^

3 ^  Stopped due to  Channel 2 о з: 36*c

285«

р 4 I j ^  Stopped due to Channel 2 О 4 :
36 ‘c 

281 «

I
OFF - Press >  b u tto n to continue

1 sec

Экран Check Satus (Проверьте статуе) отображается, если абляция была выклинена из-за условия проверки статусе
Этот JH840K отображается, чтобы локааать, что подача РЧ энергии 
выключена иэ-эа условия проверки статуса
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Подробные сведения о продукте
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Подробные сведения о продукте

Значок Описание
Состояние Report (Отчет)

End Power На экране Treatment Summery (Сводка по обработке) метка End 
Power (Конечная ыои|кость) оэначает уровень мощности в конце 
обработки. _____________________________

RFTime На экране Treatment Summery (Сводка по о^ботке) метка RF Time 
(Время РЧ) означает лродолжитегьность обработки (в секундах)

Kidney selection На экране Treatment Summary (Сводка по обработке) метка Kidney 
setection (Выбор почки) отображает букву R (Правая) ипи L (Левая), 
если для соответствующей обработки на экране Ready (Готовность) 
бьта нажата кнопка выбора почки
На экране Treatment Summary (Сводка по обработке) метка Code 
(Код) отображает Norm (Норма) для нормальной обработки или 
соотаатстаующнй код проверки статусе согласно гл. а._________

I Описание
Состояние FAULT (Ошибка)
Экран FA U L T (Ошибка)

FAULT

Cnsute foot sw itch or bu tto ns are 
not pressed T u rn  power o ff end 
oeck on

Экран FAULT (Ошибка) отображается при возникновении условия ошибки.
Этот значок означает, что произошел сбой (для получения дополни­
тельной информации см. гл. 9).

Разъемы на боковой панели
Разъемы на боковой панели показаны на рис. 7. Катетер Symplictty Spyral™ и пассивный электрод 
подсоединяются на боковой панели генератора Symplicity G3™. Порт USB-A включен или вь)ключен в 
зависимости от конфигурации программного обеспечения
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Глава S

Рисунок 7. Схема боковой панели

1. ^  USB-A. Этот порт предназначен для загрузки сводных данных по обработке на накопитель.

2. Деталь, находящаяся в конта1гте с пациентом, тип CF (защита от дефибриллятора): Катетер 
Symplicity Spyral™ подсоединяют к генератору Symplicity G3™ с помощью коннеетора, находящегося рядом 
с символом соответствующего катетера. Катетер является устройством типа CF.

3. ®  Символ обращения к руководству пользователя: Этот символ направляет пользователя к 
руководству пользователя.

4. \ЛЛ~ Коннектор для четырехканального катетера: К этому порту подключают четырехканальный 
катетер

5. ч В  Пассивный электрод (свободный): Пассивный электрод подсоединяют к генератору 
Symplidty G3™ через этот порт. Пассивный электрод обеспечивает путь для прохождения электрического 
тока через пациента обратно к генератору SymfHicity G3™. Важно правильно подсоединять пассивный 
эл№трод к пациенту (см. Подсоединение пассивного электрода в гл. 3).

Задняя панель

Рисунок 8. Схема задней панели

Задняя панель представлена на рис 8. Выключатель питания. KOHHeiaop питания от сети переменного тока, 
клемма выравнивания потенциала и регулятор громкости находятся на задней панели генератора 
Symplicity G3™.
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Подробные сведения о продукте

S  Позволяет проецировать изображение генератора Symplicity G3™ на внешний монитор с помощью 
кабеля DVI-D.
ig=s>-  Удаленное соединение Обеспечивает соединение с дистанционным пультом управления.

3 *  Регулятор громкости: Обеспечивает регулировку выходного уровня звуковых сигналов с регулируемой 
громкостью.

Клемма в ы р ав н ив ан ия потенциала. Обеспечивает общее электрическое заземление для других 
электронных устройств, используемых во время процедуры

5. ^  Подсоединение ножной педали Обеспечивает подсоединение дополнительной ножной педали. 
Пневматическую ножную педаль подсоединяют через коннектор, находящийся рядом с этим символом. 
Нажмите ножную педаль, чтобы начать подачу РЧ энергии. Для прекращения подачи энергии во время 
работы нажмите ножную педаль снова.

6. Коннектор д ля питания от сети переменного тока. Подсоединяет кабель питания от сети переменного 
тока.

7. В ы к лю ча те ль питания Включает или выключает генератор Symplicity G3™. Размещайте генератор 
Symplicity G3™ так, чтобы было удобно использовать выключатель питания для отключения питания 
генератора Symplicity СЗ™,

8. Дверца отсека д л я  плавких предохранителей: предназначена для использования только сотрудниками 
сервиса компании Medtronic.

9. Ремешки: Предназначен для фиксации излишков кабеля или хранения кабеля на задней панели 
генератора, когда он не используется.

Обнаружение ранее использованного катетера
Если эта функция включена, система опознает ранее использованный катетер и выводит сообщение для
пользователя, чтобы он выполнил замену на новый катетер. См. гл 7.
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Глава e

Программное обеспечение системы
Генератор Sympliaty G 3^  имеет следующие состояния системы, управляемые лрограммным обеспечением и 
командами пользователя. Звуковые сигналы и сведения, предоставляемые пользователю в каждом состоянии, 
изложены в гл. 7.

Состояии* Описание
STANDBY (Ожи­
дание)

Состояние системы после еключення генеретоде Symplicity G3"* и успешной caMonpoeepm системы. Система входит в него 
только после самопроверки Отображается логотип хонпвнии Medtronic и а^ж ия  программного обеспечения.

READY (Готов­
ность)

Состояние системы после состояния STANDBY (Ожидание]. Подаются короткие импульсы РЧ энергии на беаопасноы низком 
уровне для измерений импедансе, который может помочь в позиционировании контакта. Это состояние сопровождается фвфи- 
ками импеданса, которые ото^ажеютсянадисппее. когда генератор Symplicity G3'^ готов инициировать подачу энергии.
При обнаружении определенных условий риожет отобразиться информационное сообщение. Для получения дополнительной 
информации см. гп. 7.

RF ON (РЧ В1СЛ) Состояние системы во время подачи РЧ мергии. которое выполняет запрограммированный управляющий алгоритм. Состояние 
RF ON (РЧ Вкл) будет отображаться с индикатором хода выполнения РЧ обработки
Если запрограммироавкный алгоритм обнаруживает измеряемое условие обработки, например температура или импеданс 
выпали из допустимого диапазона, в этом состоянии подача РЧ энергии на соответствующие контакты автоматически прекра­
щается, пли система переходит в состояние RF OFF (РЧ Выкл).

RFOFF (РЧ
Выкл)

Состояние системы, когда подача РЧ энергии автоматически прекращается после периода обработю). или когда подача вручную 
останавливается лольэоаателем (е помощью кнопю1 №  (РЧ). ножной педали пли дистенционного пульта у г^вл е ни я ) или упра­
вляющим алгоритмом. Это состояние системы таюке достигается при обнаружении сочетания небольшого увеличения темпера- 
т ^ ы  и умеиьшанкя импеданса а конце периода обработки (см гл в).

REPORT
(Отчет)

Состояние системы, когда выполняется открытие, просмотр на дисплее пли загрузка на внешнее запоминающее устройство свод­
ных данных по о (^бо тке .

FAULT (Ошибка) Состояние системы, когда генератор Sympbdty G3’*’ оОнарухопает напраапльное подсоединение или насфойку. ошибку само­
проверки пли сбой во вкутренией цепи (см. гл 9).

Совместимость катетеров
Генератор Symplicity С З"' специально предназначен для работы с катетером Symplidty Spyral™ и должен 
использоваться только с устройствами, изготшленными или рекомендованными компанией Medtronic. Строго 
следуйте инструкции по эксплуатации, поставляемой с катетером Symplicity S p^ l™ .
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Звуковые сигналы и информация на дисплее

Звуковые сигналы и информация на дисплее 7
Генератор Symplicity использует звуковые сигналы, светоиндикаторы и экран дисплея для передачи информации
пользователю Информация, передаваемая пользователю во время процедуры этими методами, резюмирована ниже.

Звуковые сигналы и информация на дисплее
Сообщение на дисплее Сватоиндиотор Звуковой сигнал Событие
Н/П (состояние READY (Готовность)] •RF ON- (РЧ Вкл) 

мигает
Отсутствует Система в состоянии READY (Готовность). Подаются 

импульсы низкоуровневой РЧ энергии для измерения 
импеденса.

RP ON (РМ Вкл) ■RF ON" (РЧ Вкл) све­
тится (ПОСТОЯННО)

Повторяющийся 
тональный сигмал

Система находится в состоянии RF ON (РЧ Вкп). и 
подается РЧ энергия

RF ON (treatment neahng completion) (РЧ 
Вкл (обработка приближается к заверше­
нию»

•RFON‘ (P4 Вкл) све­
тится (постоянно)

Повторяющийся 
тональный сигнал, 
подаваемый чаще 
стандартного тональ­
ного сигнала RF ON 
(РЧ Вкл), чтобы пока­
зать приближение зав­
ершения обработки

Система находится в состоянии RF ON (РЧ Вкл). и 
подается РЧ энергия

RF ON (РЧ Вя1) (с кодом проверки статуса 
во время обработки)

■RF ON' (РЧ Вкл) све­
тится (ПОСТОЯННО)

Два тональных сигнала 
а короткой последова­
тельности. подаваемой 
вместо стандартного 
тонального сигнала RF 
ON (РЧ Вкл)

Система находится в состоянии RF ON (РЧ Вкп). и 
подается РЧ энергия, когда на один или несколько кана­
лов подача РЧ энергии прекращена

RF OFF (РЧ Выкп) (стандартно) •RF ON- (РЧ Вкл) не 
светится

Три короттдак тональ­
ных сигнала

Переход системы в состояние RF OFF (РЧ Выкл) после 
окончания обработки завершен

RF OFF (РЧ Вьясги с кодом проверки ста­
туса

•RF ON" (РЧ Вкл) 
мигает

Два тональных сигнала 
а короткой последова­
тельности

Система переходит а состояние RF OFF (РЧ Выкл) из- 
за условия проверки статуса. См. гл 8

FAULT т  (Ошибка Ns)
Отключите питание и обратитесь а 
компанию Medtronic. Inc.

•F A U L r (Ошибка) 
саетитсй

Один непрерывный 
гудок (длительностью 
-5  секунд)

Имеется условие ошибки См гл 9.

CHECK CATHETER POSITION (Проверьте 
положение катетера)

■RFON-(P4 Вкл) 
мигает

Отсутствует Обычно означвет, что кататер располагается частично 
в проводниковом катетере

INSERT CATHETER (Введите катетер) ■RF ON“ (РЧ Вкл) 
мигает

Отсутствует Ознвчмт. что катетер обнеружеи, ио не введен или 
частично еведан в тело пациента

HIGH IMPEDANCE. (Высокий импеданс ) 
CHECK CATHETER POSITCON OR 
DISPERSIVE ELECTRODE (Проверьте 
положение катетера или пассивного элек­
трода)

•RF ON" (РЧ Вкл) 
мигает

Отсутствует Означает, что катетер заеден в тело пациента, но 
может по-прежнему находиться в проводникоаом кате­
тере. или пассивный электрод подсоединен непра­
вильно.

REPLACE CATHETER (Замените катетер) •RF ON- (РЧ Вкп) 
мигает

Отсутствует Указывает на потенциально неисправное соединение в 
катетере или кабеле Катетер необходимо заменить.

PREVIOUSLY USED CATHETER 
CONNECTED. PLEASE INSERT A  NEW 
CATHETER (Подсоединен ранее исполь­
зуемый катетер Установите новый кате­
тер)

-R FO N -(P4 Вкл) 
мигает

Отсутствует Если эта функция включена в программном обеспече­
нии, это сообщение означает, что к генератору 
SympHcity G3™ подсоединен катетер, использованный в 
предыдущей процедуре

MEDTRONIC CATHETER NOT 
RECOGNIZED. PLEASE UNPLUG AND 
FULLY RE-INSERT (Отеоеданите и заново 
вставьте ДО упора)

‘ RF ON' (РЧ Вкп) 
мигает

Отсутствует Указывает, что катетер был неполностью вставлен в 
разъем. Отсоедините и снова подсоедините катетер к 
генератору Symplicity G 3 '“ .

REPORT DOWNLOAD IN PROGRESS 
(Идет загрузка отчета)

н/п Отсугетаует Означает, что выполняется загрузка выбранных отче­
тов на внешнее запоминающее устройство

SELECTED REPORTS HAVE BEEN 
SUCCESSFULLY EXPORTED (Выбранные 
отчеты были успешно экспортированы)

нл Один звуковой сишал Оэнвчвет, что загрузка выбранных отчетов на внешнее 
запоминающее устройство была завершена

MEMORY STICK NOT USABLE (Накопи­
тель использовать невозможно.) PLEASE 
INSERT A DIFFERENT MEMORY STICK 
(Вставьте другой накопитель)

н/п Отсутствует Означает, что загрузка выбранных отчетов на внешнее 
запоминающее устройство невозможна. Целесообразно 
использовать другое внешнее запоминающее устрой­
ство.
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Глава 8

Условия проверки статуса 8
Условие проверки статуса возникает, когда генератор Sympllcity СЗ”'  обнаруживает условие обработки, выходящее за 
допустимый диапазон. Когда обнаруживается условие проверки статуса, генератор Sympllcity G3™ переходит в 
состояние RF OFF (РЧ Выкл) или остается в состоянии RF ON (РЧ Вкп) в зависимости от условия проверки статуса и:

■ Предотвращает или прекращает подачу РЧ энергии на соответствующие контаюы

■ Подает звуковой сигнал проверки статуса

■ Отображает код и сообщение проверки статуса

В следующей таблице перечислены коды проверки статуса и условия, которые могут возникать во время обработки. 
Описываются предлагаемые действия по устранению условия. Сообщение о проверке статуса или сообщение о 
прекращении обработки пользователем можно удалить, нажав кнопку «>» на дисплее или пульте дистанционного 
управления, или нажав ножную педаль дважды в течение 3-х секунд. Если после осуществления предлагаемых 
действий условие сохраняется, обратитесь к представителю компании Medtronic.

У с м а м  npoeipwi статуса ганаратщ и eyiwpBcHy ОЗ’*
Коя проверки статуса Действие Соответствующее условие не 

других кеналах ______________
Импеданс обреботхи вне диале- 
аона: Высокий

Если хсА 30 проверки статусе ео> 
ник в течение 1 S секунд после 
начала обработки Убедитесь в 
отсутствии чрезмерно плотного 
соприкосновения ткани с коитектои 
катетера (т. а. растяжения сосуда), 
а также в том. что катетер не нахо­
дится в проводнике, в ветви или а 
малой артерии. При необходимости 
переместите контакт катетера и 
попытайтесь возобновить o i^a- 
ботку.
Если код 20 проверки ствтуса воа- 
кик по прошествии 15 секунд после 
начала обработки Проверьте сое­
динения катетера / пассивного 
электрода к/или аамените катетер I 
пассивный электрод. Продолжейте 
соответствующим обрвэом

Пооача энергии по другим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статуса

Импеданс обработки вне диапа­
зона: Низкий

Иэвпв1вгге или отсоедините кате­
тер. Выключите, а затем снова 
включите устройство.
Убедитесь, что д р у те  ус^ойства 
не создают помех для генератора 
Syn^licaty G3™
Продолжайте соответствующим 
обрваом.

Псщ ча энергии по другим кеналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки ствтуса.

С лиш »м высокая температура Получите мображение области 
обработки, подождите приблизи­
тельно 1 минуту и получите изобра­
жение учеетка, находящегося перед 
областью обработки, поскольку 
может наблюдаться повышенная 
ревкгивность сосудов, например, 
спазм. Иэвле1»1те и проверьте кон­
такт катетера Переходите к сле- 
дуйц|ай области обработки соот­
ветствующим обрвэом

Подача энергия по даугим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статусе.
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Условия проверки статуса

Условия проверки статуса генератора 8ym p)lcity G3™
Код проверки статуса Дайствив С оотм тствую щ в* условие на 

д р у п и  каналах
Слишком высокая температура с 
признаками движения электрода

Получите изображение области 
обработки, подождите приблизи­
тельно 1 минуту и получите изобра­
жение участка, накодящегося перед 
областью обработки, поскольку 
может наблюдаться повышенная 
реэктианость сосудов, например, 
спазм Возможно, произошло сме­
щение контактов Извлеките и про­
верьте контакт катетера. Перехо­
дите к следующей области обра­
ботки еоотватствую1дим образом.

Подача энергии по другим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статуса

Недостаточное повышение темпе­
ратуры

Проверьте положение контакта 
катетера и. при необходимости, 
переместите его для улучшения 
соприкосновения со стенкой 
сосуда

Подана энергии по другим каналам 
продолжается. После завершения 
активации подачи РМ энерти ото­
бражается сообщение проверки 
статуса для соответствующего 
канале

Неожиданное повышение импе­
данса с признаками движения элек­
трода

Получите изображение области
обработки, подождите приблизи­
тельно 1 минуту и получите изобра­
жение участка, находящегося перед 
областью обработки, поскольку 
может наблюдаться повышенная 
реактивность сосудов, например, 
спазм Возможно, произошло сме­
щение контактов. Извлеките и про­
верьте контект катетера. Перехо­
дите к следующей области обра­
ботки соответствующим образом.

Подача энергии по другим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статуса.

Недостаточное снижение импе­
данса

Возможно, произошло смещение 
контактов. В противном случае 
переместите при необходимости 
для улучшения соприкосновения со 
стенкой сосуда. Переходите к сле­
дующей области обработки соот- 
итстауЮ14им образом.

Подача Энергии по другим каналам 
продолжается. После завершения 
активации подачи PH энерти ото­
бражается сообщение проверки 
статуса для соответствующего 
канале.

Недостаточное снижение импе­
данса

Проверьте положение контакта 
катетера и. при необходимости, 
переместите его для улучшения 
соприкосновения со стенкой 
сосуда Переходите к следующей 
области обработки соответствую­
щим образом.

Н/П

Начальный импеданс вне диапа­
зона Высокий

Проверьте, не находится ли контакт 
катетера внутри проводникового 
катетера, и расположен ли он а 
зоне необходимой обработки Убе­
дитесь 0 отсутствии чрезмерно 
плотного соприкосновения ткани с 
контактом катетера (т. е. растяже­
ния сосуда), а также в том. что кате­
тер не находится в малой ветви. 
Переместите контакт катетера для 
достижения более низкого началь­
ного импеданса Проверьте соеди­
нения катетера /  пассивного элек­
трода. Извлеките и проверьте кон­
такт катетера. При необходимости 
замените катетер / пассивный элек­
трод.
Продолжайте ссютветствующим 
образом.

Подаче энергии по другим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статуса.
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Глава 8

Усл ом м  п р о п р и  статуса гаиаратора ВутрНсЙу в Э *
Код проварки статуса Описаииа А ай спи а С оответстеую щ м успов»# на

AAvniK кьнйлаж
27 Начальный импеданс вне диала- 

аона: Низкий
Извлеките или отсоедините кате­
тер Выключите, а затем снова 
включите устройство Убедитесь, 
что другие устройства не создают 
помех для генератора 
Sympllcity СЭ™.
Продолжайте соответствующим 
образом.

Подача энарпм по другим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статуса

26 Слишком высокая иечепьная тем* 
лерагуре

Убедитесь, что другие устройстм 
не создают помех для генератора 
SympHcity G3™.
Замените катетер.

Подача энергии по другим каналам 
пре1фащается и система переходит 
в состоя>те проверки статуса.

29 Слишком низкая начальная темпе­
ратура

Убедитесь, что контакты катетера 
не находятся внутри проводнико­
вого катетера, и что они располо­
жены в зоне необходимой обра- 
бол«. Также убедитесь, что другие 
устройстве не создают помех для 
генвретора SympHcity GS™.

Подача энергии по другим каналам 
прекращается и система переходит 
в состояние проверки статуса

30 Отхпючачма подачи энергии из-за 
постоянного повышения темпера­
туры

Получите изображение области 
обработки; подождите приблизи­
тельно 1 минуту и получите изобра­
жение учаспа. находящегося перед 
областью обрабопш, поскольку 
может нвблюдаться повышенная 
реактивность сосудов, например, 
спазм. Извлеките и проверьте кон- 
техт катетера Переходите к сле­
дующей облести обработки соот- 
вететвуюи4ин образом

Подаче энергии по даугим хеналам 
продолжается. После завершения 
активации подачи РЧ энергии ото­
бражается сообщение проверки 
ствтусв для соответствующего 
канала.

32 Неожиданное снижение темпера­
туры

Возможно, произошло смещение 
контектов При необходимости 
Выполните перемещение.

Подача энергии по другим каналам 
продолжается. После завершения 
ективации подачи РЧ энергии ото­
бражается сообщение проверки 
статуса для соответствующего 
канала

33 Низкая теилература во время 
подачи РЧ энергии

Замените катетер. Подача энерпш по другим хеналам 
прекращается и система переходит 
е состояние проверки статуса.

34 Неожиданное увеличение темпера- 
туфы на контакте, который был 
выключен (РЧ энергия не подается)

Получите изображение области 
обработки: подождите приблизи­
тельно одну минуту и получите 
изображение участка, находяще­
гося перед областью обработки, 
поскольку может ь(а6тоааться 
повышенная реактивность сосудов, 
например, спазм. Извлеките и про­
верьте контакт катетере. Перехо­
дите к  следующей области обра­
ботки соотватствующим образом.

Подача энергии по др угш  каналам 
прекращается и система переходит 
е состояние проверки статуса.

35 Переыешение / арешение катетера Возможно, произошло смещение 
всего катетера. Получите изображе­
ние области обработки, чтобы 
определить текущее положение 
контактов. Пере№и<те к следующей 
области обработки.

Псшача энергии по ;^угим  каналам 
прекращается

T06 Руководство попьзо«вт«пя На русском языке

«lob«l 201SIK10. •11еккМо<1:2017051в. «MoeStyM.201S07Ze. та||м_р«в«*^20;5072в. In>9u*g«.oo)uip.20161110,1аЫ«:20МОв20. TOC'2016022S. chwact»rJoKv20170404. Зоге:20110211. 
3ol9_>vg:2011D211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2018/APR/24 al4.57 p.m. Doc number; M979336AOOS Rev. 1A (Global}
Pnntapec full-b • S.S x 11 ir*ch«t

Условия проверки статуса

Условии проверки статуса генератора Symplicity G3™
Код проверки статуса Олисанив Действие Соответствующее условие на 

другмх каналах
36 Закорачивание контактов (в 

катетере Symplicity Spyral’^ ) во 
время подачи РМ энергии

возможно, произошло смещение 
катетера. Получите изображение 
области обработки: подождите при­
близительно 1 минуту и получите 
изображение участка, находяще­
гося перед областью обработки, 
поскольку может наблкздаться 
повышенная реактивность сосудов, 
например, спазм. Извлеките и про­
верьте контакт катетера. Перехо­
дите к следующей области обра­
ботки соотватствующим образом.

Подача энергии по другим каналам 
прекращается и система переходит 
а состояние проверки статуса.

50 Во время использования катетера 
обнаружена недостаточная обра­
ботка. в конце нормального прекра­
щения обработки генератором 
Symplicity G3 "*

Перейдите к следующей области 
обработки Перед началом подачи 
РЧ энергии в следующей выбран­
ной облвсти обра^тки  обеспечьте 
надлежащее устойчивое соприкос­
новение контакта с тканью стенки. 
Используйте начальный импеданс 
облвсти с недостаточной обработ­
кой в качестве ориентира или эта­
лона. чтобы получить более высо­
кий нечзльный импеданс в новом 
участка, если это возможно.

Неэффективная абляция. Оценка 
выполненная в конце обработхи, 
завершающейся обычным образом.

90 Неисправность катетера Замените катетер Подача энергии по всем каналам 
прекращается, и система переходит 
в состояние проверки статусв.
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Глава 9

Условия ошибки 9
Условие ошибки возникает, когда генератор Symplicsty G3^“  выявляет неправильное подсоединение или настройки, 
ошибку самопроверки или сбой в работе внутренних цепей. При выявлении условия ошибки генератор Symplicity G3™ 
переходит в состояние FAULT (Ошибка) и:

■ Прекращает подачу РЧ энергии

■ Включает светоиндикатор ошибки

■ Пытается отобразить код ошибки

■ Подает звуковой сигнал ошибки

■ больше не позволяет пользователю подавать команды

В следующей таблице приводятся условия и коды ошибок, которые могут возникнуть в ходе обработки. Описываются 
предлагаемые действия по устранению условия. Условия ошибки можно сбросить только путем отключения питания. 
Перед отключением питания запишите номер кода ошибки.

У с п о м *  ошибки ftiM p a ro p a  SyntpHcHy 0 3 "*
Код
ОШИбЮ(

OfmctMM* Действие

Не опреде* 
лен

Внутреннм ошибка программ­
ного обеспечения или обору­
дования

Выключите модуль и обратитесь к лредставителю комгшнии Medtronic.

11 Ошибка кнопки Кнопка на передней панели или ножная педаль могли быть нажаты во время включения нодуля 
Выключите модуль, проверьте кнопки / ножную педаль, в затем снова включите нодуль При сохране­
нии условия обратитесь к прадетааиталю компании Medtronic.

46 Ошибка внутренней темпера­
туры генератора 
Symplicity G 3 '*  (встроенный 
датчик)

Данная ошибка ножат возникнуть, если внутренняя температура генератора Symplicity СЭ"* выходит 
за пределы диапазона допустимых рабочих температур.
Модуль должен эксплуетироваться в среде, в которой температура находится в пределах, указанных 
в пункте «Рабочие условия окруквющей среды> в гл. 13. Если модуль был перенесен из среды, тем­
пературе которой выходит за эти пределы, потребуется некоторое время для выревниеания внутрен­
ней температуры с теыперетурой окружающей среды.
При возникновении данной ошибю! оставьте модуль на 5-10 минут г ^  включенном питении (звуковой 
сигнал, сообщающий об ошибке оборудования, прекратится через 10 секунд), выключите и затем 
снова включите модуль При повторном возникновении ошибки оставьте модуль еще не несколько 
минут, выключите и затем снова включите. Если ошибка снова повторилась, выключите модуль и 
обратитесь к г^дстааителю компании Medtronic.

4В Ошибка внутренней темпера­
туры генератора 
Sympllctty G3™ (датчик CJC)

Данная ошибка т ж е т  возникнуть, если внутренняя температура генератора S ym fM ty  G3™ выходит
за пределы диапазона долуетамых ребочих темперетур
Следуйте тону же поря#у действий, как и для ошибки с кодом № 46.

76 Подсоединение катетере при 
запуске

Если при включении генератора вупфИсПу G3"* катетер подсоединен, модуль следует выключить. 
Катетер необходимо отсоединить прежде, чем включить модуль снова. При сохранении условия обре­
титесь к лредсташггегио компании Medtronic.

Все другие 
ходы

Внутреинм ошибка программ­
ного обеспечения или обору­
дования

Выключите модуль и обратитесь к предстааителю компании Medtronic.
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Поиск и устранение неполадок

Поиск и устранение неполадок 10
в  следующей таблице приводится перечень возможных признаков неисправностей, которые могут возникнуть в ходе 
рутинной работы. Если возникла проблема, которая не описана в приведенном перечне, или ее не удается устранить с 
помощью предлагаемых действий, обратитесь в представительство компании Medtronic

Поиск и устранение нелоладок
Неполадка Действие
При включении выключателя питвния дисплей или светоиндикаторы не 
загораются

Убедитесь, что генератор Sym^icity OS’** включен а рабочую электриче­
скую розетку. Проверьте выключатель питания на задней панели 
модуля При сохранении проблемы обратитесь к представителю 
компании Medtronic

Загоовется светоиндикатор ошибки и в окне сообщения отображается 
КОДОШИбЮ!

См. гл. 9.

Генератор Symplicity G 3 ^  «висит» и отсутствует реакция на команды 
пользователя

При некоторых состояниях ошибки генератор Symplicity G3” '  может быть 
не способен включить индикатор ошибки, подать звуковой сигнал или 
отобразить код ошибки. Если генератор Symplioty находится в этом 
состоянии, включить подачу РЧ энергии невозможно и ввод команд поль­
зователя неактивен.
Отсоедините катетер от геиератора Symplicity G3’ “  (если он подсоеди­
нен). выключите модуль и затем включите его снова При сохранении 
проблемы обратитесь к представителю компании Medtronic.

При нажатии на ножную педаль не запускается подача РЧ энергии Убедитесь, что генератор Symplicity G3r“  отображает экран READY 
(Готовность), как описано в гл. S Проверьте ножную педаль —  отсоеди­
ните ее от генеретора Symplciiy G3™, поместите большой палец на 
шнур ножкой педали и нажмите на нее. При правильном функционирова­
нии кожной педали будет ощущаться давление воздуха РЧ энергию 
также можно активировать на пе(зедней панели генератора

РЧ энергия создает помехи для ультразвукового и другого оборудования Если катетер Symplleity Spyral'*’ вместе с генератором Symplicity G 3 '" 
создают помехи для другого оборудовения. что можно определить путем 
выключения и включения генератора Symplicity G3™, попытайтесь устра­
нить помехи, выполнив одно или несколько следующих действий.

а Переориентируйте или переместите оборудование, воспринимающее 
помехи.

в Увеличьте расстояние между оборудованием

в Подсоедините генератор Symplicity 63^“  к розетке на цели, отличной 
от цепи, к которой подсоединено другое оборудование 

в Обратитесь за помощью к представителю компании Medtronic
Импеданс менее 100 Ом Извлеките катетер и проверьте контакт и шафт катетера; при необходи­

мости замените его Выключите, а затем снова включите устройство 
Убедитесь, что другие устройства не создают помех для генератора 
Symplicity G 3 '" При сохранении проблемы обратитесь к представителю 
компании Medtronic.

Не удается сбросить информационное сообщение 'INSERT CATHETER' 
(введите катетер)

Убедитесь, что катетер введен в проводниковый катетер и в сосудистую 
систему пациента. При сохранении сообщения замените катетер. При 
сохранении проблемы обратитесь к представителю компании Medtronic

Не удается сбросить информационное сообщение 'CHECK CATHETER 
POSITION OR DISPERSIVE ELECTRODE' (Проверьте положение кете- 
тера или пассивного электрода)

Означает, что катетер введен в тело пациента, но может по-прежнему 
находиться в проводниковом катетере, что пассивный электрод подсое­
динен неправильно или система имеет высокий импеданс по одному или 
нескольким каналвм. Убедитесь, что все контакты катетера, находя­
щиеся в сосудистой системе пациента, выведены из проводникового 
катетере
Убедитесь, что пассивный электрод правильно подсоединен к 
генератору Symphaty G 3 ''' и надлежащим образом наложен на тело 
лациеита Целесообразно изменить положение пластины пассивного 
электрода на теле пациента. При сохранении проблемы обратитесь к 
представителю компании Medtronic.
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Глава 10

Поиес и у  стран* ни * н*лопадо«
Н аполадп Д а Й Е т и
'REPLACE CATHETER' (Э*и*иит* «атвтар) Уггакьцепт на потенцивльио неисправное соединение в катетере. Перед

заменой катетере целесообразно проверить соеоинение пассивного 
электрода и изменить его положение на теле пациента. При сохранении 
сообщения замените катетер. При сохранении проблемъ! обратитесь к 
прадстааителю компании Medtronic.

‘CHECK CATHETER POSITION' (Проверьте положение катетера) Оаначает, что катетер введен в тело пациент*, но некоторые контакты 
ло-лрежнему leoryr находиться в проводниковом катетере. Убедитесь, 
что все контакты катетара. находящиеся в сосудистой системе пациента, 
выведены из проводникового катетера. Убедитесь, что пассивный элак- 
трод правильно подсоединен к генератору Symplicity СЗ'^' и надлежащим 
образом наложен на тало пациента. Целесообразно изменить положение 
пластины пассивного электрода на теле пациента. При сохранении про­
блемы обратитесь к представителю компании Medtronic.
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Чистка

11Чистка
РЧ генератор Sym plicity G3™ для  абляции почечных артерий

■ Не используйте стерилизацию паром или нагреванием. Не погружайте в дезинфицирующие средства или 
жидкости Не допускайте попадания жидкости на любые электрические соединения или внутрь модуля.

■ Перед очисткой отсоедините модуль от источника переменного тока или входа питания.

■ Для очистки протирайте внешнюю поверхность модуля только 70— 90 %-ым изопропиловым спиртом.

■ Перед тем как заново подключить систему, следует дождаться высыхания всех поверхностей и соединений

Ножная педаль

а Для очистки протирайте внешнюю поверхность только 70— 90 %-ым изопропиловым спиртом.

а Необходимо следить за тем. чтобы не допустить попадания жидкости внутрь шнура ножной педали.

П ульт дистанционного управления

в Не используйте стерилизацию паром или нагреванием. Не погружайте в дезинфицирующие средства или 
жидкости. Не допускайте попадания жидкости на любые электрические соединения или внутрь пульта 
дистанционного управления

а Перед очисткой отсоедините пульт дистанционного управления от генератора Symplicity G3™.

в  Для очистки протирайте внешнюю поверхность пульта дистанционного управления и кабель только 
70-90 %-ным изопропиловым спиртом.

в  Перед тем как заново подключить пульт дистанционного управления к генератору, следует дождаться 
высыхания всех поверхностей и соединений.

Тележка

Не используйте стерилизацию паром или нагреванием. Не погружайте в дезинфицирующие средства или 
жидкости. Не допускайте попадания жидкости внутрь тележки

Перед очисткой отсоедините генератор Symplicity G3™ от тележки.

Для очистки протирайте внешнюю поверхность тележки только 70— 90 %-ым изопропиловым спиртом.

Перед тем как заново подключить генератор Symplicity G3™ дождитесь высыхания всех поверхностей и 
соединений

Руководство попьэоввтем Не русской языке 1ГЗ

eKibsl.20150610. iittdocMod.20t705l3. •ll4ocS(>1e:20U0728. masMrjMgaMt 201S0723,1апди»9в1оскир.2015Ш0.1аЫ* 20140620. TOC.20160225. charvUarJom 2CU0404. 3s»9.2I}n02t 1. 
Зо»9_»ув.20110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



201B/APR/24 « 4 :5 7  p.m. Ooc number M9T9336A006 Rev 1A [CStobelJ
Pnnopac fut-e • S 6 < 11 inch«>

Техническое обслуживание 12
Рекомендуемая ежегодная проверка электробезопасности; IEC62353

Выполняйте инструкции по проверке, указанные в соответствующем разделе стандарта. Для генератора 
Symplicity 03^”  установлены следующие допустимые пределы (нормальные условия):

■ Сопротивление защитного заземления (сопротивление между коннектором защитного заземления сетевого 
штепселя и заземленных в защитных целях доступных проводящих частей): 0,3 Ом

■ Ток утечки на землю (или оборудование) (все другие рабочие напряжения переменного тока): 0,5 мА 
(500 мкА)

■ Ток утечки на корпус (или при касании): 0,1 мА (100 мкА)

■ Ток утечки на пациента (ипи деталь, находящуюся а контакте с пациентом): 0,01 мА (10 мкА)

Утилизация после окончания срока службы
Не выбрасывайте генератор Symplicrty или его принадлежности (кабели, пульт дистанционного 
управления, тележку ипи ножную педаль) вместе с неотсортированным бытовым мусором. Для правильной 
утилизации соблюдайте местное законодательство.
Указания по правильной утилизации см. на веб-сайте компании Меб(гопю: http;//recycling.mecJtrontc.com.

Глава 12
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Технические характеристики продукта

Технические характеристики продукта 13
Максимально 6,5 Вт на контакт, точность ± 1,5 Вт

175-200 Ом, 26%
200-1200 0М, 15%
2 шт., тугоплавкий (Т3.15АТ, 250 В), 20 х 5 мм

В ы ходная мощ ­
ность РЧ 
Измерение импе­
данса
Плавкий предохра­
нитель
Диапазон темпера- Измерение при 37-65 °С, ± 3 °С 
тур
Входная мощ ность От 100 до 240 В 50/60 Гу в универсальной сети электроснабжения, входная номинальная мощность 200 ВА 

При отсоединении шнура питания от сети переменного тока его подача на блок прекращается.
Размеры 29,9 см > 36,7 см > 16,9 см (11,8 дюйма •  14.5 дюйма « 7.5 дюйма)

(высота X ширина х глубина)
9,07 кг (20 фунтов)
Кнопки сенсорного экрана, кнопка RF (РЧ)

Вес
Элементы упра­
вления на пере­
дней панели 
Элементы упра­
вления на задней 
панели 
Дисплей

Соединения

Защита

Выключатель питания, регулятор громкости

1 дисплей с сенсорным экраном на передней панели, монитор 1024>7в8 XGA, отображающий графики, сооб­
щения. импеданс, температуру и время
Питание от сети переменного тока, изолированный разъем USB, ножная педаль, коннектор четырехканаль­
ного катетера, коннектор пульта дистанционного управления, коннектор DVI-D и коннектор пассивного элек­
трода
Класс 1, защита от дефибрилляции —  тил CF. периодическая работа с рабочим циклом 995 секунд включе­
ния. 60 секунд отключения. Катетер Symplicity Spyral” '  и генератор Symplicity G3™ не предназначены для 
использования в присутствии огнеопасной смеси анестетика с воздухом, кислородом или закисью азота 
IEC 60601-1. класс I. IEC 60601-2-2 Безопасность высокочастотного хирургического оборудования.
IEC 60601-1-2 Электромагнитная совместимость (ЭМС).

Рабочие условия окружающ ей среды

Температура
Влажность
Давление

От 15 'С  до 40 “С (от 59 "F до 104 “F)
От 30 % до 70 % отн влаж., без конденсации 
О т 70 до 106 кПа (от -0 ,7  до 1,05 атм.]

У словия хранения/перевозки

Температура
Влажность
Давление

От -3 5  "С до +57 °С (О Т -31 Т  до 135 ”F) 
От 30 до 75 %
От 59,5 до 106 кПа (от -0,595 до 1,05 атм.)

Руководство пользователя На русской языке 115
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Глава 14

Техническая информация 14
О сновны е эксплуатационные характеристики

Генератор Symplicity G3™ обеспечивает безопасное и правильное функционирование и поддерживает 
состояния по умолчанию. К обязательным эксплуатационным характеристикам, касающимся безопасности 
генератора Symplidty G3^“  в соответствии со стандартами 1ЕС 60601-1 и IEC 60601-1-2, относится надлежащее 
функционирование следующих элементов:
ш Оператор допжен иметь возможность прекратить подачу энергии.
■ Система должна быть способна точно измерять темггературу и импеданс в соответствии с техническими 

характеристиками системы.
■ Точно подавать РЧ энергию по заданному алгоритму подачи энергии.

т  Функции безопасности, связанные с минимизацией риска поражения электрическим током пациента и 
пользователя.

■ Функции аппаратной самопроверки при включении питания (POST) и распознавание ошибок. 

т  внутренние и внешние контрольные таймеры.
■ Система не должна разрешать пользователю изменять алгоритм подачи РЧ энергии, т. е. путем изменения 

клинических и рабочих параметров системы через интерфейс передней панели или порты обмена данными 
с внешним устройством или любым другим способом.

Примечание: Дисплей генератора Symplicity G 3"* не включен как часть обязательных эксплуатационных 
характеристик. Дисплей предназначен только для информационных целей и не используется для управления 
ходом проведения обработки, временная потеря читаемости дисплея или отображение посторонних символов, 
например из-за помех, не влияет на безопасность процедуры. Постоянная утрата функщюнапьности дисплея 
может привести к прерыванию процедуры, однако не приводит к  неприемлемому повышению риска для 
пациента.

Схемы  вы ходной мощ ности
На рис. 9  показана максимальная мощность катетера в виде суммы мощностей активных каналов в ваттах. 
Каждый отдельный контакт катетера Symplicity Spyral™ может выдавать мощность максимум 6,5 Вт. 
Максимальное выходное напряжение составляет 150 Vp.

1 Импеданс (Ом)
2. Общая мощность (Вт)
3. включено 4 канала
4. включено 3 кангша
5. включено 2 канала
6. включен 1 канал

о 200 400 600 S00 1000 1200 1400 1800 1800 2000

©
Рисунок 9. Общая мощность катетера S ^ p l ia ty  Spyra l'^, подаваемая на активный канал 

Примечание: Общая мощность, подаваемая катетером Symplicity SpyraP'^, представляет собой функцию от 
числа активных контактов.

Электромагнитная совм естим ость  (ЭМС)
Помехи, создаваемые при работе высокочастоттюго хирургического оборудования, например генератора 
Symplicity G3™, могут неблагоприятно сказаться на функционировании другого sneiapoHHoro медицинского

1 1 6  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о е а т е п я  Н е  русском языке
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оборудования, таких как мониторы и системы визуализации. Необходимо предпринять особые меры 
предосторожности. Установка и ввод в эксплуатацию катетера Symplicity 5ругаГ“  и генератора Symplidty G3'^“  
должны проводиться в соответствии с приведенной в этом разделе информацией об ЭМС 
Предупреждение: Катетер Symplicity Spyral™ и генератор Sympiicity G3™ предназначены для использования 
только медицинскими специалистами. Генератор Sympiioty G3''“  может создавать радиопомехи и нарушать 
работу находящегося рядом оборудования Необходимым может быть принятие мер по снижению риска, таких 
как переориентация или изменение расположения генератора Symplicity G3™, либо экранирование данного 
местоположения. Помехи для электронного медицинского оборудования, такого как мониторы и системы 
визуализации, обычно удается устранить или свести к минимуму путем изменения положения кабелей таким 
образом, чтобы кабели данного модуля не перекрывались с кабелями оборудования для мониторинга. 
Предупреждение: Генератор Symplicity G3™ не следует располагать в непосредственной близости от другого 
оборудования либо на нем. Если использование в непосредственной близости от другого оборудования либо 
на нем необходимо, следует понаблюдать за генератором Symplicity G3™, чтобы убедиться в его нормальной 
работе в конфигурации, в которой он будет использоваться. Портативное и мобильное оборудование РЧ связи 
может влиять на работу генератора Symplicity G3^“ .
Предупреждение: Набор шнура питания от сети переменного тока (кабель питания от сети переменного тока), 
используемый с генератором Symplicity G3™, должен быть меэкранировамным, иметь максимальную длину 
менее 3 метров и сечение не менее 18 AWG (0,823 мм^) в США/Канаде или 0,75 мм‘ в других странах, а также 
быть одобренным для использования в стране назначения
Предупреждение; Использование принадлежностей, датчиков и кабелей, отличных от указанных или 
поставляемых компанией Medtronic, может вызвать увеличение электромагнитного излучения или уменьшение 
электромагнитной устойчивости этого оборудования и привести к его неисправной работе.
Примечание: Эмиссионная характеристика этого оборудования позволяет использовать его в промышленных 
зонах и лечебных учреждениях (класс А по CISPR 11) При использовании этого оборудования в жилой зоне 
(для которой обычно требуется класс В по CISPR 11), оно может не обеспечивать достаточную защиту от 
спужб радиочастотной связи. Попьзователю может потребоваться принятие мер по снижению риска, например 
перемещение или переориентация оборудования.

Электромагнитное излучение по стандарту IEC 60601-1-2

Техническая информация

Катетер Sym plicity Spyral™ и генератор SymplIcKy 63™ подходят дпя использования в  описанной нише электро1нгн и тн ой  обста­
новке. Пользователь должен обеспечить эксплуатацию данной системы в указанных условиях,
Проверка излученмк Соответствие Элмстромагнитная среда — руководство
РЧ излучения CISPR 11 
(EN55011)

Группа 1 При иахо>кдении генератора Sym(didty 63™  в состоянии STANDBY (Ожидание! РЧ энергия 
используется только для внутренних функций Следовательно, его радиочастотное излучение 
очень слабое Скорее всего, оно не будет создавать помехи расположенному рядом электрон­
ному оборудованию.
При нахождении генератора Symplicity G3™ в состоянии RF ON (РЧ Вкл) он должен испускать 
электромагнитную энергию для целевого предназначения Возможно создание помех для 
работы блиэлежэщего электронного оборудования

РЧ излучения CISPR 11 
(EN55011)

Класс А

Эмиссии гармонических 
состевляющих,
IEC 61000-3-2

Класс А Катетер Symplicity Spyrai™ и генератор Symplicity 63™  пригодны для использования в любых 
условиях, кроме бытовых, то есть в жилых учреждениях и таких, электропитание которых посту­
пает непосредственно от коммунальной системы электроснабжения низкого напряжения, поста­
вляющей энергию в бытовые учреждения, если принято во внимание следующее предостере­
жение.
Предостережение: Данное оборудование/система преднаэначено(а) для использования только 
медицинскими специалистами. Данное оборудование /  система может вызвать радиочастотные 
помехи или нарушить работу близлежащего оборудования Может потребоваться принятие мер 
по снижению риска, например переориентация или изменение местоположения генератора 
Symplicity 63™ или экранирование данного местоположения.

Излучения при флуктуа- 
циях напряжения или 
фликер-шуме.
IEC 61000-3-3

Соответствует

Устойчивость  к электромагнитному излучению по стандарту IEC 60601-1-2

Катетер Symplicity Spyral™ и генератор Sym plicity 63™  подходят для использования в  описанной ниже элвктромагн1т ю й  обста­
новке. Пользователь должен обеспечить эксплуатацию данной системы в  указанных условиях.
Проверка устойчивости Уровень проверки соответ- 

ствуат стандарту IEC 60601
Уровень соответствия Элмсгромагншхая ср«да — руковод­

ство
Электростатический разряд 
(ЭСР), IEC 61000-4-2

± 6 к8 (контакт). i  15 кв (воздух) 1 8 |£  (контакт); 1 15 кВ (Воз- 
ДУХ)

Полы должны быть деревянными, бетон­
ными или кафельными Если покрытие 
полов синтетическое, относительная 
влажность должна быть не менее 30 %.

руководство пользователя На русской языке 117
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Глава 14

Катетер SympllcHy SpyraJi* и генератор SympUctty ОЗ™ подходят дяя использования в  описанной нише ал««тронвпи(тной o6cni> 
иоеке. Пользователь должен обеспечить вксплуатвцмо данной системы в  у пи а нны х  усАоаияк.
Прове рея устовчмвости Уровень проверки соответ­

ствует стандарту 1ЕС 60601
Уровень соответствия Элмтромвгн1ГГ»Ш1 среда — рухоеод-

ство
Быстрые электрические 
переходные состояния или 
всплески напряжения.
IEC 61000-4-4

1 2 кВ для линий электропита­
ния
± 1 кВ для входных / выходных 
линий

т  2 я6 для пиний электропита­
ния
X 1 кВ для входных / выходных 
линий

Качество электропитвния в сети пере­
менного тока должно быть не уровне 
характ^истик для обычных промышлен­
ных и лечебных учреждений

Скачок напряжения, 
1ЕС 61000-4-5

1 0 ,5 ,11  гВ между фаэвми и 
i  0.5 кВ, 1 1 кВ. 1 2  хв между 
фазой и землей

X 0.5. X 1 между фазами и 
X 0.5 кВ. X 1 кВ. 1 2  кВ между 
фазой и землей

Качество злектропитания в сети пере­
менного токв должно быть на уровне 
херектеристик для обычных промышлен­
ных и лечебных учреждений.

Понижения напряжения, 
кратховремемиые помехи и 
изменения напряжения во 
входных линиях питания.
€ С  61000-4-11
UT = 230 8  переменного тока

0 «  и Т  (падение 100 %  UT) за 
0.5 цикла 0 % и т  (падение 
100 4  1Я) за 1 цикл 70 4  1Я 
(падение 30 % UT) за 
25/30 ц и кл о е 0 4 1 Я  
(падение 100 4  UT) за 5 с

0 4  и т  (падение 100 4  UT) за 
0,5 цикла 0 4  и т  (падение 
100 4  иТ) за 1 цикл 70 4  и т  
(падение 30 % иТ) за 
25/30 циклов 0 4  и т  
(падение 100 4  UT) за 5 с

Качество злектропитания в сети пере­
менного тока допжно быть на уровне 
характеристик для обычных лрок*ышлен- 
ных и лечебных учреждений Если во 
время перебоев электропитвния от сети 
переменного тока пользователю 
генератора Symplicity Q3™ необходимо 
продолжать работу, рекомендуется под­
ключить генератор Symplicity G3 к 
источнику бесперебойного питания или 
апумулятору

Мегнитные гопя при честоте 
сети злегтропитания 50 Гц. 
IEC 61000-4-6 
ПРИМЕЧАНИЕ. иТ  —  это 
напряжение в сети перемен­
ного токв до приложения 
тестовой нагруэш.

ЭОАЛ» ЗОА/м М атитные поля при частоте сетевого 
питания должны соответстаовать уров­
ням. характерным для обычных промыш­
ленных и медицинских условий.

Кондугтивное РЧ-ихлучоние.
IEC 61000-4-6

3 в  ср. кв. а диапазоне от 
1 5 0 |^ц д о 6 0 М Г ц ;6 В с р  ке. в 
нелиценэируемом дивпа- 
эоне/диалаэоне любительской 
радиосвязи от ISO кГцдо 
80 МГц

3 В ср. 19. а дивлазоне от 
150кГц довО МГц: 6 6 ср в  в 
нелиценэируемом дивпа- 
зонегдиалазоне любительской 
радиосвязи от 150 кГц до 
80 МГц

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ Гк^ггативное обо­
рудование РЧ связи (включая перж|>е- 
рийные устройства, например антенные 
кабели н внешние антенны) следует 
использовать на расстоянии не ближе, 
чем 30 см (12 дюймов) от любой части 
генератора Symp№ity G3"*. включая 
кабели, указанные производителем. 
Иначе производительность этого обору­
дования может снижаться.

Излучаемые РЧ IEC 
61000-4-3

3 В/м в диапазоне от 60 МГц до 
2.7 ГГц, оборудование РЧ связи 
в диапазоне от 80 МГц до 6 ГГц

3 В/м в диапазоне от 80 МГц до 
2,7 ГГц, оборудование РЧ связи 
в диапазоне от 80 МГц до 6 ГГц

Силв полей стационарных РЧ передат­
чиков, иэмереннвя путем злектромагнит- 
ного картирования*. должна быть менее 
соответствующего уровня в каждом 
частотном диапазоне^.

ПРИМЕЧАНИЕ: Эти рекомендации применимы не во всех ситуациях. На распространение элехтромвгнитных волн влияет поглощение и 
отражение от конструа(ий. объектов и людей
■ Нелрпгеииостъ ПОЛЯ стеииомерньос породатчмкоя, нелримяр. беаовых ствяцнй иобппоной связи (бмпромдных и сотовых твлофонов), неммных 

ио6илы<ых радиостанций. л«о^тсп^1их рвдиопородвтчиков. радиомщвтвл*иых станций а AM и FM диапахоиах и тапапородатхтхов. моаозможно тоино 
опрадатгть тооратк^киии матодами Оцонш элаятроыагнигмой обстамовхи. вызванной етацион|фными РЧ парадатчияами, дотма прсмаасдитъся с 
исполмоааниан алахгро«4аг>«гтж>го картирования Если измаранная иапряжанность поля в маета, гда исполмуагся ганаратор Symphdty GS"*. правышаат 
соотаатстаующий уроаанъ соаыастммости с РЧ иалучаниаи. владуат установит» наблюданиа за там как функциомируат гамаратор Sym^Ry G 3^. чтобы 
убадигася а гтраанланосги аго работы. При наличии признв1юа ебоаа а работа могут патрабоватъся дололииталаныа мары, малриыар параориаитация или 
измаиамиа мае голо ложания ганаратора Syn^lioty G3**,

Ь 6 частотном диапазона от 1S0 «Гц до 80 МГц напряжанностъ полай долад» б«<ть маиаа 3 В/м

Ограниченная гарантия
КОМПАНИЯ MEDTRONIC, INC. ГАРАНТИРУЕТ, ЧТО РЧ ГЕНЕРАТОР SYMPLICITY G3™, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ 
«ГЕНЕРАТОР», НЕ ИМЕЕТ ДЕФЕКТОВ С ТОЧКИ ЗРЕНИЯ КАЧЕСТВА МАТЕРИАЛА И ИЗГОТОВЛЕНИЯ В 
ТЕЧЕНИЕ 12 МЕСЯЦЕВ С ДАТЫ ПОСТАВКИ ЕГО ПОКУПАТЕЛЮ, ПРИ УСЛОВИИ, ЧТО ПОКУПАТЕЛЬ 
ПИСЬМЕННО УВЕДОМИТ КОМПАНИЮ MEDTRONIC О ДЕФЕКТЕ ДО ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА ДЕЙСТВИЯ 
ГАРАНТИИ И ВОЗВРАТИТ ГЕНЕРАТОР КОМПАНИИ MEDTRONIC НЕ ПОЗДНЕЕ, ЧЕМ ЧЕРЕЗ 10 ДНЕЙ ПОСЛЕ 
ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА ДЕЙСТВИЯ ГАРАНТИИ.
КОМПАНИЯ MEDTRONIC, INC., ПО СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ, ЛИБО:
А. БЕСПЛАТНО ДЛЯ ПОКУПАТЕЛЯ ОТРЕМОНТИРУЕТ ГЕНЕРАТОР И ПРИВЕДЕТ ЕГО В ПОЛНОЕ 

СООТВЕТСТВИЕ С ТЕХНИЧЕСКИМИ ТРЕБОВАНИЯМИ, В ТОМ ЧИСЛЕ ПРОВЕДЕТ ПОВТОРНОЕ 
ТЕСТИРОВАНИЕ ! ПОВТОРНУЮ ПРОВЕРКУ, ЛИБО MEDTRONIC, INC.

118 Руповодство попьзсввт«пя На русской языке
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Б БЕСПЛАТНО ДЛЯ ПОКУПАТЕЛЯ ЗАМЕНИТ ГЕНЕРАТОР НОВЫМ УСТРОЙСТВОМ, ПО 
ФУНКЦИОНАЛЬНОСТИ СРАВНИМЫМ С ИЗНАЧАЛЬНО ПРИОБРЕТЕННЫМ,

ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ ПРАВА НА ЭТУ ОГРАНИЧЕННУЮ ГАРАНТИЮ СЛЕДУЕТ СОБЛЮДАТЬ ВСЕ
ПЕРЕЧИСЛЕННЫЕ УСЛОВИЯ:
A. ГЕНЕРАТОР ДОЛЖЕН ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ В СООТВЕТСТВИИ С МАРКИРОВКОЙ, В ТОМ ЧИСЛЕ (НО НЕ 

ОГРАНИЧИВАЯСЬ ИМИ), ИНСТРУКЦИЕЙ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ, РЕКОМЕНДАЦИЯМИ И 
РУКОВОДСТВАМИ:

Б. ГЕНЕРАТОР НЕ ДОЛЖЕН ПОДВЕРГАТЬСЯ НЕРАЗРЕШЕННЫМ ИЗМЕНЕНИЯМ, МОДИФИКАЦИЯМ ИЛИ 
РЕМОНТУ:

B. НЕДОПУСТИМО ПРИМЕНЕНИЕ ГЕНЕРАТОРА НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ, ЕГО НЕНАДЛЕЖАЩЕЕ ИЛИ 
НЕПРАВИЛЬНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЛИ СЛУЧАЙНОЕ ПОВРЕЖДЕНИЕ.

Г. ГЕНЕРАТОР ДОЛЖЕН ПРОХОДИТЬ НАДЛЕЖАЩЕЕ ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ В СООТВЕТСТВИИ 
С РАСПИСАНИЕМ И ДОЛЖЕН ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ВМЕСТЕ С ПРОДУКТАМИ, 
ОДОБРЕННЫМИ КОМПАНИЕЙ MEDTRONIC, INC. ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ С ГЕНЕРАТОРОМ.

Д ГЕНЕРАТОР СЛЕДУЕТ ВЕРНУТЬ КОМПАНИИ MEDTRONIC В СООТВЕТСТВИИ С УКАЗАНИЯМИ ПО 
ВОЗВРАТУ, ИЗЛОЖЕННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ; ГЕНЕРАТОР НЕ СЛЕДУЕТ 
ПЕРЕМЕЩАТЬ ЗА ПРЕДЕЛЫ ТЕРРИТОРИИ ПОКУПАТЕЛЯ БЕЗ ПРЕДВАРИТЕЛЬНОГО УВЕДОМЛЕНИЯ И 
РАЗРЕШЕНИЯ КОМПАНИИ MEDTRONIC. INC.

НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ИМЕЕТ ОГРАНИЧЕНИЯ В ВИДЕ ОГОВОРЁННЫХ УСЛОВИЙ. В
ЧАСТНОСТИ-
A. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ СЛУЧАЕВ, ЯВНО УКАЗАННЫХ 8 НАСТОЯЩЕЙ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ. 

КОМПАНИЯ MEDTRONIC, INC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА КАКИЕ-ЛИБО ПРЯМЫЕ. 
ОПОСРЕДОВАННЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, ПОНЕСЕННЫЕ В СВЯЗИ С ЛЮБЫМИ ДЕФЕКТАМИ, 
ОТКАЗОМ ИЛИ НЕИСПРАВНОСТЬЮ ГЕНЕРАТОРА, НЕЗАВИСИМО ОТ ТОГО. ОСНОВАНА ЛИ 
ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ. КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ 
ИЛИ В ИНЫХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Б. НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ДАЕТСЯ ТОЛЬКО ПОКУПАТЕЛЮ, КОТОРОМУ ГЕНЕРАТОР 
БЫЛ ПРОДАН ИЗНАЧАЛЬНО. ДЛЯ ВСЕХ ПРОЧИХ СЛУЧАЕВ КОМПАНИЯ MEDTRONIC, INC. НЕ 
ПРИНИМАЕТ НА СЕБЯ ПРЯМЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ,
ВКЛЮЧАЯ. НО НЕ ОГРАНИЧИВАЯСЬ, ЛЮБЫМИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫМИ ГАРАНТИЯМИ 
КОММЕРЧЕСКОЙ ВЫГОДЫ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ, КАК 
ОПРЕДЕЛЯЕМЫХ ДОГОВОРОМ, ОБЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ. ТРАДИЦИЯМИ, ТАК И В ИНЫХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ. НИ ОДНО ИЗ ТАКИХ ПРЯМЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ ПЕРЕД ПОКУПАТЕЛЕМ НЕ ДЕЙСТВУЕТ ДОЛЬШЕ ДВЕНАДЦАТИ (12) МЕСЯЦЕВ С ДАТЫ 
ПОСТАВКИ ПРОДУКТА ПОКУПАТЕЛЮ. НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЯВЛЯЕТСЯ 
ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫМ ПРАВОМ НА ВОЗМЕЩЕНИЕ, ДОСТУПНЫМ ЛЮБОМУ ЛИЦУ.

B. ВЫШЕИЗЛОЖЕННЫЕ ИСКЛЮЧЕНИЯ И ОГРАНИЧЕНИЯ НЕ МОГУТ ПОНИМАТЬСЯ ИЛИ 
ИСТОЛКОВЫВАТЬСЯ ТАКИМ ОБРАЗОМ, ЧТОБЫ ПРОТИВОРЕЧИТЬ ОБЯЗАТЕЛЬНЫМ ПОЛОЖЕНИЯМ 
ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРАВОВЫХ НОРМ. ЕСЛИ КАКАЯ-ЛИБО ЧАСТЬ ИЛИ УСЛОВИЕ ДАННОЙ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ ПРИЗНАЕТСЯ СУДОМ КОМПЕТЕНТНОЙ ЮРИСДИКЦИИ НЕЗАКОННЫМ, НЕ 
ИМЕЮЩИМ ЮРИДИЧЕСКОЙ СИЛЫ ИЛИ ПРОТИВОРЕЧАЩИМ ПРИМЕНЯЕМЫМ ПРАВОВЫМ НОРМАМ, 
ОСТАЛЬНЫЕ ЧАСТИ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ БУДУТ СЧИТАТЬСЯ ИМЕЮЩИМИ ЮРИДИЧЕСКУЮ 
СИЛУ, И ВСЕ ПРАВА И ОБЯЗАТЕЛЬСТВА БУДУТ ИСПОЛНЯТЬСЯ, КАК ЕСЛИ БЫ ДАННАЯ 
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ НЕ СОДЕРЖАЛА ОТДЕЛЬНЫХ ЧАСТЕЙ ИЛИ УСЛОВИЙ, КОТОРЫЕ БЫЛИ 
ПРИЗНАНЫ НЕ ИМЕЮЩИМИ ЗАКОННОЙ СИЛЫ

Г. НИ ОДНО ЛИЦО НЕ ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ СВЯЗЫВАТЬ КОМПАНИЮ MEDTRONIC, INC ЛЮБЫМИ 
ЗАЯВЛЕНИЯМИ, УСЛОВИЯМИ ИЛИ ГАРАНТИЯМИ В ОТНОШЕНИИ ГЕНЕРАТОРА, ОТЛИЧАЮЩИМИСЯ 
ОТ СОДЕРЖАЩИХСЯ В ДАННОЙ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ.

Д. НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ НЕ ПРИМЕНИМА К КАТЕТЕРАМ И ДРУГИМ 
ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМ, ИСПОЛЬЗУЕМЫМ С ГЕНЕРАТОРОМ.

Техническай информация
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Giri$

Giri§ 1
G enel Baki§

Symplicity G3™ renal denervasyon RF jeneratoro, renal denervasyon saQIamak amaciyla renal arter duvarmdan 
Symplicity Spyral™ kateter yoluyla du§uk seviyeli radyo frekans (RF) enerjisi iletmek Uzere tasarlanmi§tir. Bile§enier; 
kuKandiktan sonra atilabilen fok kanalli Symplicity Spyral™ kateterden, Symplicity G3™ jeneratorden, uzaktan 
kumandadan ve isteQe bagii ayak pedalindan olu§maktadir. Symplicity Spyral™ kateter bir hedef bolgeye RF enerjisi 
iletilmesinde kullanilir. Symplicity G3™ jenerator, kateterden iletilen, otomatik olarak kontro! ebilen RF enerjisi tedavisi 
saglar. Ayak pedali sistemin basit, eller kullanilmadan RF aktivasyonunu saglarken. uzaktan kumanda, steni alandan 
kanal sepimine ve RF aktivasyonuna yOrrelik bir yOntem sunar.
Тек kullanimlik Symplicity Spyral™ kateter, 6 Fr kilavuz kateterle uyumiudur. Symplicity Spyral™ kateter standart 
giri§im tekniklen kullanilarak renal artere yerle§tirilir; boylece RF enerjisi katetenn elektrotlarindan arter duvarina ve 
sempatik sinirlerin faulunduQu ^evre dokuya iletilebilir. Kateterin kullaniimasiyla ilgili daba fazia bilgi i9in 
Symplicity Spyral™ katetenn Kullanim Talimatlarina bakin.
Bilim, lEC 60601-2-2 standardi ile uyumlu elektrotlarta kullanilmak Uzere Gzel olarak yapilandirilm i|tir.
Symplicity G3™ jenerator lest edilmi§ ve lEC 60601-1-2’de veriien tibfai cihazlara yOnelik etektromanyetik emisyon 
simriariyla uyumlu bulunmu§tur. Bu sinirlar, tipik bir tibbi kurulumda zararli giri§ime kar§i makul 0l5Ude koruma 
saglayacak ^ekilde tasarlanmi^tir
Unitenin oretim taribini Unitenin arka panelini kontrol ederek bulabilirsimz.

K o n tre n d ika syo n la r
Radyo frekansi cerrahisinin kullanimina liifkin bilinen bir mutlak kontrendikasyon bulunmamaktadir. Daha fazia ayrinti 
ifin lUtfen Uyarilar ve Onlemler bOIOmUne bakin.

U yan la r ve  O n lem le r
Kateterizasyon Laboratuvarlannda Radyo Frekansi Kuilanimiyla ilgili

■ Kullanmadan once tUm talimatlan dikkatiice okuyun.

■ Radyo frekansi cerrahisinde yUksek frekansli 5 iki§ kullanilir. Yanici anestetikler veya cilt hazirlama ajanlan gibi 
yanici veya patlayici maddelerin bulundugu orfamlarda prosedlirleri ger9ekle§tirmeyin

•  Symplicity G3™ jeneratOrUn 9ali§masi sonucu Uretifen girifim, dtQer elektronik ekipmanlann 9ali§masini olumsuz 
yOnde etkileyebilir

■ Symplicity G3™ jenerator, tehiikeli elektrik 9iki§i Uretebilir ve sadece bu ekipmanin kuilanimi konusunda egitim 
aimi§, vasifli tibbi personel tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmiftir

Ш Тек kutuplu radyo frekansi enerjisinin gUvenli kullanimi, dagitici elektrodun hastaya do^ru baglanmasini gerektirir. 
Cildin hazirlanmasi, dagitici elektrodun yeiieftirilmesi ve tiasta ile metal yuzeyler arasmda do^ru yalitimin 
saglanmasi I9tn imalat9inin turn talimatlannm uyun.

■ Dagitici elektrodun yapi§kan ydzeyinin tamamiyla iyi bir cilt temasinin sagianamamasi. yanikla veya 0l9ulen 
yUksek empedansla sonu9lanabliir Dagitici elektrot, uyluQa veya anjiyogram alaninin d!?indaki kemikli olmayan 
ba§ka bir bolgeye yerleftirilmelidir (gerekirse iyi bir temas sagiamak i9in yerle§tirme bOlgesini !ira§ edin). Sivi 
birikebilecek yerlere dagitici elektrodu uygutamayin

■ Dagitici elektrot yOzeyinin tamami, hastamn vUcudunun doQru fekilde hazirlanmi§ ve uygun bir bOlgesine 
yukandaki talimallara gore guvenilir bir ^ekilde yapiftirilmalidir.

■ Cildin cilde temas etmesinden (OmeQin, hastamn kollariyla vucudu arasmda) ka9inilmalidir. Cildin ciide temas 
etmesini Onlemek i9in kuru gazli bez kullanin.

■ Hasta, topraklanmi9 veya topraga kayda de§er kapasitansi bulunan metal раг9а1аг1а (OrneQin, ameifyat masasi 
destekleri) temas etmemelidir. Antistatik 9ar5af kullamimasi Onerilir.

■ Hasta uzerinde RF enerjisi iletimiyie ayni anda kullantlan herhangi bir firyolojik izieme ekipmamnin izieme 
elektrotlari, bel bOlgesinden mumkun oldugunca uzaQa yerle§tinlmelidir. igneli izieme eiektrotlari Onenlmez. YUksek 
frekansli akim sinirlayici cihazlann dahil oidugu fizyolojik izieme ekipmanlari Onerilir. Her durumda, yUksek frekans 
akim smin olan cihazlann dahil oldugu izieme sistemleri Onerilir

Kullemci El Kitebi TOrkqe 121
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BdlUm 1

RF Tedavisiyie ilgiii

■ RF ^ ik i^ in i aktive  etm eden Once Sym plicrty S p y ra l^  ka te te r i^inde bulunm ayan k ilavuz te lle ri (edaui bolgesinden 
uzakla^ tirin .

■ implante ecfilebilir pacemaker'Iar (IPG’lef) ve implante edilebilir kardiyoverter defibrilalPrier (ICD'ler) veya diger aktif 
implanHar RF ablasyonundan olumsuz olarak etkilenebilir. Ablasyon sirasinda IPG'leri ve ICD'leri devre di$i 
birakmayi, ablasyon sirasinda ge9ici hanci pacing ve defibrilasyon kaynaklarini hazir bulundurmayi ve 
ablasyondan sonra Implante cihaz iflevinin tam bir analizini gerpekleftirmeyi goz Onunde bulundurun.

■ Sympllcity Spyral™ kateter elektrodunun, enerji Hetimi sirasinda metal bir aletle veya yozeyletemas etmesine izin 
vermeytn. Yuzeysel ci!t yaniklan meydana gelebilir

■ Sympiicity Spyral™ kateter ve Symplicity G3™ jenerator, onoeden renal anjiyoplasti gegirmif hastalarda, kalici 
renal stentleri veya aortik stent greftlen bulunan hastalarda degerlendirllmemiftir.

1  Sympiicity Spyral™ kateter elektrotlarina ve dagitici elektroda enerji iletimi sirasinda ayni anda dokunmayin. 
Yuzeysel cilt yaniklan meydana gelebilir.

я RF enerjisi iietimini yalnizca, BOlUm 5'te a9iklandigi ^ekilde sistem, READY (Hazir) ekranini gdruntuiedlginde 
bafiatin

Sym plicity G 3™  Jeneratdr ve Ablasyon Kateteri lie iigtii

a Symplicity G3™ jeneratOre gug verilmeli ve Symplicity Spyral™ kateter yerteftirilmeden cnce jeneratorun sistem 
oto testlerini tamamlamasma izin venlmelidir.

я Sympiicity G3™ jenerator. duvarlardan veya ko^elerden en az 30 cm (12 1п9) uzaga yerle^tirilmelidir.

я Bir tedavi ba^latilmadan Once, Symplicity G3™ jenerator en az 10 dakika boyunca AQIK olarak tutulmalidir.

я Symplicity G3™ jeneralOrU iyi havalandinlan bir yerde kullanin. Symplicity G3™ jeneratorun Ozerini Orbneyin; 
prosedur boyunca dUzgUn bir havalandirma gereklidir.

я Sympiicity G3™ jeneratorun turn di$ yuzeylerinin yam sira gOg kablosu, ayak pedali, uzaktan kumanda vb. 
bile^enlenni her kulianimdan Once mekanik hasar bakimindan kwitroi edin. Herhangi bir hasar tespit editirse 
ekipman kullanilmamatidir. Incelemede bir kusur ortaya 9ikarsa Sympiicity G3™ jenerator dUzgOn §ekilde 
onarilana/bakimdan gegirllene kadar kullamimamalidir. Operator, kusur hakkinda Medtronic'! derhal 
bilgilendirmelidir.

я Symplicity 63™ jeneratorun arizalanmasi, 9ikif gOcQntin istenmeyen fekilde artmasiyla sonu9lanabillr.

я Elektiik 9arpmasi riskinden kaginmak igin bu ekipman sadece koruyucu topraklamasi olan bir AC febekesine 
baglanmalidir

я Symplicity G3™ jenerator anzalanirsa {eneratoru kullanmayi birakin ve bir Medtronic temsiicisiyle iletifime ge9in

я Symplicity G3’“ jenerator sadece Symplicity Spyral™ kateterle kullanilmaya yoneiiktir.

я Symplicity G3™ jeneratorti yalnizca BOlUm 2'deki aksesuarlarla birlikte kullanin. Diger aktif aksesuarlarin veya 
ekipmanlann degerleri, Symplicity G3™ jeneratorun maksimum 9iki| voltaji 1910 uygun olmayabilir.

я Medtronic tarafindan befirtilmeyen herhangi bir kabloyu veya ekipmani Symplicity G3™ jeneratOre baglamayin.
AksI takdirde sistem hasar gOrebillr veya yaralanmaya neden olabilirsiniz.

я Elektrik 9arpabileceginden Symplicity G3™ jeneratorun kapagini 9ikarmayin. Servis 19m yetkiii personele ba|vurun. 
Sympiicity G3™ jeneratorun i9inde kullamcinm servis tflemi gergekle^tirebilecegi hi9bir раг9а  bulunmamaktadir.

я Symplicity G3™ jeneratOru раг9а1аппа aytrmayin. Bu ekipmanda degi^ikllge gidilmesine tzin verilmez Degl^ikiige 
gidilmesi garantlyi ge9ersiz kilar ve operatorun ciddi ^ekllde yaralanmasina veya birimin hasar gormesine neden 
olabllir. Sorunlar BolUm 10'daki taiimatlarta 90zulmezse ek talimatlar l9in Medtronю'te lietl^ime ge9in.

я Muhafazali konektOiier sadece Medtronic tarafindan kuilanim i9indir.

я Yardimci bir ikindl monitore, ba§ka bir deyifle OVI-D’ye baglanildiginda Symplicity G3™ jenerator,
IEC60950 belgell bir monitore baglanmalidir

Not: Ek uyari ve Onlemler l9in katetehn Kuilanim Talimattanna bafvurun.
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UrUne Genel Baki$

UrCine Genel Bakif
U riin  Tan im i

Symplicity G3™ jenerator, Symplicity SpyraP“ kateter kullanilarak hassas bifimde kontrol edilen RF enerjisi tedavileri 
iietmek uzere tasarlanm!§tir. Symplicity G3 ™ jeneralOr, programlanan bir algoritmaya gOre RF enerjisi Ureten, otomatik 
olarak kontrol edilen bir elektrocerrahi Jeneratorudur. Enerji iietimi sirasinda, diizgUn giali^masini saglamak i^ln eiektrot- 
doku arayUzunde 0i9Ulen sicaklik ve empedansa dayanarak, gU9 kesintisiz bi9imde izienir ve kontrol edilir.
Symplicity G3”'  jenerator, girifim odasinda kullanim koiayligi sagiamak amaciyla tek par9adir. isteQe bagii bir ayak 
pedali. el uzaktan kumandasi kullanilarak ya da Symplicity G 3^  jeneratOrdeki arayUz aracili^iyla etkinieftirilir. Uzaktan 
kumanda sterli de^tldir ve steril alanda 9ah§tirilmasi durumunda uzerinin ortulmesi gerekir.
Uyan: Ta§inabilir RF ileti§im ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi 9evresel ara9lar dahil) Medtronic 
tarafindan belirtilen kablolar dahil oimak uzere. Symplicity G3 jeneratOrUn herhangi bir par9asinin en Fazia 30 cm 
(12 1П9) yakininda olacak §ekilde kullanilmalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansmda bozulma meydana 
gelebilir.

§ekil 1. Symplicity G3™ jenerator

S Istem  B ile§en le ri
Symplicity G 3'" jeneratOrle sagianan bile$enler $unlardir:

■ Hastane tipi AC gU9 kablosu

■ Kullanici el kilabi

■ Uzaktan kumanda 

•  DVI-D kablosu
Ayn olarak sagianan bile$enler:

■ Symplicity Spyral™ kateter

■ istege bagii ayak pedali 
Ek aksesuarlar:

■ Araba

Sistem  Notlan
Symplicity G3™ jeneratOrle yalnizca Symplicity 5ругаГ“ kaleteri kullanin
Symplicity Spyrar“ kateter ve dagitici elektrotlar sadece tek kullanima yOneliktir. Bunlari sterilize etme ve yeniden 
kullanma giri§iminde bulunmayin Kullanildiklari zaman, kateterler ve dagitici elektrotlar biyolojik tehlike arz edebilir ve
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BdlUm 2

hastane politikalarina, bulundugunuz yerde ge^erli yasalara ve geri dOnUfClm ptanlarina uygun olarak bertaraf 
edilmeiidir.
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Kuru lum , Ayarlar ve Qali^tirm a

Kurulum, Ayarlar ve Qal!§tirma 3
Not: Symplicity GS” '  jeneratorti kullantriaflan Once turn uyanlari ve Oniemleri inceleyin.

Sym plicity Jenerator Kuruiumu
Symplicity G3” “ jeneratoron ilk kullanimi oncesinde bu faoiomdeki listede verilen performans tesOerim tamamlayin. 
Boytece yeni bir Symplicity G3™ jenerator Ilk olarak kullanima sunulduQunda veya Symplicity G3™ jenerator tesister 
arasinda ta^indiginda Symplicity G 3 ^  jeneratorun duzgUn bir ^ekilde 9a li|m asi sagianir. Bu bolumde ana hatiariyla 
verilen performans testleri i^in Ozel bir ekipmana gerek duyulmaz.
Dikkat: AfaQida ayrmtili olarak verilen inceleme kriterlerini kar^ilamiyorsa Symplicity G3™ jeneratorti kullanmayin. 
Sistem a^agidaki performans testleri ifin  belirtilen ^ekilde hareket etmiyorsa bulundu^unuz yerdeki Medtronic 
temsilcisiyie ileb^ime ge9in:
1. GOrsel incelem e

A§a§idaki talimatlara gOre bir gOrsel inceleme ger^ekle^tinn’

■ Symplicity G3™ jeneratOrtin ozerindeki etiketlerin okunabilir oldugunu doQrulayin.

■ Symplicity G3™ jeneratorti, konektorteri, AC gOf kablosunu. uzaktan kumandayi ve istege ba§li ayak pedalini 
herhangi bir hasar kaniti afis indan inceleyin.

2. Sistem Oto Test!

Symplicity G3™ jeneratorti gali^tirin ve a§agidakilen dogmlaym'

■ Ekranin uygun ba^langig ekraniyla aydinlandigini dogrulayin. 

a Turn gosterge i§iklarinin ge fic i olarak yandiQini dogrulayin.

a HoparfOrun gali^tigmi gOsteren Hoparlor Testi sesli ikazinin duyuldugunu dogrulayin.

a Sistem oto testinin ba^anli oldugunu ve hi9bir anza ortaya 9ikmadigini dogrulayin. Arizalara ili^kin daha fazia 
bilgi i9in bkz- Bolum 9

3. Sogutm a Fam nin Qali^masi
Symplicity G3™ jenerator a9ikken a^agidakiieri dogrulayin. 

a Symplicity G3™ jeneratOrUn arkasindaki famn 9a liftig in i dogrulayin.

a Fanda toz veya herhangi bir yabanci par9acik olmadtgini dogrulayin. Varsa temiz bir fir9a alarak hava aki^ini 
sagiamak 19m fanin tozunu aim.

Sym plicity Jenerator Ayarlan
Not; Hastanm vaskolaturtine eri§meden veya bir kateteri a9madan/bagiamadan Once afagidaki adimlari ger9ekle9tinn: 
1 Mevcutsa ve dilerseniz Sympliiaty G3™ jeneratorti arabanin uzerindeki manda! mekanizmasina yeiieflirerek 

arabaya takin. Symplicity G3™ jeneratorti mandalta yerine kilitleyin ve arabaya sabitleyin.
2. Ge9erli olmasi durumunda ve dilerseniz uzaktan kumandayi Symplicity G3™ jeneratOrtin arkasma faagiayin. 

Kullanildigi esnada uzaktan kumandaya steni alan iginde eii^im  sagianabilmesi 19m kumandantn dtizgun bir 
lek llde Orttilmesinl sagiayin.

3. Mevcutsa ve dilerseniz ayak pedali konektoriinti arka paneideki girl? yuvasina yerleftinn. Ayak pedalini,
Symplicity G3™ jenerator ayak pedaliyla ameiiyathanedeki ba§ka herhangi bir ayak pedali ya da ayak anahtari 
arasinda herhangi bir kan§iklik ya§anmadan kolayca taninacagi ve 9ali?tirilacagi bir yerde tutun.

4. Symplicity G3™ jeneratoron, prosedtir esnasinda duzgun bir fekilde havalandirilabilmesi igin herhangi bir ko§eden 
veya duvardan en az 30 cm (12 ing) uzakta olmasini sagiayin.

5. Symplicity G3™ jeneratorU 9ali§tinn:

■ Sistem oto testinin ba§anli oldugunu dogrulayin (bkz. Symplicity G3’ “  Jenerator Kuruiumu bOltimtl).

■ Symplicity G3™ jenerator sistem oto testini tamamlayamazsa Symplicity G3’ “  jeneratOrU kullanmayin 
(bkz. Boitlm 10). Sorun 90ztilemezse Medtronic temsilcinize ba?vurun

■ Sistem oto testinin ardindan sistem STANDBY (Bekieme) durumuna ge9er. Hi9bir 0 l9iim  veya gag kontrolu 
etkinieitirilmez
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BOlUm 3

6 . Symplicity G3™ jerteratOr ekranindaki ilgili tarih ve saat ayariannin dogru oldugundan emin oJun. Gerekirse 
Settings (Ayariar) menUsUndeki tanh ve saati ayariayin.
N o t:  Symplictty G3™ jenerator, yerel ve yillik saat degi§ikliklen i;in otomatik darak guncellenmez.

Dagitici Elektrodun Baglanmasi
Elektrocerrahi i9in standart tekntkleri kullanarak hastayi haziriaym. Ekstremiteler de dahi! olmak Ozere tiastanin tom 
vucudunun topraklanmi$ metal pargalarla temastan yalitilmasini sagiayin. Covidien™ Valleylab™ REM olmayan 
(dOnu§ elektrodu izieme) Polyhesive™ hasta d0nu§ elektrodu (REF E7606}gibi, lEC 60601-2-2 ile uyumtu, 
yeti^kinlerde kullamma yOnelik oldugu belirtilen, kalip lanm if konektOrlU, kullamidiktan sonra atilabilen bir dagitici 
eiektrot gereklldir. OaOitici elektrot imalat9isi tarafindan sagianan talimatlan yakindan izieyin. Dagitici elektrodun 
yapi$kan yozeyinln tamamiyla iyl bir d lt  temasinin sagianamamasi, yanikla veya dl9Ulen yuksek empedansla 
sonu9tanabillr. Dagitici elektrot. uyluga veya an)iyogram alamnin di$indaki kemikli olmayan ba^ka bir bdigeye 
yerteftinlmelidlr (gerekirse iyi bir temas sagiamak i9 in yerte§tirme botgesini tira$ edin). Sivi bliikebiiecek yerlere dagitici 
elektrodu uygulamayin.

Tedavi Prosediiru
RF 9iki§ini etkinle^liimeden Once afagidaki adim larin atildigini dogrulayin;
1. Dagitici elektrodu, Symplictty G3™ jeneratordekl uygun g irif yuvasina bagiaym.
2. Kateterl Kullanim Talimatlarina uygun olarak hazirlayin.
3. Kateterl Symplicity G3™ jeneratore baQIayin.
4. Symplicity G3™ Jeneratordeki dokunmatjk ekran arayQzunden uygun lekilde New Patient (Yeni Hasta) ya da 

Same Patient (Aym Hasta) ogesini se9tn.
5. Kateterl uygun giri^im prosedurune gore hedeflenen renal anatomiye yerle^tirin (bkz. kateter Kullanim Talimatlan).
6 . Kateterin konumlandinimasi sirasmda, Symplicity G3™ jeneratOr ekramnda, prosedQrUn i§ aki§ini yonetecek olan 

tailmatiar gOrundr
7. Kateter elektrotlan vaskulaiurun tamamen i9inde degilken, yani, kilavuz kateter ipinde heitiangi bir elektrot 

mevcutsa mesaj ekranlan kalacaktir.
8 . Kateter elektrotlanmn tamami vaskuiatur i9inde, kilavuz katetere distal olarak konumlandirildiginda ekran 

mesajlannin yetini empedans OlpUmleri alacaktir. Bu, yazilimin “READY" (Hazir) durumunun bir par9asidir:
a. Kateter konumiandirmasinin degerlendiriimesi i9in empedans 0l9t)mleri floroskopi^e birlikte kullanilmalidir. Her 

bir kanala ilifk in  empedans gra^gi, ilgili kanal i9in Ol9dmlenn son 20 saniyesini sagiamaktadir.
b. Elektrot stabilitesi grafigin stabilitesiyle sergllenir; elektrot hareketi grafikteki dalgalanmalarla yansitiiabifir.

Not: Elektrot stabilitesi, arler duvanyla olan yeterli elektrot temasini mutlaka yansitmaz. Dogru elektrot 
temasinin sagianmasi i9tn floroskopik goruntoieme gereklldir.

c. Elektrotlar vaskulatUr i9inde konumlandiriidikfan sonra ekranda mesajiar gosterilmeye devam ederse ve 
empedans grafikleri ve degerleri gosterilmezse, kateterin ve dagitici elektrodun hastaya ve jeneratore dogru 
bagiandigindan emin olun. JeneratOrUn ve kateterin 9ali$masi i9in dagitici elektrodun yapi$kan yozeyinln 
lamaminin duzgun ve tarn temasi gereklldir; dagitici elektrodun yeniden konumlandinimasi gerekebilir.

9. Dokunmatik ekrandakt veya uzaktan kumandadaki ilgili kanal numaralari kullamlarak elektrotlann se9imi 
kafdirilabilir ve elektrotlar segilebilir. Kanal 1 kateterin en distal elektrodunu gosterirken, kanal 4 en proksimal 
elektrodu gosterir. Bir elektrodun se9imi kaldinldiginda RF enerjisi, se9imi kaldinlan elektroda verilmez.

10. Tedavinin elektrotlann oldugu bolgeye iletllmesi l9ln, renal arterle elektrot temasinin kurulmasi gereklr. Arter 
duvanyla olan elektrot temasinin iyile§tirilmeslne yonelik teknikier i9in kateter Kullanim Talimatlarina bakin.

11. RF enerjisi ba$latilmadan once, RF kanallarmin ve bObrek simr i^aretlerinin uygun ^ekilde se9ildiginden emin olun.
12. RF enerjisi uyguianmasi uygun oldugunda, RF enerjisi lleUmini ba^latmak i9in ayak pedalina, uzaktan 

kumandadaki RF dogmesine veya Symplicity G3™ jeneratOrUn onUndeki RF dugmesine basin.
13. Prosedur esnasinda, ekranda sicaklik, empedans du§o$u yuzdesi, ba;langi9 empedansi ve kalan tedavi suresi 

gosterilir. RF jeneratOrU otomatik bir algoritma kullanarak 909 lletir. Tedavi tamamlandiginda 909 iletimi otomatik 
olarak durur ProsedOr sirasmda herhangl bir noktada, turn aktif kanallardaki tedavi. ayak pedalina, uzaktan 
kumandadaki RF dugmesine veya Symplicity G3™ jeneratOrOn OnUndeki RF dugmesine basilarak durdurulabilir. 
Not: Empedans uygun smirlann Uzerine 9ikarsa veya sicaklik e fik  sevryeterini a?arsa Symplicity G 3 ^  jenerator, 
durumdan etkilenen kanallarda RF enerjisi iletiminl durdurur (bkz. BOlUm 8 ).
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Kuru lum , A yarla r ve Cali$tirma

14. Report (Rapor) ekramndan. tedavl Ozett гарог1аг(, USB portu araciligiyla harlci bir depolama aygitina (en az
100 MB b o | alani olan FAT32 formatli. SanDisk 2 GB USB 2 0 flash sUrucu gibi) indirilebilir. Ayrica, Report (Rapor) 
ekranmdan tedavl Ozeti verlierl de gorur^toienebillr.

15. Kateter kullammiyla llgili Czel lalimatlar l9in Syroplicity ЗругаГ’'  kateter Kullanim Tallmatlarina bakin.
16- ProsedurOn sonunda, kateter bagiantisini kesiri, Symplioly G3™ jeneratorO kapatin, go? kablosunu gti?

kaynagindan ayirin ve gu? kablosunu jeneratoron arkasinda bulunan kayi?lara baQIayin Symplicity G3^“  
jeneratoru uygun bir sakiama yerinde sakiaytn.
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Aksesuarlar ^
Araba (Istege bagli)

Istege ba^li tekerlekli bir araba $ekil 2'de gbsterilmektedir. Araba, e^er mevcutsa, Sympllcjty G 3 " ' jeneratbrun tedavi 
iietimi sirasinda dengede tutulmasinda ve ayni zamanda Sympliclty G3™ jeneratOrun bir yerden ba^ka bir yere 
ta§inmasinda kullanilabilir. Arabada tutuldugu zaman, Sympilcity G 3 ^  jenerator, kendi agtrligini kullanarak otomatik 
olarak arabaya mar^dalla killtlenir. Symplici(y G3™ jeneratortin arabadan ayrilmasi gerekiyorsa mandal koluyla 
(arabamn ar1<asinda bulunur) Sympilcity G3” * jenerator serbest birakrlir.

$ekii 2. Tekertekll arabadaki Sympliclty G3™ renal denervasyon RF jeneratOru

Uzaktan Kumanda
$ekil 3 i^lnde gosterildigi gibi, bir uzaktan kumanda mevcuttur ve uzaktan kumanda 19m sagianan arka panel portuns 
bagianarak kullanilabilir. Aynntilar 19m Arka Panel botomline bakin. Uzaktan kumanda, $ekil 4 l9inde gdsterildigi gibi 
Sympliclty G 3 ^  jeneratOrun yan paneline bagianabilen 9ikarilabillr bir k ilif i9lnde saklanabilir.

g]aQ(x) [El?

$eldl 3. Uzaktan Kumanda

128 KuOania El Kitebi TUrkfe
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Aksesuariar

§ekil 4. Symplicity G3™ renal denervasyon RF jeneratOrunun yan panelinde, k iiif ifinde saklanan Uzaktan Kumanda

Uzaktan kumanda. bahsedtldl§i gibi dokunmatik ekranin kontrol i|levselliklerinin bazilarini tekrariar
1. Uzaktan kumandadaki RF dQQmesi, Symplicity GS” * jeneratorun On panelindeki RF dUQmesiyle ayni i§levselli9i 

saglar
2. 1 .2 , 3 ve 4 numarali dugmeler, dokunmatik ekrandaki elektrot segimi dugmelenyle ayni iglevselliQi saQIar.
3. L (Sol) ve R (Sag) duQmeleri (bobrek gOlgeleri olan), kullanrcinin dokunmatik ekrandaki L ve R dugmeleri arasinda 

geg if yapmasina imkan tanir. Bu iglevseilik yalnizca READY (Hazir) durumundayken kullanilabiitr ve ablasyon 
sekmesi bagliginda, ablasyonun sol ya da sag bobrege giden renal arterde gergekleftirildigini belirten bir not 
sagiar. Sekmelerin etiketlenmesi istege bagii bir adimdir ve yatmzca ablasyon gergeklegtirilmeden once 
tamamlanabilir (ablasyon tamamlandiktan sonra sekmenin etiketlenmesi mumkun olmaz).

4 Ok dugmelen, dokunmatik ekrandaki sol ve sag sekme dogmelerinin iflevin i tekrariar: bunlar, farkli tedavi ekranlari 
arasmda gegtg yapilmasinda kullanilabilir. Sol oka basildigmda onceki tedavi gOrUntUlenir ve sag oka basildigmda 
en son tedavi gOruntulenir.
Not: Uzaktan kumanda stem bir cihaz degildir. Uzaktan kumanda steril alanda kullaniliyorsa $ekil 5 iginde 
gosterildigi gibi Ortulmesi gerekir.

&
<3D;

$ekii 5. Steril alanda kullaniimak Uzere ortulen uzaktan kumanda
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2016/APR/24at4:57 p.m. Ooc number U979336A006 Rev 1A[Gfobel]
Prlntspec fut-b ' 6.6x11 kichbi

ВйШт 5

UrCin Ayrmtilan
On Panel

§ekil 6 ’da dn panel ekrani, RF dugmesi ve gOsterge i§iktan gosterilmektedir

^kil 6

1 . Ekran: Ekran, kulianiciya bilgi sa§lanmasinin birincil yoludur. Ba^langi; ve kullamm sirasinda. bu ekranlarda 
birtmin ve ener]i iteHminin durumu goruntaienir, Ekranin, kuilanicinm ststemie etkile§imde buiunmasina imkan 
taniyan dokunmatik ekran l^levi bulunur.

2. RF DOQmesi; SisJem READY (Hazir) durumundayken RF enerjisi 9ik if(n in etkinle?Urilmesinde veya sistem 
RF ON <RF A fik ) durumundayken RF enerjia 5iki§inin devre di$i birakilmasinda kullanilabilir (bkz. BOlOm 6 ). 
RF DQ§mesi, uzaktan kumandayla veya ayak pedaliyla ayni iftevi gOrUr (bkz. Arka Panel a^iklamasinin 
altindaki Ayak Pedali bagiantisi).

3. Gosterge l§iMari: mavi=RF ON (RF A^ik); kim iizi=FAULT (Anzali). GOsterge i§fklannin i?levlenyle ilglll 
a9tklama 191П bkz. Bolum 7.

Dokunm atik Ekran ArayUzu
Symplicity G3™ jeneraWrOn ekraninda. kuliantcmin, yazilim in RF ON (RF A9ik) durumu hari9 olmak uzere geftHi 
durumlan boyunca sislemie etkile§imde buiunmasina imkan taniyan bir dokunmatik ekran arayozu bulunur. 
Dokunmatik ekran; tarih ve saatin ayarlanmasi, bir kateter bagiandiQinda yen! veya aym hastanm se9ilmesi, RF 
aktivasyonu igin kanallarin segilmesi ve se9imlerinin kaldinlmasi, belirli bir hastanm ablasyon ge9mi?i grafikterinde 
dola^ilmasi, hang! bobregin tedavi edilmekte oldugunun segilmesi, tedavi raporlari ve dzetlerine eriiilm esi ve bunlann 
indihlmesi ve diger aktiviteler igin kullanilabilir (atifta bulunulan durumlara ili^kin a9iklama igin bkz. BOlUm 6 ).
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UrUn Aynntilari

READY STATE (Hazir Dunimu)

READY (Hozi'l burumunde. Ready (Kaziri ekrani, tum а Ш  kanaliann empedansimn izlenmesinde kuUamlir.
READY (Hazir) duoimunda. slmge, dbrt kanatli kateterdeki en distal 

I olan kanali gbslerir. Simge, sefili oldu^unda gotgeli ye$il renkte.I segimi kaldirildi$inda ise gOlgell gri renktedir.

READY (Hazir) durumunda. simge. dbrt kenalli kaleterdeki en distal 
ikinci kanali gbstenr. Simge. se;lli oldugunda gbigeii ye$il renkte, 
sedimi kaldinldiginde ise gOlgeli gn renktedir.
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2018/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number. M979336A006 Rev 1A [Q obtl}
Pnnt»p*c МИ) • $.5 > 11 inch*»

В б Ш т  5

ftbuf*
READY 3TATE (Hazir Duniimi)

R E A D Y  (H a iir) dunjfTHinda »lm 9». dOfl kanaUi tuMtarcMkl IkIncI <
proksmal kansli gostenr Simge, «е{Ш сМибипба g«geti ye«a 
fenkte. sefHTti katdinIdiSinda ise QCIgeii gn renMedir.

READY (H«zir) dunjmunda, simge. d M  kanaNi keteterdeki en p r^ -  
senel olen keneii gosterlr Simge. se f HI ddugunda goigeh ye$<l 
renkte. se fiin  kaUirddigmda ise gAlgeii gri renktedir.

READY (Hazir) durumutda. simge. tek eiektrotfu kateterdeki akttf 
kanali gdsteftf.

Ready (Н егг) akranmda. bu segimin yapilmesiyia gefedi ablasyon 
seyaci. sol veya sag bdbrege giden renal arterte Hi$kilendldHr.

READY (Hear) durumunda. ekranda gdrOrran sol ve sag oklari farkli 
tedavi ekranlen aresinda g e fi; yapilirrasinda kuBanilabIlir. Onceki 
ledavlyi gOrontUlemek Ipin sol M e  basilic, ел son tedavlyl gortintoie- 
m ^  1̂  ise sag oka basiltr.
READY (Hazir) dunanunda. metinde RF aetanmei mevcui Airumu 
gOrdntDIenir

Bo. gdrdntuienen empedans degehyle Hlfklll olan om sembolOdUr

1RHI2L
READY (Hazir) dunjmunda. sekme. Onceden tamamianan ablesyon- 
larin gorontuienmesinde kuilaniiir. Sekme ifindeki L veya R gSster- 
gesi. Left (Sol) veya Right (Sag) seglmlrNn yapildigini gosterk. Sayi, 
abtasyon sayimini ifade eder. Sekme. uruncu bir kutuyla Isaretle- 
nirse bu. bir veya daha (azfa kw a lin  tedavi artfik  di$t veya durumu 
denetie durumunda socgandiriidigmi ifade eder.___________________
READY (Ha«r) durumundan bu sefimln yapilmasi. kullanicinin 
tedavi OzetterinI setmesine. gOrgntgiecnesine ve indUmesine Imkan 
tanir.
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UrUn Aynntilan

Slm gt
RF ON (RF Apik) durumu
R F  O N ( R F  A 9 ik )  e k ra n i

1 R

О 60‘с
D  1 З п 2 9 4 «

о 60*с
2 5 о

2 8 5 ‘ -

о 60*с
3

2 9 7  Q

о 60'с
P 4 5 п 287  «

Я Н Н Н 1 7 s e c

ON
RF ON iRF A?iK) durumunda, RF A?ik ekraninde abiasyofiun ilerlemesine lli^kin geri Ptldlnm safllamr.

RF ON (RF A fik } ekraninde. bu simge. don kanalli katelerdeki en dis­
tal olan kanali gdsterir.

RF ON (RF A (ik) ekraninda. bu sirrge, dOn kanalli katelerdeki en dis­
tal ikinci kanali gOsterir.

RF ON (RF A ;ik) ekraninda. bu simge, dOft kanalli kateterdeki en 
proksimat ikinci kanali gbsterir.

RF ON |RF A (ik) ekraninda. bu simge, dCd kanalli kateterdeki en 
proksimai olan kanali gbsterir

Kullanici El Kilabi TJrkje 137

globel:20150ei0. •lldo«Mod:201705;8. all4ocStyle:2015072e. m«s(tr_pes«wt’.2<l150728. langua9«Lookup.20t61110. Iable'20t4062a. 700.20180225. charecler4oin.201704I}4. ЗоГ9.20110211. 
Jof9_svg 20110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2018/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number M979336A006 Rev 1A [Global]
Prinspac U -b  • 8 S « 11 indiM

BiilUm 5

[81(П0в I Tanim I
|R F O N (R F A c ik ]du ru m u  I

RF ON (RF Acikj ekramnde. bu tlmpe. RF A tik  duruntundeld lek 
kanaHi kateten gdstenr.

ON RF ON <RF A (ik) durumunda. metirtde RF Не№гипт mevcut durumu 
pbrtinKMenif

ES Bu simpe. Sanbgral derece ctnsinden pOrOntUlenen siceklik dejerlnin 
yaninda gOrOntlr.

Bu, RF ON (RF A (ik) durumunda baslangif empedans deAerlne gOre 
errrpedaris dUsdfUyle ili$kili yUzde simgesidir.

VEYA VEYA

RF ON (RF A (ik) ekraninda. bu simgeler empedansm ba$iBngi; 
'empedansina gdre dUsUp dOsmedidIni, ayni kalip kalmedi$ini veya 
yOksellp yOkselmedIdM g M e rir

Simge
RF OFF (RF Каре*) dunimu
Check Status (Dunim u Denetle) ekram

< 1 2 > Reports

0 1 Q  ‘ » = i =?ddt;c: toC hsrin^' - О 1 %  36*с 
1 О 286^

2
High impeidance. Check catheter 
position and/or connections.

______________________
о д %

^  ^  285”

3 •'■IdUr' tO'.hnnn:': О •Э %  36-с
п 285”

p 4 Q  .............. О А %  36-С 
^ 0  281 0

f 1sec
■ ■ ' OFF -  Press > button to continue

Check Status (Dvrumu Denetle) ekram. abCeayon, burumu deneOe durumu nedenlyle durdunjItIuOunda р6г0п1Швп1г.
Bu stmge. RF iletnilnin durumu denetle durumu nedeniyle durduruldu* 
0unu gdstermek Qzere gdrOntOtenlr.
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UrUn Aynntilan

jSIntga Tamm
'R FO PF(R FK apali)durum u I

D 1

Ourumu danetle Qurumunun sdz konusu oldugu kanal turuncu renkte 
gortintciienir.

^ S veyaI iillvE Y A ^^
Empedansin bajlangig empedansina gore dU$Up du$medigini, ayni 
kalip kaimadiein veya yilksellp yUkselmedi^ini gdsleren bu simgeler, 
RF liellm durduruidugundan empedansin de^ijmeyece^ini gOstere- 
cek jekilde silikleftiniir
Stop (Ourdur) simgesi, farkli bir kanaldakl durumu denetle duiumu 
nedeniyle durdurulan kanallarda gOruntutenir.

Check Status (Durumu Oenetlei ekranindan bu secimln yapilmasi. 
kullanicinin tedavi dzetlerini segmesine. gOitintUlemesine ve indirme- 
sine imkan tanir

User-Ended (K u llan ic i Tarafindan S on landm lm i^) ekrani

1 ^  f ie p o r ts  -,sr

D 1 Q  User ended treatm ent 2 9 9 “

2 Q  Ui.er ended treatm ent 2 9 2 “

3 (Q | User ended treatm ent 2 9 9 "

p 4 Q |  User ended treatm ent 2 9 6 "

Ш 2  sec
OFF - Press > b u tto n  to  con tinue

User-Ended (Kullanici Tarafinden Sonlandinlmif) ekrani. bir tedavi kullanici terafindan durduruldujunda gdritntiJienir.
Stop <Durdur) simgesi. kullanici taralindan sonlandinlmi$ btr tedavi 
nedemyle kanaltarda gdrUntulenir.

‘t Reports * *
User-Ended (Kullanici Terafindan Sanlandiritmi$) ekranindan bu segi- 
mm yapilmasi. kullanicinin tedavi Ozetlenni sefmesine. gorunitileme- 
sine ve indimiesine Imkan tanir
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UrOn Aynntilan

iSknfl*
Rapor durumu
Treatm ent Sum m ary (Tedavi Ozeti) ekrani

Treatment 
1 o f 12

Treatm ent Sum m ary
Symplicity ЗругаГ Catheter 

21 May 2013 11:35 am

E x it

E lectrode # 1 2 3 4

Baseline Im p 450 П 432 П 502 a 475 П

Max Im p D rop 12% 11 % 8 % 0 %

Max T em pera tu re 56 C 64 C 75 C 55 C

Max Power 6.5 W 6.5 W 6.5 W 6.5 W

End Power 6.0 W 6.0 W 3.5 W 6.5 W

RF Tim e 60 60 35 55

K idney selection R R R R

Code N orm N orm N orm N orm

Treatment Summary (Tedavi Ozeii) ekrani, se^lll rtaslanin her bir ablaayonuna ili$kin tedavi Ozetlennin gOrOntUlenmeeinde kullanilir._____________
Treatment Summary (Tedavi Ozati) ekranmda. sol ve s e j  oklan. ayni 
se;lli hasta dahillnde farkli tedavi Ozeii sayfalan arasinda ge(i$ yapilma- 
sinda kullanilabitir

Electrode #

Baseline Im p

Max Im p Drop

Max T e m p e ra tu re

Max Power

End Power

RF Tim e

Treatment Summery (Tedavi Ozeti) ekraninda. Electrode Ш (Etektrot 
NumarasDeliketl. dbrtkanaHi kateterdeki elektrotlan ifade eder. 1. en 
dtslal olan elektroOu, 4 ise en pioksimal otan eiektrodu gdsterir Тек 
kanaUi kaleterde. Electrode l'in (Elektrot l)altindaki alanlar dcAiurulur-
ken di(}ef1en bo? birakilir ________
Tedavi Ozeo ekranirtda. Baseline Imp (Baflangi; Empedansi) etiketi. 
kanalin tedavi ba^labtdigi zamanki empedans degenni ifade eder 

Tedavi Ozeti ekranmda. Max Imp Drop (Maksimum Empedans DtijUsO) 
etiketl. tedavi esnasinda empedansta gbrUlen maksimum du$u; yiizde- 
sim ifade eder.
Tedavi Ozeti ekraninda. Max Temperature (Maksimum Sicaklik) eDketi 
tedavi esnasinda ula;ilan maksimum sicakiigi ifade eder.
Tedavi Ozeti ekranirvda Max Power (Maksimum GO;) etiketi. tedavi 
esnasinda iletlen maksimum gOcO ifade eder.
Tedavi Ozeti ekraninda. End Power (Biti; GGcu) etiketi. tedavi bitimin- 
deki gi); seviyesim ifade eder.
Tedavi Ozeb ekraninda, RE Time (RE SOresi) etiketi. tedavinin iletildigi 
sureyl (saniye cinsinden belirtlilr) ifade eder

КШ1ВП1С1 El Kitebi Tdrtife I4f
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BOlUm S

SImd*
R ipor durumu

Kidney selection

iTanim

Todavi бгеъ a'kraniflOa, Kidney talaction iBobfek s*?imi) e№cb, lllfki'
lendinlen tedavi >$№ Ready (Ha4ir) ekranmda bObrek se(imi dUOnwaine 
batilmifsa R veya LVi gOslem.
Tedavi dze& ekraninda. Code (Kod)etlketi. normal bir tadevi i^m Noim 
(Normal) iladesini ya da BblUm S'e gbre ili$k<li Check Status Code'yi 
(Durumu DaneOe Kodu) gorontuiar. ________________________

senga iTanim
FAULT (Anza) durumu
Fault (Anza) ekrani

FAULT

?t or —  ■ 
t r - . - t  1 f u r :  C ’. - . ' f a n d

к on.

Fault (Anza) ekrani. btr Artza Ригигтш geil$6einde oSruntQlenir.
Bu simge, bir anza meyOana getOiSHil gOsterir (daha fazia bilgl l$ln 
bkz. BOlOm 9).

Yan Panel Baglantiian
Yan panel bagiantilari ?ekil 7'de gosterilmektedir. Symplicity Spyral™ kateter ve daflitici elektrot
Symplicity G3™ jeneratore yan paneiden bagianir. USB-A portu, yazilim yapilandirmasina gore etkinle§tirilif veya
devre di§i birakilir.

142 K u lla n ia  E l K iteb i TarKg«
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UrUn Ayrintilari

§ekil 7 Van Panel Duzeni

1. USB-A: Bu port, tedavi ozetl verllerinin bir bellek ^ubu^una indirilmeslne yarar.

2. CF T ip i Uygulam aii Parpa (D eflb rila tb re Kar^i K orum aii) Symplicity Spyral™ kaleler,
Sympliaty G3™ jeneratore llgili her bir kateter sembolDniln yanindaki konektor araciligiyla ba^lanir. Kateter CF 
tipidir

3 ©  K u llan ic i El K itab i SembolUne bakrn: 8 u sembol, kuilanicinin Kullanici El KItabina yoniendirilmesine
yoneilktir.

4. vV*°' D brt Kana lli Kateter KonektbrU. DOrt kanalh kateter bu porttan baglanir.

5 0  D agitic i E lektro t (Dalgalanan). Dagitici elektrot. bu port yoluyla Symplicity G3™ jeneratOre baglanir.
Dagitici elektrot, hasta yoluyla tekrar Symplicity GS™" jeneratore gen giden eiektnk akimi i9in bir yoi saQIar. 
Da^itic i elektrodun hastaya duzgun bir fekilde bagianmasi Onemiidir (bkz. Bolum 3 i^tnde Dagitici Elektrodun 
Bagianmasi).

Arka Panel

§ekil 8 . Arka Panel Diizeni

Arka panel §ekil 8'de gOsterilmektedir GU5 anahtari, AC go? konektOrU, Potansiyel Denkle§tirme Terminali ve ses 
ayan, Symplicity G3™ jeneratOrOn arka panelinde bulunur.

K u lla n ia  E l K 'la b i Turkge U 3
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BdlUm 5

O I
1. ВАС Symplicity G 3 '^  jeneratcir ekranmin bir DVI-D kablosu kullanilarak band bir monitore yansitilmasina imkan 

tanir.
2. UzakUn kum anda bag lantis i Uzaktan kumanda baglantisina imkan tamr

3. ^  Ses Ayan: Sesi ayarlanabilir sesll ikazlann ( ik i ;  aeviyesinin ayarlanmasina Imkan tanir.

Potansiyel Denkle^tirm e Term ina li Prosedur sirasinda kuilanilan diger elektronik citiazlar i( in  ortak elektiik 
toprakJamasi saglar

Л— A yak Pedali baglantisi: istege bagit ayak pedali baglantisina imkan tanir. Pnomatik ayak pedali, bu sembolan 
yanindaki konektdr araciligiyia baglanir. RF eneijisi iletimini ba§latmak i^in ayak pedaiina basin. Qali^tirma 
sirasinda eneiji iletimini durdurmak i^in ayak pedalina tekrar basin.
AC GU? Konektbrd: AC gQ9 kablosu konektoru
GU^ A nah ta rr Symplicity G3™ jeneralbrO a9ip kapatir. Sympiidty G 3 " ‘ jeneratoru, 909 anahtannin 
Symplidty G3™ JeneratdrUn gucunii kesmek uzere 9ali§tirilmasi kolay olacak $ekilde konumlandinn.
S igorta  K apagr Sadece egitimii Medtronic servis personeli tarafindan kullanim l9indir.
Kayi^ lar: Varsa kablo payini sabitler veya jenerator kullanimda degilken kablonun jeneratorun arkasinda 
saklanmasi l9in kullanilir

d nceden  kultaniian kateterin saptanmasi
Ozellik etkinle^tinlirse sistem Onceden kullan ilm if bir kateteri taniyacak ve kuilanicinin kateteri yeni bir kateterle 
degiftirmesi igin bir mesaj gortintuleyecektir. Bkz. BOlUm 7.

144 K u llen ic i E l KHabi T ilrk fa
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Sistem  Yazilim i

Sistem Yazilimi
Symplicity G3™ jeneratOrde yaztlim ve kullantci girifleriyle kontrol edilen a^a^idaki sistem durumlari mevcuttur. Her bir 
durumda kullamciya sagtanan sesli ikaztar ve bilgiler i^in bkz. BOIOm 7.

Durum Tamm
STANDBY
(e«klemel

Symplicity S3™ jenerator agiUiktan ve bafarili bir sistem oto tesii lamamlarKlikten sonraki sistem Ourumu Yalnizca ototestten sonrs giniir. 
Medtronic k>oosu ve yaziiim surUmO gOriintUtenir

READY (Hazir) STANDBY'i (Bekiemei izleyen Sislem Durumu. Elektrodun konumlandirilmaema yardimci oiabiiecek empedans OlgOmlerine imkan lanimak 
uzere. zararii olmayan diisOk seviyeli RF gucO kisa vurulari iletilir. Bu durume. Symplictty GS'" jeneratOrgOg ilehmini baslatmaya hazir 
oidugurtda ekranda gOsterilen empedans grafikien e^lik eder
Belirti durumlar saptanirsa bllgilmdirici bir mesai gOrUntttlenebilir Daha fazia bHgi igln bkz BoiGm 7.

RF ON 
(RF Apik)

Program larw  kontrol aigontmasim yOrOien RF gOcG iletimi sirasmdaki sistem durumu RF ON (RF Apikj durumu, RF lierleme cubuguyla 
birlikte gorontaiemr
Programlanan algontma, kabul edilebilir araligmin di^mda olan sicakiik veya empedans gibi bl(Cilen bir tedavi durumu saplsrsa. bu 
durumda bulunani ilgiii elektrotlara iletiten RF ;iki$ g ^  otomaiik olarak kesikr veya sistem. RF OFF (RF Kapalodurumuna gepi$ yapar

RFOFF
<RF KapBli)

RF gucO Hetiminm tedaw sUresinden sonra otomatik olarak hesiidigi veya Kafimln kullanici tarafindan manuel olarak durouruiougu (RF dug- 
mesimn, ayak pedalmin veya uzaktan kumandanin kullanilmasi yoluyla) ye da kontrol algoritmasi tarefinden durduruldugu sistem dunjmu 
Bu sistem durumuna. tedavi dOnemnin sonunda du$uk sicaklik ariisi ve empedans dusu$unGn bir birle$imi saptandigi zaman da uia;ilir 
(bkz. BOKim 8)

REPORT
(RAPOR)

Tedavi ozeti venlenne en$ilmekte iMugu ve venler ekranda gOrUntGlendigi ya da harici b r  depoiama aygitma Indinidigi zamanki sistem 
durumu.

FAULT (Anza) Symplicity OS'” jeneratortjn hataii bir bagianti veya ayar. b r  oto test hatasi veya dahlli devrede bir anza saptadigi sistem durumu 
(bkz BOIGm 9).

Kateter Uyumiulugu
Symplicity G3™ jenerator bzellikie Symplicity S pyra l^  kateterle ?ali§acak §eki!de tasarlanmi§tir ve yalnizca Medtronic 
tarafindan Oretilen veya Onenlen cihazlarla birlikte kullanilmalidir. Symplicity Spyral™ kateterle birlikte verilen Kullanim 
Talimatlarini yakindan izieyin.

K ullan ic i E l X iiab i 7u/*fe (45
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B 6 l(im  7

Ses ve Goruntu Bilgileri
Sympllcity G3™ jeneratOr, kullaniciya bilgi iletmek i9in sesli ikazlari, gosterge ifik larin i ve COrunta ekranmi kullanir. Bir 
prosedOr esnasinda kullaniciya bu yOntemlerle iletilen bilgiler a fag ida ezetlenmektedir.

Sm I  IkM  ve o a riin tii BHî lert
Ekran Мма|1 M eta rp e  lyiAi Sm BNim Olay
N/A p^EAOV state) <G«t«rti DeO<l {HazirOurumu]) •RF ON'lRFAgik) 

vuruhl
Yok Sislem READY (Hazir) durumunda. Empedens OlgOmlerl 

igln dOsDk sevlyeli RF gikig vurulari.
RF ON (RFAgik) •RFON" (RFAgik) 

yantyor (sabit)
Ta)(rer eden smya) 
sesi

Sistem RF ON (RF Agik) durumunda ve RF gikig gCicti ile- 
Hlyor.

RF ON (treatment neanng completion) (RF Agile - 
tedavi tememlenmak (jzere)

•RF ON" (RF Agik) 
yaniyor (sabit)

Tedavmin tamamtan- 
mak Uzere oiduOumi 
belirten. standart 
RF Agik sinyal sesln- 
dan daha hizii bir 
tekrar eden sinyal 
sesi

SIsteffi RF ON (RF Agik) dururrmnda ve RF gikig gbcU ile- 
Wyor

RF ON (Mth ctieck status code dunng treetment) (RF 
Agik - ledavl sirssindata durumu denetle koduyla Oir- 
IMe)

■RF ON'(RFAgik) 
yaniyor (sabit)

Standart RF Agik 
sinyal sesi He birlikte 
galan kisa aralikii Ai 
sinyal sesi

Slstem RF Agik durumunda ve bir ya da daha fazia 
kanaide RF kesBmig olarak RF giki$ gUcL leOliyof.

RF 0 ^  (sUndardHRF Kapali ■ standart) ■HFON-(RFAgils)
yanmyor

Cfg kisa Nnyal sesi Tedavi tamamlendiklan sonra RF OFF (RF Kapali) duru- 
muna sistem gegtgi.

RF OFF check status code (durumu denetle 
koduyla birlikte RF Kapalil

•RFON*(RF Agik) 
vurvlu

Kisa areVkii iki $№yai 
seer

Check Status (Durumu Denefle) durumu nedmiyie 
RF OFF (RF Kapali) durumuna sistem geglji.
Bkz. BOlom e.

FAULT ##(Anza)
Turn off power and Contact Medd'onic. Inc. 
(GOcO kestp Medtronic. Inc. lie Hetielme gegin)

“FAULT (Алге) 
уалгуог

SUrekll bif Ыр sesi 
( '5 s n .  sOrer)

Anza durumu meveut. 6kz BOlUmS.

CHECK CATHETER POSITION (Kaleter Konumunu 
Kor№ol Et)

■RF ON" (RF Agikl 
vurulu

Yok Normal dwumda. keteterin kismen kilavuz kateter iglnde 
Mdugunu belictr.

INSERT CATHETER (Keteten Yertefta) 'RFON*(RFAgik)
vurulu

Yok KMetertn saptandijini ancek hastaya yertasBrilmedieinl ya 
da kismen yarte$ttrHdl6lnl behrtir

HIQH IMPEDANCE (YQksak Empedana) CHECK 
CATHETER POSITION OR DISPERSIVE ELEC­
TRODE (Kateter Konumunu veya Da^itici Elektrodu 
Kootrol Et)

•RF ON* (RF Agik) 
vurulu

Yok KaM em  hastaya yartaglirtOIOini. ancak hala kilavuz kata-
tar iglnde olabHecaeail ya da daOitici elektrodun duzgun 
beoianmadigim betinir

REPLACE CATHETER (Keteten De9l$tlr) ■RF ON- (RFAgik) 
vuruhl

Yok Kateterde veya kabloda anzali bir bajjlanb oiabBecaOiK* 
bellrtrr. Kateter deOlstrrUnielldjr.

PREVIOUSLY USED CATHETER CONNECTED. 
((Sneeden Kullaniimi$ Kateter ea^lenmig.) PLEASE 
INSERT A NEW CATHETER (LUtfen Yen! bir Kateter 
YertefOnn)

•RF ON" (RFAgik) 
vunjlu

Yok Yazitimda etklnlesbnlmigse bu mesaj. dneaki bir prose- 
dUfde kunenilmis olan bir katelerm 8ym{Mlcity G3"* jenera- 
Ure beOiandifjini beitrW.

MEDTRONIC CATHETER NOT RECOGNIZED 
(Medtronic Kateter Taninmadi.) PLEASE UNPLUG 
AND FULLY RE-INSERT (LOBen Cikarip Yeniden 
Tam OlarakTakin)

•RF ON-(RF Agik) 
vurulu

Yok Kateterln yuvasina lam olarak yertegbrilmeOiOini belirtrr 
Kateter! gikerip Sympllcity G 3"' )«iera(6re yeniden takin.

REPORT DOWNLOAD IN PROGRESS 
(RMor Indimie IslemI Devem Ediyor)

Gegedl Oegil Yok SegIM raporleim hand bir depdam a aygilma indinimekte 
dduOuitu betlitr.

SELECTED REPORTS HAVE BEEN SUCCESS­
FULLY EXPORTED (Segili Rapodar Be$anii Bit 
Sekllde D in  AktanMi)

OegarkDeOI Bir sinyal sesi Sag* raportann hand Ыг depolama aygitina Indirifma )>le- 
m n n  tamamlandiQini beiirbr.

MEMORY SUCK NOT USABLE (Ballek QubuOu Kul- 
lanilamiyor). PLEASE INSERT A DIFFERENT 
MEMORY STICK (Ltilfen Farkli Bir BeHek Cubu(ju 
Takin)

Gegerti DeOh Yok Segdi raportann hartci Ыг depolama aygitina Indiniemedi- 
j)lnl belinir. Farkli Ыг harici depolama aygili kuHanmayi 
deneym.

U 6  KuBamci в  K iteb i TUrkge
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Check Status (Durum u Denetle) Durum lan

Check Status (Durumu Denetle) Durumlan 8
Symplicity G 3 ^  jenerator kabu! edilebilir araliginin d i|inda btr tedavi duaimu saptadi^mda Check Status (Durumu Denetle) 
durumu oftaya fikar. Bir Durumu Denetle durumu saptandiQinda Symplicity G3™ jenerator, Durumu Denetle Durumuna bagii 
olarak RF OFF (RF Kapaii) durumuna ge?er ya da RF ON (RF Agik) durumunda kalir ve:

■ ilglll elektrotlarda RF enerjisl iletimini engelleyebtlir veya durdurabiiir

■ Durumu Denetle sesll ikazini vereblllr

■ Durumu Denetle Koduyla birlikte b ir mesaj gdruntuleyebilir

A ^a^daki tabloda bir tedavi sirasinda ortaya gikabiiecek Durumu Denetle Kodlarinin ve durumlarinin bir listesi verilmektedir 
Durumun ele alinmasina yOneiik bnerilen eylemler sunulmaktadir. Check Status (Durumu Denetle) veya User ended treatment 
(Kullanici tarafindan sonlandirilan tedavi) mesaji, ekrandaki veya uzaktan kumandadaki '>' dugmesine basilarak ya da 3 saniye 
l^inde ayak pedalma Iki kez basilarak slllneblllr. Durum, onerilen eyiem ger9ekleftinldikten sonra devam ederse Medtronic 
temsilcinlzle lletl^ime ge9in

вутрйсК у 6 3 '*  Jtfwratdr Durumu Denetle Durumlan
Durumu Denetle Kodu Tamm Eyiem D ^ r  Kanallarda Kar$ilik Gelen 

Durum
20 Tedavi emoedansi aralik di^inda 

VukeeK
Durumu Denetle kodu 20, tedaviye 
baolandiktan sonraki 1S saniye ifinde 
ortaya oikarsa: А51П dokuikateter 
elektrodu temasi. yam. damarda doi- 
gunluk otmadijjindan ve katetenn kila- 
vuz keteter. bir dal ya da kuoiik 
arterde konumlandinlmadiSindan 
emin olun. Gerekirse keteter elektro- 
dunu yeniden konumlandinn ve teda- 
viyi yeniden baslatmayi deneyin 
Durumu Oeneoe kodu 20, tedaviye 
ba$iandiktan 15 saniye sonra ortaya 
gikarsa. Kateter/daOitici efektrot baO- 
lantilarini kontro! edin ve/veya kate- 
ler.'dajitici elektrodu dejiflirln Uygun 
sekikte devam edin.

Diger kanaliar gOo ilenminl durdurur 
ve sistem. durumu denelle durumuna 
ge?i?yapar

21 Tedevi emoedansi eralik di$inde 
DOfOk

Kateten oikarin veya bagianlisini 
kesin Birimi kapetip ardmdan tekrai 
a(in
Di{}er cihazlarin Sym^lcity G 3 ''' jene- 
ratorle giri$irnde buJunmadifiindan 
emin olun.
Uygun fekilde devam edm.

Diger kanaliar gU9 iletimini durdurur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
geois yapar.

22a Siceklik ;ok  yUkeek Tedavi bOlgesmi gbrUntUleyln: ytfdo- 
51k 1 dakika bekleym ve darner reakti- 
vitesinde artisla <0m. spazmj karsila- 
;ilabi!ece$inden dnceki tedavi bdtge- 
sini gdrUntuleyin Kateler eiektrodunu 
fikarip Inceleyin. Uygun sekiide bir 
sonraki tedavi boigestne Uerleyln.

Dijier kanaliar gO; iletimini durdurur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
gefi? yapar

22b Biektrot riereketi beiirbienyle birlikte 
siceklik (Ok yiiksek

Tedavi bOlgesini gOrUntUteyin, yakla- 51k 1 dakika bekleym ve darner reakti- 
vitesinde anifia <0rn. spazm) kar^ila- 
^ilabileceginden бпсек! tedavi bolge- 
sinl gorcmtoleyin. Elektrotlar hareket 
etmi5 olabitlr Kaleter etekbodunu 
Oikanp inceleym Uygun sekilde Ыг 
sonraki tedavi boigeslne ileileyin

Dl$er kanaliar gUg iletimini durdurur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
ge?!? yapar.

23 Vetersiz sicaklik atli^i Keteter elektrodu konumunu kontrol 
edin ve dsmar duvanyia temasi lyile^- 
brmek igin gereken jekilde yeniden 
konumlandinn.

DiSer kanaliar gUg lielimine devam 
eder RF akirvasyonu tamamlandiktan 
sonra Ilglll kanal igln durumu denelle 
mesaji gdsterila.
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BOiUm 8

SvnwHellv OS'* JenenW r Chvwnu OeneOe Ounimlan
DunwHi OeiM tIeKoitu T ann Eylaffl D li« r K m H ird i K irM *  O ften

Durum
24a EMclroi harefteb bdirttleriyte birlikte 

beklenmedik empeOans erli$i
Tedavi bOlgesInl gOrOntOleyin. yakla- 
$ik 1 dakika bekleym ve damar reakti- 
vitesinde arti$fa (dm. spezm) kar^ila- 
BiiabiieceOlnden dnctid ledam boige- 
siTii gOrOntOteyin. Elektrotler hareket 
etmi} olabiHf. Katetar elektrodunu 
(ikanp Inceleym. Uygun fekilOe bir 
sonrtfd ledavi bMiesine Uerteyin.

Diger kanallar gQg Detlmini durdurur 
ve sisttm , durumu denetle dunjmuna 
g e t is yapar.

24b YeUrsiz empedans dQ$Q$Q Elektrotler hareket etmif olabuir Hare­
ket etmemiBlerse damar duvanyia 
temasi iyiteftirmek i;in gereken 
$ekilde yeniden когшгп1апЬ1пп. Uygun 
gekMe Ыг sonraki tedavi boigesine 
Oerteyin

Diger kenallar gog lietimine devam 
edar. RF aktlvasyonu tamamlandiktan 
sonra ilglli kanal Igin durumu denette 
mesaji gosierriir

24c Yetersiz empedans dOgOaO Kateter elektrodu konumunu kontrol 
edin ve damar duvariyla temasi lyilef- 
tirmek igln gereken ^kilde yeniden 
konumlandinn. Uygun ^ i l d e  Ыг son- 
raki tedavi bOigesine ilerteym.

Oegerk Dagii

26 Baflengig empedansi aralik diginda: 
YQksek

KaMareMdrodunun kilavte kateterin 
If inde olmadigindan ve istenen tedavi 
M gesm de oldugundan emin olun. 
A^in doku/kateter elektrodu temasi, 
yani, damarda ger^me olmadigindan 
ve kaletenn kOf Ok Ыг dalda konum- 
landirilmaOiginden emin dun. Oaha 
dOfOk №  ba$langif empedansi elde 
aunak ifin kateter elektrodunu yeni­
den konumiandirin. Kateter/dagitici 
elektrol ba^antilanni kontrol edin 
Kateter elektrodunu f  ikarip nceleyin 
Kateter/degitici elektrodu gerekirse 
degi$Urtn.
Uygun fakVde devam edin

Diger kanallar gOg delimini durdimr 
ve sistem, durumu denetle durumuna 
gegis yapar.

27 Baylangio empedansi aralik difmda.
OOBUk

Katetan (ikann veya bagiantisini 
kesin. Blrimi kapatip ardindan tekrar 
agin. Digercihazlarin 
Symplicity OS'* jeneratOrle girlglmde 
bulunmadigmdan ecrun olun 
Uygun fakU e devam edin

Diger kanaBar gOg ketimini durdieur 
ve sistem. durumu denetle dwumuna 
gegis yapar

26 Baylaneif wcakliO! gok yUksek Diger cihazlarin Symplicity OS'* jene- 
ratorte gtriaimde buhinmadiginden 
emin olun.
Kateter! deMtirln.

Otgar kanaHar gOg iletimini durdurur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
gegis yapar.

29 Bejlangif sicakti^i ;ok d Q ^ Kateter elektroUarinm kilavuz katete- 
iki Ifinde oknadigindan ve Istenen 
tedavi Migesinde oldugundan emin 
olun. Aynca. diger cihazierin 
Syrr^liclty G3'* jeneratone ginfimde 
bUunmadigindan amm olun.

Diger kanallar gOg ietimint durdurur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
gegis yapar.

30 Oevamli sieaUik artiyi nedeniyle 0Of 
kesilmesi

Tedavi bOlgesini gOrOntOleyii. yakla- 
$ik 1 dakika bekleym ve damar reakn- 
vittsinde atlifla (Om spazm) kargila- 
filabileceginden onceki tedavi boige- 
sml gorontoieyin. Kateter elektrodunu 
f  ikanp kieeleyin. Uygun sakiide (ж 
sonraki tedavi btHgesine Aerlayin.

Digar kanaHer gU; Betimlna devam 
eder. RF ^ v B sy o n u  tamamtandiktan 
sonra iigtii kanal igin durumu denetle 
mesaji gOstenlir.

32 Betlenmedk sicaUik dOyOeO ElekVodar hareket etmif olabihr.
Gereken $ekilde yeniden konumiandi- 
rtn.

Diger kanalar gag Betlmlne devam 
eder. RF aktlvasyonu tamamlandiktan 
sonra ilgill kanal Igin durumu denetle 
masaii gMiarHr

33 RF ON (RF Afik) sirasmda d u ^ k  
sicaldik

Kaieteri degiftkin. Diger kenallar gOg kettminl durdieur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
gegif yapar.
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C h eck S ta tu s  (D u ru m u  D e n e tle ) D u ru m la ri

SymeHctty O S'* Jenerator Durumu Denetle Dufumlen
OuruflHi Denetle Kodu Tamm Eyiem b l ^ r  Kanallarda Kar>Mik Geten 

Durum
34 OFF <Kapali) konuma gei<nlnii$

(Rf lietmeyen) Oir elektrotta bekien- 
medik sicaklik arti$i

Tedavi Migesini gorCintuleym; yakla- 
$ik bir dakika bekleyln ve damar reak- 
tivrtesinde arti$la (Om spa2m)kar$il»- 
$iiabileceOinder bnceki tedavi bolge- 
sifti goronioieyin Kateter etekiroduriu 
pikarip inceleyin. Uygun $ekjlde bir 
sonraki tedavi bOlgesine ilerleyin.

Diger kanallar gop iletimini durdurur 
ve sistem durumu denetle durumuna 
gepis yapar

35 Kateter hareketi'torku Kate№in tamami tereket etmi; olab<- 
lir Elektrotlarin mevcut konumunu 
belirlemek ipin tedavi bdlgesmi gOrun- 
tuieyin Bir sonraki tedavi bbigesine 
iledeyin

Oiger kanallar gup iletimini durdurur

36 RF ON (RF Asik) sirasinda elektrolla- 
rin (Symplicity Spyral™ kaieterdeki) 
kisa devre yapmasi

Kateter hareket etmip olebilir Tedavi 
bOlgesini gOrUnliileyin: yakla^ik 1 dakika bekleym ve damar reaktivite- 
sinde arti$la (Om. spazm) karjila^iia- 
bilecegmden Onceki tedavi bOlgesini 
gOrUntUleyin Kaleter elektrodunu 
pikarip inceleyin. Uygun ^ekilde bir 
sonraki tedavi bMgesine iterteyin.

Oiger kanallar gtlp lietimini durdurur 
ve sistem. durumu denetle durumuna 
ge?i5 yapar

50 Normal oiarak Sympllelty G3™ jenera- 
tcr tarafindan sonlandinian bir tedavi- 
nir sonunda. kateter kullanilirken ^ ti -  
mumun altinda tedavi saptandi

Bir sonraki tedavi bOJgesine gepin. 
Sepilen biT sonraki tedavi bOlgesinde 
RF ba^atilmadan Once elektrot lie 
doku arasinda dogru. stabil duvar 
temasmi sagtayin. OpCmumun allin- 
daki tedavinin bapiangip empedansini. 
mumkun olmasi durumunda, yeni bdl- 
gede daha yUksek bir baplangip 
empedansi elde etmeyi denemek 
uzere kilavuz veya reterans oiarak 
kultanm

RF lletimi uzerinde bir etkisi yoktur 
Degertendirme гкхта! oiarak sonla- 
nan bir tedavinin sonunda yapilir.

90 Arizali oali^an kateter Kateten degiptlnn TOm kanallar giip iletimini durdurur ve 
sistem. durumu denetle durumuna 
gepit yapar
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BdlUm 9

Fault (Anza) Durumlan
Symplicity G3™ jeneraior, hatali btr baglanli veya ayar, bir oto test tiatasi veya dahiit devn^ede bir anza sapiadi^inda Anza 
durumu meydana gelir. Anza duaimu saptandtQmda Symplicity G3™ jenerator FAULT (/^ iza ) dummuna geger ve.

■ RF enerjisi iletimini durdurur

■ Anza gcksterge ifig in i yakar

■ Bir (K!\za kodu gOrUr^tOleme gin^iminde bulunur

■ Anza sesli ikazini venr

■ Daha fazia kullanici girifine izin vermez

A^agsdaki tabioda bir tedavi sirasinda ortaya gikabilecek Anza durumlan ve kodlan verilmektedir. Durumun ele alinmasina 
yOnellk onerilen eyiemier sunulmaktadir Anza durumlan yatnizca gucun kesilmesiyle stfirlanabilir. GUcO kesmedert dnce Anza 
kod numarasint kaydedin

tym pltclly OS’*  J u f i t f l r  A n u  Ourutntan
A iua
Kodu

Тапип Eylein

Tenimsiz Dahih yaziltm veya donanim arizasi Birimt kapatip Medtronic temsilcmizle iledsftne gecin.
11 DOSoie hatasi Birime gOf venidiginde On paneldeki bir dogmeye veya ayak pedalina basilmi$ olabilif. BirimI kaoalin, dog- 

melen/ayak pedalini konird edin ve ardindan birimi acm. Durum devam ederse Medtronic temsilctnizie 
kettfime 0a;ln.

4в SympMty Q3*" leneraffir dahili 
sicaklik arizasi (yerie$ik aansdr)

DAW Syir^Uclty OS'* jenerator aicakti^i. izm verilen galioma aicaUij)i sralieinin di$indaysa bu anza mey­
dana geiebrlir.
Birimin. sicakligin BOlQm 131e Qalifma Ortami Ko^uliarinda bekrtUensinirtar daHihride oldudu birortamda 
;aii$tinlmesi gerekir. Barn, sicaUigin bu siniriarm di$mda oldugu bir ortamdan getinlirse dariiH sicekliflin 
cevraslndAl sicaklijja ulasmasi biraz zaman alacaktir.
Bu anza meydana gelirse birimi gUf AQiK olarak S ila 10 dakika bektemeye birakin (donamm arizasi bip 
sesi 10 saniye sonra susar). Binmi kapatip tekrar a(in. Anza tekrar meydana geiirse birimi birfca? dakika 
daha beklemeye birakin ve birimi kapatip tekrar atm  Anza bir kez dafia meydana galirse birimi kapatip 
Medtronic temsilcimzie UeStlme ge$in.

48 Symplidty G3 jeneraior detuli 
sicaklik arizasi [CJC (SoQuk 8a ^  
lanti Dengelemesi) sensOrO)

OAili Symplicity GS™ jenerator sicakitgi, tan venten galisma sicakliQi araJijinin difindaysa bu anza mey­
dana gelebilii
46 numaraii anza kodu icin verilen ayni eyiem planim taeyin.

76 Kateter Mflangiota bajjlanmi; Symplicity ОЗ '^ jenerator aoikken Ur katater bagianirsa birimin gOcU kesilmekdir. BMne tekrar guc veril- 
meden Once ketetenn begienbsinm kesilmesi gerekir Durum devam ederse Medtronic temsilamzle ilefa- 
♦irtiegafln.

ОЦегЮгл
kodlar

Oahili yazilim veya donanim arizasi Bkiml kapatip Medtronic lamsHdnizIe iletlolme gefin.
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Sorun Giderme

Sorun Giderme
A§agidaki tabloda rutin 5aii§timna sirasmda ortaya ^ikabilecek oiasi belirtiierin bir listesi venlmektedir. Buradaki iistede 
venlmeyen ya da Onerilen eyiemierle fbzutemeyen bir sorunia karfila^iltrsa Medtronic temsilcinizie iieti^ime ge^in.

10

Sorun GMamta
Bellrtl Eyiam
SOg anahtari agildidinda ekran veya gosterge igjkian yanmiyor Symplicity G 3 '“ jeneratdnjn galifir durumdaki bir etektnk prizine takildiginoan 

emin olun. Birimin arkasindaki gQg anahtarim kontrol edin Sorun devam 
ederse Medtronic temsitcimzle 0etl$ime gegln.

A n u  9dsiergesi i$i$i yentyor ve me&aj pencere$lnd« btr Апга Kodu gOrOnu- 
yof

Bkz. BOlQm 9.

Symplicity G3™ jeneratOr donuk goronuyor ve kuilanici gin?i kabul etmiyor Belim anza durundarinda, Symplicity OS'” jeneratbr. Anza gOstergesini aga- 
mayabilir. bip sesi gikaramayabilir ya da Anza kodunu gortintuieyemeyebilrr 
Symplicity G 3 ''' jeneratdr Ou durumdayken RF giki^i ACIK konuma getinie- 
mez ve kullanici gin$i devre digi birakilir.
Kateterin Symplicity СЗ”'  jeneratorte d an  bagiantismi kesin (bagiiysa). binmi 
kapatin ve ardindan tekrar agin. Sorun devam ederse Medtronic temsilcmizle 
latifinie gagin

Ayak pedalina basildiCmda RF gucu agilmiyor Symplicity G S * jeneratflrun BSIOm 5'te tanimlandigi sekilde READY (Hazir) 
ekranini gOrUntOlediginden emin olun Ayak pedalim kontrol edm; ayak peda- 
lini Symplicity ^eneratOrden gekin. ba$parmaginizi ayak pedali horlumu- 
nun uzehne koyun ve ayak pedalina basin Ayak pedal) dUzgOn gaii$iyorsa 
liava basincini hissetmeniz gerekir. Aliernatrf darak. RF gOcO jeneratdrun on 
paneHnden de etkiniaftlrtlebHlr

RF. ultrasonia ve diger ekipmania giri$imde bulunuyor Symplicity Spyraf™ ketalarle birlikte Symplicity GS"" jeneratbr. diger ekip- 
manla gin?ime naden oiursa (bu durum. Symplicity G3™ jeneratbrOn kapatilip 
agilmasiyla diger nedenlerden ayriiabilir) ajagidaki bnlemlerln binj^e veya 
daha fazlasiyla gin^imi duzeltmeyl deneym 

a Alici ekipmani yemden ybniendinn veya yeniden yede$tlrin 

a Ekipmanlar arasindaki mesafeyi anirin.

a Symplicity СЗ*” [eneratbru. diger ekipmanin bagii oldugundanfarkii bir 
devredeki prize lakin

a Yardim igm Medtronic temsilcinizie iletigime gegin.
Empedans 100 omun attmdadir Kateten gikanp elektrodu ve lefti inceleyin. gereklrse degigfann. BIrlml kapstip 

ardindan tekrar agin.
Diger cihazlann Symplicity G3™ jeneratbrle ginjimde bulunmadigindan emin 
dun Sorun devam eoerse Medtronic temsilcjnizle iieti$ime gegin.

'INSERT CATHETER* (Katetari Yaileftlr) bilgilendirlci mesaji silinemiyor Kateterin kilavuz katetenn igine ve hastanin vasktllatUnine yerlegOrildigini 
dogrulayin Mesaj devam ederse kateten degigtirin. Sorun devam ederse 
Medtronic temsilcinizie ileti;ime gegin.

■CHECK CATHETER POSITION OR DISPERSIVE ELECTRODE" (Kateter 
Konumunu veya Dagitici Elektrodu Kontrol Et) bilgllendincl meaaji silinemiyor

Kateterin hestaya yer1e$tinldigini ancak hala kilavuz kateter iginde olabiiece- 
gini. degitici elektrodun dogru bagianmadigmi veya sistemin kanailarin binnde 
veya daha fazlesmda ybksek empedans durumuyla kerf ilajtigmi bdirtir. 
Kateter elekirotlarinin tumunun kilavuz katetenn difinda. hasta vaskulaturU- 
nUn Igtnde oldugundan emin olun.
Oegilici elektrodun Symptioty OS'”  jeneratdre duzgun bir fekilde bagiandi- 
gindan ve hastayla ditzgbn bir fekilde birlegtirlldiginden emin olun. Dagitici 
eieklroi pedinin hastadaki konumunun degiftmlmesi dzennde durun. Sorun 
devam ederse Medtronic lemsilcimzle iletifime gegin.

•REPLACE CATHETER' [Kateten Deflisbr) Kateierde arizaii bir bagianti dabtlecegmi bdirtir. Kateten degigtirmeden 
Once, dagitici elektrot bagiantisinin kontrol edilmesi ve hastadaki konumunun 
degiftinlmesiiizerinde durun Mesaj devam ederse kateten degifSnn Sorun 
devam eoerse Medbonic temsilcinizie iletifime gegin.

"CHECK CATHETER POSITION" (Kateter Konumunu Kontrol Et| Kateterin hasiaya yerleftirildigini ancak bazi elektrottarin hala kilavuz kateter 
Iginde olabilecegmi belirtlr Kateter elektrotlannin tumiintin kilavuz katetenn 
difinda. hasta vaskblalLrunUn iginde oldugunu dogrulayin Dagibci elekbodun 
Sympiieity СЗ*** jeneratbre dOzgOn bir$ekilde bagiandigmdan ve hastayla 
duzgun bir fekilOe birle$tinidiginden emin olun. DagiLci elektrot pedinin hasta- 
daki konumunun degigiirilmesi Qzennde durun Sorun devam ederse 
Medtronic temsilcinizie iietifime gegin

K ullan ic i £1 K itabi TOrkge !S1
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BdlUm 11

Temizieme
Sym pllcity 03^** Renal Denervasyon RF Jeneratoru

■ Buhar veya isi stenlizasyonu kullanmayin. Herhangi bir dezenfektana veya siviya batirmayin. Eiektrik 
bagiantilanna veya birlmin i9ine sivt girmesine izin vermeyin.

■ Temiziemeden bnce birimi AC veya 909 giri^inden 9ekin.

■ Temizlemek Igin, birimin d i |  ybzeyini yalnizca %70 ita %90 Izopropll alkolle slim.

■ Sistemi yeniden bagiamadan once turn yUzeyleri ve bagiantitan kurumaya birakin.

Ayak Pedali
■ Temizlemek l9ln, d i ;  yuzeyi yalnizca %70 lla %90 izopropll alkolle silm.

■ Ayak pedali hortumundan l9en sivi girmemesine Ozen gosterilmelldir.

Uzaktan Kumanda
■ Buhar veya isi sterilizasyonu kullanmayin. Herhangi bir dezenfektana veya siviya batirmayin Etektnk 

bagiantiianna veya uzaktan kumandanin l9lne sivi girmesine Izin vermeyin.

■ Temiziemeden Once Sympllcity G 3 '^  jeneratortin uzaktan kumanda lie olan bagiantisini kesin.

a  Temizlemek 19m, uzaktan kumanda ve kablonun di§ yUzeyinl yalnizca %70 lla %90 izopropll alkolle silin.

■ Uzaktan kumandayi jeneratore yeniden bagiamadan Once turn yUzeyleri ve bagiantilan kurumaya birakm.

11

Araba
Buhar veya isi sterilizasyonu kullanmayin. Herhangi bir dezenfektana veya siviya batirmayin Arabamn l9ine sivi 
girmesine izin vermeyin.

Temiziemeden once Sympllcity C3™ jeneratoru arabadan ayinn.

Temizlemek igin, arabamn di? yOzeyini yalnizca %70 ila %90 izopropil alkolle silin.

Sympllcity G3™ jeneratoru yeniden bagiamadan Once turn yUzeyleri ve bagiantilari kurumaya birakin.

tS2 KuOanici E l Kttab i TOrkga
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Bakim

Bakim 12
Onerilen Yillik Eiektriksel Guvenlik incelemesi; IEC62353

Standardin uygun yerindeki test talimatlarini izieyin Symplicity G3™ jeneratOre yonelik Kabul edilebilir sinirlar {normal 
ko fu l) a fa^idaki gibldlr

■ Koruyucu toprak direnci ($ebeke Fi§i koruyucu topraklama konektOrU lie koruyucu toprakli en§iiebilir lietken 
parpalar arasindaki d<ren9); 0,3 om

■ Toprak (veya Ekipman) ka?ak akimi (tum diger AC 5ali§ma voitajiari): 0,5 mA (500 pA)

■ Ku§atma (veya Dokunma) kafak akimi: 0,1 mA (100 pA)

■ Hasta (veya Uygulamali Рагфа) k a fa ka k im r 0,01 mA (10 pA)

Kullanim Om rii Biten Cihazin Bertaraf Edilmesi
Symplicity G3™ jeneratoru veya aksesuartarini (kablolar. uzaktan kumanda, araba ve ayak pedaii) ayrim yapilmayan 
beiediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Dogru ?ekilde bertaraf etmek igin bulundugunuz yerdeki duzenlemelere uyun. 
Dogru bertaraf etme konusunda yardim aimak l9in lutfen Medtronic'in bttp://recycling medtronic.com 'veb sitesini 
ziyaret edin.
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Urun Teknik Ozellikleri 13
RF Oiki$ Gucii 
Empedans Ol^umii

Sigorta
Sicaklik Araligi 
G iri$6 iicu

Boyutlar

Agirlik
On Kon&oller 
Arka Kontrolier 
Ekran

Baglantilar

Koruma

Elektrot ba$ma maksimum 6,5 W. ±1.5 W  do^mluk 
175 0 - 2 0 0  0 , %28 
200 0 -1 2 0 0  0 , %15
2 adet Yava$ Atari (T3.15A T, 250 V), 20X5 mm 
OlfOm 37 *C - 65 X ,  t3  X
100 ila 240 V 50/60 Hz evrensel gQ( kayna^i. 200 VA giri$ gitcu degen 
AC g ii(  kablosuyta olan baglantinin kesilmesi, AC и Ь еке  gucunii binmden ayinr.
29,0 cm « 36,7 cm •  16,9 cm (11,8 ific *  14,5 inc ^ 7,5 ino)
(yiikseklik > geni$lik « denniik)
9,07 kg (20 libre)
Dokunmetik ekran dOdmeferi. RF dO§mesi 
G u( Apik/Kapali, Ses ayari
On panelde 1 adet dokunmatik ekran: grafikleri, mesajlan, empedansi, sicakligi ve zamani gdrUntOieyen 
1024x768 XGA monitor
AC gCiai, yalitilmi$ USB, ayak pedali. ddrt ksnalli kateter konektdrij, uzaktan kumanda konektoru. DVI-D konektorti ve 
dagibci elektrot konekldrCi
S inif 1, Defibnialore Kar$i Korumali— CF Tipi, 995 saniye afik , 60 saniye kapaii gorev ddngusuyle aralikli cali$ma. 
Symplicity Spyra l'* kateter ve Symplicity G3™ jeneratdriin, hava, oksijen ye da nitroz oksit iperen, yanici bir anestetik 
kanpimin bulundugu ortamlarda kullanimi uygun degildir. lEC 60601-1 S in if I, lEC 60601-2-2 Yuksek frekansli cerrahi 
ekipmamn guvenliliji, lEC 60601-1-2 Elekbomanyetik uyitmiuluk (EMC).

Qali$ma Ortam i K o fu tla n

Sicaklik 
Nem 
Basinp

Saklam a/Aktarm a Ko$utlan

15 *C tia 40 'C  (59 *F ila 104 'F )
%30 ila %7D, bagil nem. yo^nla$mayan 
70 Ila 106 kPa (-O J  ila 1,05 ATM]

Sicaklik
Nem
Basinp

-3 5  ’ C ila *57 *C (-31 *F ila 135 *F) 
%30 Ila %75
59,5 ila 106 kPa [-0.595 ila 1,05 ATM)

154 KuBaruci £J KItab i TUrkpe
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Teknik Bilgller 14

Temel Performans Ozelllkleri
Sympticity G3™ jenerator, guveni) ve dOzgQn bir §екПйе 9ali§ if ve varsayilan ko |u llan korur, Symplicity G3™ 
jeneratorun gOvenliltgiyle iigili temel performans ozelllkleri, lEC 60601-1 ve lEC 60601-1-2'ye uygun olaraktest edildiQi 
Ozere afagidaki ozelliklerin dogru i§leyi§lnt igetir:

■ Operator. gu9 iietimim durdurabiimeiidir.

■ Sistem, sistem teknik Ozelligtne gore sicaklik ve empedansi dogru bir §ekilde 0l9ebilmelidir

■ Tanimlanan g09 iletimi algontmasma gore dogru RF enerjisi iletimi.

■ Hastanin ve kullanicinin elektrik 9arpmasi riskinin en aza indirilmesiyte i!i§kilj giivenlik ozelliklert.

■ Donanimla iigili Power On Self-Test {POST - GQ9 A9ik Oto Test) aktiviteteri ve ariza tanima

■ Dahili ve harici gUvenlik zamanlayicilan.

■ Sistem. kullanicinin RF enerji iletimi algorilmasmi, klinik ve sistem 9а1|§ та  parametrelerini On panel arayozUnden 
ya da harici bir cihazia ileti§im portlarindan veya ba§ka yoliarla ayarlamak suretiyle degiftirmesine izin 
vermemeiidir.

Not: Symplicity G3™ jenerator ekrani, Temel Performans kapsaminda dahi! ediimez. Ekran yalnizca bilgilendirme 
ama9lid ir ve tedavinin beliiienmesi amaciyla kullanilmaz. Omegin, giri§im nedeniyle ekran okunuriugunun gegici kaybi 
veya istenmeyen karakterierin gOrQntulenmesi prosedQrUn guveniitigini etkitemeyecektir. Ekranm kalici otarak kaybi, 
prosedOron sonlandirilmasiyla sonuglanabilir, ancak, hasta agtsindan Kabul ediiemez bir riskle sonuglanmaz.

GUg Qiki^i ^em alari
§eki! 9'da ise, aktif kanallardan watt cinsinden elektrik gUcu miktarinin toplami olarak kateterden gelen makstmum gu9 
gOsterilmektedir. Symplicity Spyrai™ kateterin her bir elektrodu maksimum 6,5 W iletebilir. Maksimum 9iki§ voltaji 
150 Vp'dir.

-------------------------------  1 Empedans (0 )
2 .

3.
4.
5.
6 .

Toplam GU9 (W) 
4 kanai 391k 
3 kanai 391k 
2 kanai a9ik 
1 kanai agik

200 400 600 SCO 1000 1200 1400 1600 1B00 2000
©

§ekii 9. Symplicity S pyra l~  Kateter Aktif Kanai ba§ina iieliien Toplam GO9 

Not: Symplioty Spyrai™ kateterin ilettigi Toplam Gug, aktif elektrot sayisinin bir i|iev i olarak sunulur

Elektrom anyetik Uyum iuluk (EMC)
Symplicity G3™ jenerator gibi yUksek frekansli cerrahi ekipmaninin ga liitirilm asi sonucu tiretilen giri?im. monitOrler ve 
gOrunttileme sistemlen gibi diger elektronik tibbi ekipmanlann gali^masini olumsuz etkileyebiiir. Ozel Onlemler 
alinmaiidir. Symplicity Spyrai™ kateter ve Symplicity G3™ jenerator, bu bolumde verilen EMC bilgilerine uygun olarak 
kurulmali ve kullanima sunuimalidir.
Uyari: Symplicity Spyrai™ kateter ve Symplicity G3™ jenerator yalnizca sagiik uzmanlari tarafindan kulianilmaya 
yoneliktir. Symplicity G3™ jenerator, radyo giri§imine neden olabiltr ve yakindaki ekipmanlann 9aii§masini sekteye 
ugratabilir Symplicity G3™ jeneratOrOn dogmltusunun veya yerinin degi§tiriimesi veya fauiundugu yerin korunmaya

KuHewci El Kitabi Tilritfe 155
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alinmasi gibi haflflebne onlemlerinin alinmasi gerekli olabilir. MonitOrler ve gbrUntOleme sistemlen gibl elektronik tibbi 
ekipmanlarla girl^im, genellikle birim kablolannin izieme eklpmanlannin kablolanyla Ust uste gelmeyecegi fekilde 
kablolarin yeniden duzenlenmesiyle pozulebilir veya en aza indirilebilir.
U yan: Symplicity G 3 ^  jeneralOr, diger ekipmanlara hemen biti^ik oiarak ya da diger ekipmanlarla ust uste 
konumiandirilmamalidir. B itifik veya ust uste kulianim gerekit^e Sym pltci^ G3™ jenerator, kuilanilacagi 
yapilandim iada normal ^a lifip  9ali§madiginin dogrulanmasi igin gOzlenmelidir. Tafinabllir ve mobil RF lletifim 
ekipmani. Symplicity G3™ jeneratorU etkileyebttir.
U yan: Symplicity G3™ jeneratOr ile kullanilan AC gU^ kablosu takimi (AC gu? kablosu) konamasiz, maksimum 
uzunlugu 3 meU'eden kisa, ABD/Kanada'da en az 18 AWG (0.823 m n f) veya diQer Ulkelerde 0,75 mm’  olmaii ve 
kullanim inin amaglandigi Ulkede kullamm i9in onaylanm if olmalidir.
Uyan: Medtronic tarafindan belirtilen veya sagiananlann d ifindaki aksesuarlann, donufturucuierin ve kablolarin 
kullanilmasi. bu ekipmanin eleklromanyetik emisyonlannin artmasiyla veya elektromanyetik bagi$ikliginin azalmasryla 
$onu9lanabilirve hataii (a lifm aya neden otabilir.
Not: Bu ekipmanin Emisyon nitelikleri onu endustiiyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun kilar (CISPR 11,
A sinifi). Bu ekipman konutsal bir ortamda kullanikfigi takdirde (normal ^arllarda bunun i9in CISPR 11, В sinifi 
gereklidir), radyo frekans ileti§im cihazlanna yeterfi 0l9Ude koruma sunamayabilir Kullanicmin, ekipmanin konumunu 
veya dogrultusunu degi^tirmek gibi hafifletme dnlemleri almasi gerekli olabilir.

lEC 60601-1-2 uyannca Elektromanyetik Emisyonlar

SympUctty Spyral™ keteterveSym pHctty OS'* )епега№гв9абк1в belirtilen elektromanyetik ortamda kullamma uygundur. Kullantci. slste- 
mln boWesI bIr ortam da kullanilmasini u ^ la ffla iid ir.
Enriayon teaO Uygunluk EMdromenyedk ortam—U am a
RF emisyonlari 
CISPR 11 (EN55011)

Grup 1 Sympkdty Q3™ teneratOr STAN06Y (SaUame) duntmundaykan RF enerjlsl yalnizca dahlli 1$1еу1$1 ipin kuUa- 
nilir. Bu nadenle. RF emisyonlan (ok dO^UktCr ve tevrasindeW elektronA ekipmanlarla glrl^ime neden olma 
olasiiiji buluninamaktadir.
RF ON (RF A;ik) durumundayken Symplicity OS'" jeneraibr amaolsnan i^levlm yerine getinnek ifKi elaktro- 
manyebk ene>|l yaymUtdir. Yakindeki elektronik ekipmanler ettilenebilir

RF emisyonlari 
CISPR 1KEN55011)

ASiniti

Uyumlu emisyonlar 
lEC eiOOO-3-2

ASinifi Symplicity ^lyral™ ktfatar ve Syn^liclty G3** leneratOr. olurum amaciyla kuSanilan, bafka bir deyifle mes- 
kun oian binalar ve oturum amaciyla kullanilan blnalara gOf sadlayan kamusal d0$0k voltajli gOo квупав< 
aOinadogrudan bagii oian binalar disindakitOm yapilarda. a$a9>deki uyannin dikkale alinmasi $wti lie kuHa- 
nima uygundur
Uyan: 8u ekipman/sistem yainizca se(^ik uzmanlan taraTindan kullanilmaya ybneliktir. Bu ekqvnan/sistemi. 
radyo gin$imina neden olabihr ya da yakindaki ekipmenlarin (ali^masini sakteye u^ratabillr.
Symplicity Q3™ jeneratOrun doQruitusunun veya yertnin de^iftinlmesi veya bulundugu yerin korunmaya alin­
masi gibi baftfletma oniemlannin alinmasi garakll olabilir.

VoHajda dalgalanma- 
lerAitremeli emisyonlar 
lEC 61000-3-3

Uyuiriudur

lEC 60601-1-2 uyannca Elektromanyetik Ba^i^iklik

Sym plicity Spyral"* kalalar ve SympHctty 03™ (eneratbragaAiSa beA rtH eneleklronian^tlk ortamda kullamma uygundur. Kullania. slate- 
min bSvIasI Ыг ortam da kullamimasmi safilamabcbr.
Ba^ifdthk teat) ICC eoco itaatcuxeyl U yum hih* savlyaal EMdromanyeUk ortam—kilavuz
Eiaktrastatft d e n o  <E$D) 
lEC 61000-4-2

s8 kV temas ±15 kV hava ±8 kV tames 115 kV have Zaminler: ahfap, baton veya saranuk 
faysns dO$emeli olmalidir. Zaminler yapay 
malzemelef lie kapliysa. bagil nem en az 
4 3 0  olmalidir.

Hizli geoici aiektrik akimi/рвба- 
masi lEC 61000-4-4

gO; kaynaiJi hatlari igin t 2 kV 
gih$/tiki3 iiaSari l{in 11 kV

gOf kaynagi hatlari igin ±2 kV 
gmf/C'ki? hanari l(in ±1 kV

AC l a b ^  gOcOnOn kaltesi. bpik bir tican 
bina veya haslane ortamindakl glbi olmeli- 
dir.

YQksek Genlim lEC 61000-4-5 ±0,5 kV, ±1 kV hattan batta va 
±0.5 kV, ±1 kV. ±2 kV batten lop- 
raga

±0,5 kV. t 1 kV hattan hatta ve 
±0,5 kV. i l  kV. ±2 kV hattan top- 
rafla

AC зеЬеке gOcUnon katitesi, bpik btr tican 
bine veya hastane ortamindakl gibi olmali- 
dir.

GO( kaynaOi gki$ heUarindaki 
voltaj dOsU^len, kisa kesmbler 
ve voltaj deOi îkJikleri 
lEC 61000-4-11 
UT»230 Vac

0.5 dbngU i;in « 0  UT (UTda 
410 0  dOjU;); 1 dOngU igin 4 0  UT 
(UTda 4 100  d0$0$);
25/30 dOngO igin 4 7 0  UT (UTda 
4 3 0  dUfUs): 5  sanlya igln 4 0  UT 
(UTda 4 100  d0«(i3)

O.SdOngO Igin 4 0  UTIUTda 
410 0  dUfti$): 1 dongu Ifin 4 0  UT 
(UTda 4100d09d$);
25/30 ddngU Ifln 4 7 0  UT (UTda 
4 3 0  dO$Q$1; 5 saniye Ifin 4 0  UT 
(UTda 4100dUsas)

AC зеЬеке gtlcUnOn kalilasi, bpik bir ticarl 
bina veya hastane ortamindakl gib olmeli- 
dir. Symplicity GS** jenaratbr kuHanicisi- 
nin. jeneretbrO AC $ebeke elakthOi kaslnb- 
leri sirasinda galijlirmaya devam eimasi 
gereklywsa. Symplicity G3'“  Janarateftln 
kaslnbsiz bir gOt kaynaOindan veya ako- 
den gO; almesi lav^ya ediBr.

i s e  K u llan ic i £1 KHabi Tiirkga
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Teknik B ilg ile r

SympUctty Spyral™ kateter y« SympilcIty бЗ** { « т г а и г  a^agida belirtllen elaktromanyetjk ortam da kullanima uygundur. KuManici, alata- 
min bdviasi bir ortam da kullanilmasmi s^lam alid ir.
B a ^ i^ b k  test! lEC 60601 tes t d tin y l Uyutniuluk savlyasi Elaktromanve№  orlam—kilavuz
GUg frekansi (50 H2) manyetik 
alani lEC 61000-4-6 
NOT UT. test seviyesinin uygu- 
lanmasindan Onceki dalgali 
akim oebeke voKajidir

30 Aim 30 A/m GUg frekansi manyetik alanlan, tiplk bir 
tican bine veya bastana ortammdeki tpik 
Ыг konuma dzel seviyelerde olmalidir

lleUenRF lEC 61000-4-6 3Vrms1S0kHz ilaSOMHz 
6 Vrms ISM/AmatOr Telsiz bant- 
Ian 150 kHz iia 60 MHz iginde

3 Vrms 150 kHz ila 80 MHz 6 Vrms ISM/Amatdr Telsiz banl- 
lari 150 kHz Ila 80 MHz iginde

UYARI: Taomabillr RF ilebjim ekipmani 
(amen kablolari ve harici antenier gibi gev- 
resel araglar dabil) imelatgi terefmdan 
belirtllen keblolar dahil olmak ozere. 
Symplicity G3™ jeneratOrtin (lerhangi bir 
pargasinin enfazia 30 cm (12 ing) yaki- 
ninda olacak ^ekiide kuUanilmalidir. AKsi 
takdirde. bu ekipmenin performansinda 
bozulma meydana geleUlir

Yeyilan RF lEC 61000-4-3 3 V/m 80 MHz ita 2,7 GHz RF ile- 
t$im ekipmani 60 MHz ila 6 GHz 
iginde

3 V/m 80 MHz lie 2,7 GHz RF ile- 
tigim ekipmani 80 MHz its 6 GHz 
iginde

Elektromanyetlk bir saha areglirmasiyla 
belirlendigi tizere, sabit RF vericiiermden 
gelen alan guglen,” her frekans sraligm- 
dakl uyumtuluk dOzeyinm altinda oimali- 
dir®.

NOT 6u yOnergeler her ko$ulda geferli olmayabilir. Elektromenyetik yayiKna, binalv, nesneler ve Insanlerden ilen gelen emilim ve yensilmaden 
eUOienir.
i> Teisiz ic*0'k<Dlo9uz) ltl«(on»r vf arazi rnobil wlsizMn. am«ter telsic. AM va FM radyo yayim va talaviAyon yayinina yOnalik baz istaayonlan в'Ь> Mbit vancilardan alan 

gu?lati kuramaal oiatak во^ш Ыг Bi?imda lahinin adilamaz SaM RF vancitonna bajli ataklromanyaOk ortami dajarlaodirmak ijei. alaktromanyali* taha talrsmasimn 
yapiimasi dd̂ unultraiidir Sympticdy G3'  ̂^naralbrun kulLantidî i konumda olcJian aJan gucU yukartda balirulan. yOrurluktak̂  RF uyumiulugu aavtyasini aaaraa. 
Sympitcily GS"* fanaraldrun normal (alikipfalifmadigmmdbgrvlaniTiasi i;in gOMmlanmaai garakir Parformanam inormal oidudu gOblamlaniraa 
Symplicrty G3"r janaraiOrun yannm vaya dogrultutunun dagiybrdmaai gkii ak Onlamiar alinmaai garakabitrr 

b 150 kHz 80 MHb frakaris arak̂ i boyunca, alan gvglafintn 3 Vrm'dan dVfUk olmaai garakif__________________________________________

S m irit G aranti
MEDTRONIC, INC , SYMPLICITY G3™ RF JENERATORUNUN {BUNDAN SONRA “JENERATOR' OLARAK
ANILACAKTIR) MU§TERiYE TESLiM EDlLDiGi TARlHTEN iTiBAREN 12 AY SUREYLE MALZEME VE i§ClLIK
BAKIMINDAN KUSURSUZ 0LACA6IN I GARANTI ETMEKTEDIR, ANCAK, MU§TERiNiN GARANTi SORESi
DOLMADAN ONCE MEDTRONiC'E KUSURU YAZiLI OLARAK BiLDlRMESi VE JENERATORU GARANTi
SURESiNIN DOLMASININ ARDINDAN 10 GUNU GEQMEYECEK §EKiLDE MEDTRONIC'E iADE ETMESi
GEREKMEKTEDiR.
MEDTRONIC, INC. KENDi TAKDiRiNE GORE:
A. MU?TERiDEN UCRET TALEP ETMEKSIZlN JENERATORU ONARIP TEKNlK OZELLiKLERi iLE TAM OLARAK 

UYUMLU HALE GETiRECEK (MEDTRONIC, INC. TARAFINDAN GERQEKLE^TiRILEN YENlDEN 
TEST/YENIDEN iNCELEME DAHlL OLMAK UZERE) YA DA

B. MU§TERiDEN UCRET TALEP ETMEKSiZiN JENERATORU, JENERATOR ILE i?LEVSEL OLARAK BENZER 
YENi BlR CiHAZLA DE6i§T!RECEKTlR.

BU SINIRLI GARANTiNiN G E^ERLl OLMASt iQiN, BU KO§ULLARIN TUMU KAR§ILANMALID!R:
A. JENERATOR, KULLANIM TALlMATLARI, ONERILER VE EL KiTAPLARI DAHlL OLMAK UZERE, ANCAK 

BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA ETlKET VE BELGELERE UYGUN OLARAK KULLANILMALIDIR;
B. JENERATOR YETKlSlZ DE6i§iKLlK , MODlFlKASYON VEYA ONARIMA TABi TUTULMAMALIDIR,
C. JENERATOR YANLI§ KULLANIMA, KOTU KULLANIMA, KAZAYA VEYA UYGUNSUZ TA§IMAYA MARUZ 

8IRAKILMAMALIDIR,
D JENERATORUN BAKIMI, BAKIM PROGRAMINA UYGUN OLARAK GEREKTIg I §EKILDE SAOLANMALI VE 

JENERATOR YALNIZCA, JENERATOR ILE KULLANIM! MEDTRONIC, INC. TARAFINDAN ONAYLANAN 
URUNLERLE BiRLiKTE KULLANILMALIDIR;

E. JENERATOR, KULLANICI EL KiTABINDA BELIRTILEN IADE YONERGELERINE UYGUN OLARAK 
MEDTRONIC'E lADE EDiLMELlDlR; JENERATOR, MEDTRONIC, INC.'lN ONCEDEN BILGlSi VE ONAYI 
OLMAKSIZiN MU?TERiNiN TESlSlNlN D I$iNA QIKARILMAMALIDIR.

BU SINIRLI GARANTI, AQIK^A BELiRTiLEN SURESlYLE SINIRLIDIR OZELLiKLE
A. BU SINIRLI GARANTiDE AQIK^A  BELiRTiLEN DURUMLAR DI§INDA, MEDTRONIC, INC. JENERATORUN 

KUSURUNDAN, QALI§MAMASINDAN VEYAARIZALI ?ALI§MASINDAN iLERi GELEN HERHANGl BlR

K ullan ic i E l K ilab i TJrkge 157
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B6IUm 14

D06RUDAN, KA2A ESERl VEYA DOLAYLI HASARDAN, iDDlANIN GARANTlYE, SOZLE§MEYE, HAKSIZ FltLE 
VEYA BA§KA BiR NEDENE DAYALl OLUP OLMAMASINA BAKiLMAKSIZIN SORUMLU OLMAZ.

В BU SINIRLI GARANTI SADECE JENERATORU ILX OLARAK SA TIN  ALAN  M U §TE R l l? lN  G E gE R L lD lR . 
MEDTRONIC, INC. BUNUN DI?INDAKi TUM ?AHiSLAR IgiN, SATILABiLtRLl6E YA DA BELIRLI BiR AMACA 
UYGUNLUGA DAiR HER TURLU ORTULU GARANTi DAHiL OLMAK OZERE, ANCAK BUNUNLA SINIRLI 
OLMAMAK KAYDIYLA. YASALARDAN, IgTiHATTAN, TEAMULDEN VEYA BA§KA BiR NEDENDEN ILERi 
GELiP GELMEMESiNE BAKILMAKSIZIN, GEREK AgiK, GEREKSE ORTULU HiQBlR GARANTi VERMEZ. BU 
GlBi GEREK AgiK, GEREKSE ORTULU HigBiR GARANTi, MU§TERiYE TESLIM TARiHiNDEN BA§LAYARAK 
ON iKi (12) AYLIK SUREYi A?ACAK ?EKtLDE UZATILAMAZ. BU SINIRLI GARANTi HERHANGl BiR Ki§lYE 
SUNULAN YEGANE gOZUM YOLUNU TE$KiL EDER.

C. YUKARIOA ORTAYA KONAN iSTiSNALAR VE SINIRLAMALAR GEgERLi KANUNLARIN ZORUNLU 
HUKUMLERINE TERS DU$MEK AMACIYLA BELiRLENMEMi?TiR VE BU $EKlLDE YORUMLANMAMALIDIR. 
BU SINIRLI GARANTl'NiN HERHANGl BIR BOLUMUNUN VEYA ?ARTININ, SALAHlYET SAHiBl. YETKiLl BIR 
MAHKEME TARAFINDAN, YASALARA AYKIRI, YURURLUOE KONAMAZ YA DA YURURLUKTEKI KANUNLARA 
AYKIRI OLDUOUNA HUKMEDILIRSE, SINIRLI GARANTl'NiN GERl KALAN KISIMLARININ GEgERLiLlOl 
BUNDAN ETKiLENMEZ; TUM HAK VE YUKUMLULUKLER, BU SINIRLI GAFIANTI GEgERSiZ BULUNAN SOZ 
KONUSU BOLUMU YA DA ?ARTI igERMiYORMU$ GiBl YURURLUSE KONUR.

D. H igB iR  SAHSIN MEDTRONIC. INC.'i BU SINIRLI GARANTiDEN HERHANGl BlR BAKIMDAN SAPAN 
JENERATORE lL l§KiN  HERHANGl BlR IFADEYE, KO§ULA VEYA GARANTlYE DAYALl OLARAK BAOLAMA 
YETKiSi BULUNMAMAKTADIR.

E. BU SINIRLI GARANTI, JENERATORLE BlRLlKTE KULLANILAN KATETERLER VE AKSESUARLAR IglN  
GEgERLi DEOILDIR

158 K u llan ic i E l K itab i TOrkga
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Вступ 1
Короткий опис

РЧ-генератор для нирковот денервацП Symplicity G3™ призкачений для подач! низькор1внево1 рад1очастотно! 
(РЧ) енергП за допомогою катетера Symplicity Spyral"* через спнку нирковот aprepi! для досягнення нирково! 
денервацм. У комппектац1ю входить одноразовий багатокэнальний катетер Symplicity Spyral” ' ,  генератор 
Symplicity G3™, пульт ДК i додатковий ледальний вимикач. Катетер Symplicity Spyral™ використовуеться для 
подач! рад1очастотно1 енергИ до цшьоэотдшянки. Генератор Symplicity G3™ забеэпечуе автоматично 
регульоване застосування РЧ-енерпТ, що подаеться катетером. Педальний вимикач забеэпечуе просту 
безконтактну РЧ-активац1ю системи, а пульт ДК забеэпечуе можливють вибору каналу та РЧ-активац1ю 3i 
стерильного поля.
Одноразовий катетер Symplicity Spyral'~ сум1сний 1з пров1дниковими катетерами розм1ром 6 Fr. Використовуючи 
стандартн) методики проведения 1нтервенц1йних процедур, катетер Symplicity Spyra l'^ розм!щують у нирков!й 
артерП. щоб РЧ-енерпю можна було псщавати через електроди катетера до ст1нки артер!г та навкопишн!х 
тканин, де розташовуються симпатичн! нерви. Див. !нструкц1ю з експпуатац|Т катетера Symplicity Spyral™ для 
отримання додатковог !нформац1Т про використання катетера.
Пристр1й спец1ально налаштований для використання э електродами, ц о  в1дпов1дають стаездарту 
IEC 60601-2-2. Випробування показали, що генератор Symplicity G3™ в1дповщас межам електромагн1тних 
випром1нювань, як) встановлюе для медичних пристрогв стандарт IEC 60601-1-2. Ця в1дпов1дн!сть св!дчить про 
достатн1й захист в!д шкщливих перешкод, що виникають у типоа1й медичн1й устэковг 
Дату виготовлення пристрою вказако на його эадн!й панеп!.

Протипоказання
Абсолютн! протипоказання до застосування високочастотнот xipypriT в!дсутн1. Див розд1л «Попередження та 
эапоб1жн1 заходи» для отримання докладн1шот !нформац|Т.

Попередження та запоб<жн1 заходи

С тосовно використання високих частот у  катетеризащ йних лаборатор1ях

■ Уважно прочитайте вс11нструкц11 до початку використання.

■ Високочастотна х1рурпя використовуе високочастотний вихщ. Не проводьте процедури, якщо присутне 
горюче або вибухонебеэпечне середовище, таке як легкозаймисп анестетики або речовини для обробки 
шк1ри.

■ Перешкоди, що виробляються в ход! експлуатащ! генератора Symplicity G3™, можуть негативно вплинути на 
роботу шшого електронного обладнання.

■ Генератор Symplicity G 3 " ' може виробляти небезпечний електричний вихЩний сигнал. В1н призначений для 
використання т1льки квал1ф1кованим медичним персоналом, який пройшов спец1альну лщготовку з 
експлуатащт такого обладнання

■ Беэпечне використання монополярнот високочастотно! енерп'1 вимагае належного приедкання пасивного 
електрода до пац{ента. Дотримуйтесь ycix 1нструкц1й виробника щодо приготування шк1ри та розм1щення 
пасивного електрода, а також эабеэпечення належно! 1золяц1Т м1ж лац1ентом I бу№-якими металевими 
поверхнями.

ш Нездатн1сть досягти хорошого контакту з1 шк1рою ус1ею клейкою поверхнею пасивного електрода може 
призвести до ontxy або отримання високого опору. Пасивний електрод повинен розм1щуватися на стегн! або 
1нш1й не к!стляв1й обласп за межами облает! анпограми (при необхщност1 сшд поголити область розм1щення 
для забезлечення хорошого контакту}. Не застосовувати пасивний електрод в облает!, куди може потрапити 
рщина.

■ Усю площу пасивного електрода необхщно над1йно приеднати до належно П1дготовленот в1дпов1дно1 облает! 
Tina лац!ента эпдно э наведеними вище 1нструкц1ями.

■ Не сл!д долускати контакту шк1ри р1эних частин т!ла пац!ента (наприклад, рук i тулуба). Щоб запо61гти 
контакту шк1ри р1эних частин т1ла, використовуйте суху марлю.

Розд1л 1

160 Пос1б н и к  корист уваиа  Укрвмсып м ом
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■ Пац1ент не повинен торкатися металевих частим. як1 заземлен! або мають значну емн1сть вщносно земл1 
(наприклад, опори операфйного столу). Рекомендовано використовувати антистатичне захисне локриття

■ Контрольн! електроди будь-якого обладнання ф1зюпог1чного мон1торингу, використовувзного на лац1ент| п1д 
час подач! РЧ-енерп1. слщ розмидувати якомога дал1 вщ нижнього в!да!лу спини. Не рекомендуеться 
використовувати голчат! контрольн! електроди Рекомендуеться використовувати обладнання ф!з1олог1чного 
мон1торингу, яке включае високочастотн! струмообмежуюч! лристрог У BCix випадках рекомендуеться 
використання систем мон1торингу. що включають високочастотн! струмообмежуюч! пристро!.

С тосовно високочастотноТтерашТ

■ Видал1ть BCI провщники. як! не мютяться в катетер! Symplicity Spyral™, з облает! терапи, перш н(ж 
активувати подачу вихщно! РЧ-енергм .

■ 1мплантован! кард!остимулятори (IK C )! 1мплантован! кардювертер-деф!брилятори (1КД) або !нш! активж 
!мплантанти можуть п!ддатися негативному впливу РЧ абляц» Розгляньте можливють вщключення IKC та 
1КД на час абляц|Т, пщготуйте тимчасое! зовн!шм! джерела для електрокардюстимуляц!Г й деф|бриляцП П1д 
час абляци та провед(ть повний анал!з функцюнальност! !мплантованого лристрою шеля абляц!Т.

■ Не допускайте контакту електрода катетера SympHcity Spyral™ !з металевими 1нструментами або 
поверхнями л!д час подач! енергм. Можуть виникнути ловерхнев! о тки  шк!ри.

■ Катетер SympHdty Spyrai™ i генератор Sympliaty G3™ не дослщжувалися серед лац!снт1в !з попередньою 
нирковою ангюпластикою, пост!ймими нирковими стентами або стент-графтами аорти.

■ Не доторкайтеся одночасно до електрода катетера Symplicity Spyral™ ! пасивного електрода л!д час подач! 
енерпУ. Можуть виникнути поверхнев! отки  шюри.

■ Починайте подачу РЧ-енерп1 т!льки тод!, коли в систем! в!дображаеться екран ГОТОВНОСТ1, як описано 
в роэд. 5

С тосовно генератора S ym p lic ity  G3™ ! абляц1йного катетера

■ Генератор Symplicity G3™ повинен бути включений_! bim повинен эавершити самод!агностику системи 
перед введениям катетера Symplicity Spyral™.

■ Генератор Symplicity G3™ повинен бути розмидений принайми! в 30 см (12 дюйми) в(д ст!н або кут!в

■ Генератор Symplicity G3™ мае перебувати у вв!мкненому стан! (УВ1МК) протягом як м!н!мум 10 хвилин до 
початку л!куваммя.

■ Використовуйте генератор Symplicity G3™ в М1сцях э доброю веятиляц1ею. Не гюкривайте тканиною 
генератор Symplicity G3™, так як протягом Bciei процедури потр1бна 0|дпов1дна вентиляц1я.

■ Перев1ряйте bc i з о в н 1ш н 1 поверхн! генератора Symplicity G3™, а також таю компоненти, як шнур живлення, 
педальний вимикач, пульт Д К I т.д. на наявнють механ!чних пошкоджень перед кожним використанням. 
Обладнання не повинно використовуватися, якщо энайден! як1-небудь ушкодження. Якщо в ход| перев1рки 
виявлено дефект, генератор Symplicity G3™ не повинен використовуватися поки його напежним чином не 
В!дремонтують/поки не буде виконане техн1чне облуговування. Оператор повинен негайно повдомити 
Medtronic про дефект.

■ Вщмова генератора Symplicity G3™ може призвести до ненавмисного збшьшення вих1ДН01 потужносл.

•  Щоб уникнути ризик ураження епектричним струмом. це обладнання потр1бно п1дключати т!льки до мереж! 
ЭМ1ННОГО струму 1з захисним заземлениям

■ У раз1 несправносл генератора Symplicity G3™ прилин1ть його використання та зверн1ться до представника 
Medtronic.

■ Генератор Symplicity G3™ призначений для використання т1лыа1 з катетером Symplicity Spyral™.

■ Використовуйте генератор Symplicity G3™ т1пьки э допом1жним обладнанням. зазначеним у розд. 2  1нше 
активне допом1жне приладця або обладнання можуть не мати в1дповщмих ном1нальних характеристик для 
максимально} вих1дно1 напруги генератора Symplicity G3™.

■ Не приеднуйте жодних кабетв або обладнання до генератора Symplicity G3™. як1 не вказан! Medtronic Це 
може призвести до пошкодження системи або до отримання травми.

ПоС1бмик корист уевчв Укра1'нсы<а и о в в  161
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Роздш  1

■ He эн(майте кришку генератора Symplicity G 3 ^ , так як це може приэвести до ураження електричним 
струмом. Дов1рте техн1чне обслуговування в№ококвал1ф1кованому персоналу. Всередин) генератора 
Symplicity G3'*‘ В1дсутн1 детал1. як1 обслугоеуються користувачем.

■ Не роабирайте генератор Symplicity СЗ” * . Не допускаються жодн1 зм1ни даного обладнання. Це призведе до 
втрати гара нт  i може призвести до серйоэнот травми оператора або пошкодження пристрою. Якщо як1сь 
проблеми не будуть вир1шеи1 за допомогою вказ1ВОк, наведених у роэд. 10, зв'яжггься з Medtronic для 
отримання подальших 1нструкфй.

в Закрит! конектори призначен! для використання т1льки сп1вроб1тниками компанИ Medtronic.

■ У випадку П1дкпючення до допом1жного додаткового мон1тора, тобто 0VI-D, генератор Symplicity G3™ слщ 
пщключати до uoHiTopa, сертифтованого за стандартом IEC60950.

Прим(тка. Див. додзткову 1нформац1ю про попередження та запоб1жн1 заходи в 1НСтрукц|Г з експлуатацП
катетера.
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Огляд виробу

Огляд виробу 2
О пи с виробу

Генератор Symplicity G3™ призначений для подач! точно регульовано! РЧ енерш за доломогою катетера 
Symplicity SpyraP”  Генератор Symplicity G3™ -  це електрох1рург1чний генератор з автоматичним 
регулюванням, що виробляе РЧ енерпю в1длов1дно до запрограмованого алгоритму. Пщ час лодач! енерги П 
лотужнють перебувае Л1Д лост1йним мон1торингом та контролем залежно в1д вим1ряно1 температури i олору на 
меж! поверхн! контакту електрод-тканина для забезлечення правильно! роботи. Генератор Symplicity G3™ -  це 
комлактний лристр1й, зручний у використанж в рамках х1рург1чного комплекту. В1н активуеться за доломогою 
додаткового педального вимикача, портативного пульта ДК або за доломогою жтерфейсу на генератор! 
Symplicity G3™. Пульт дистанц1йного керування не стерильний t повинен бути загорнутий у тканину при 
використанн! в стерипьн1й зон!.
Попередження. Портативна обладнання РЧ зв'язку (включаючи перифер1йн1 пристро!, так! як антенн! кабел! та 
зовн1шн1 антени) мае використовуватися не ближче 30 см (12 дюйм1в) до будь-яко! частини генератора 
Symplicity G3, включаючи кабел!, заэначен! компан!СЮ MecJtronic. Недотримання цього правила може попршити 
продуктивнють обладнання.

Р исунок! Генератор Symplicity G3’

Компоненти системи

3 генератором S ym plic ity  G3” * постачаю ться, зокрема, так! компоненти:

в  кабель живлення в!д мереж! зм!нного струму, призначений для медичного використання; 

в  поабникдля користувача; 

в пульт ДК; 

в  кабель DVI-D,

О кремо постачаю ться так! компоненти:

в  катетер Symplicity Spyral™; 

в  додатковий недальний вимикач.

Додаткове допом1жне обладнання: 

в  в1эок

Прим!тки щ одо системи
3 генератором Symplicity G3™ сл1д використовувати виключно катетер Symplicity 5ругаГ“ .

Поабноя користувача Укра1нська и о в а  163
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Роздш 2

Катетер Symplicity S pyra l^  I пасивн! епе)строди приэначен! ттьки  для одноразового використання. Не 
намагайтеся стерил1зувати й використовувати Тх повторно. Пюля використання катетери та пэсивн! електроди 
повинн! розглядатися як бюлогмно небеэпечн! предмети I утил1эуватися вщпов1Дно до процедур, затверджеких 
у лкарн!. роэлоряджень оргатв М1Сцевого самоврядувакня i план1в переробки.
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Установка, налаш тування i експлуатац1я

Установка, налаштування i експлуатац1я 3
Прим1тка. Перегляньте BCi попередження i запоб1жн1 заходи перед використанням генератора Symplicity G3™.

У становка  генератора S y m p lic ity  G3™
Виконайте тести продуктивност!, перерахован! в цьому розд1л). до початку використання генератора 
Symplicity G3™. Це гарантуе, що генератор Symplicity G3™ працюе належним чином при первинному введенн! в 
експлуатац1Ю нового генератора Symplicity G3™ або у випадку nepeMiineHHB генератора Symplicity G3™ М1Ж 
медзакладами. Спещальне обладнання, необхщне для проведения експпуатац(йних випробувань, описаних у 
цьому po3flini, вщсутне.
Обережно! Не використовуйте генератор Symplicity G3™. якщо Bin не в1дпов1дае xpHTepinu iHcnex^f. описаним 
нижче. Звернться до MicpeBoro представника Medtronic, якщо система поводиться не так. як повинна в1дповюно 
до наступних експлуатац1йних випробувань:
1. В1эуальний огляд

HpoBepiTb В1зуапьний огляд згтдно з наступними Ыструкщями'

■ Переконайтеся. що етикетки на генератор! Symplicity G3™ роэб1рлив1.

■ Огпяньте генератор Symplicity G3™, роз'еми, кабель живлення SMiHHOro струму, пульт ДК i додатковий 
педальний вимикач на наявнють видимих ушкоджень.

2. С амодиагностика системи
VsiMKHiTb генератор Symplicity G3™ i nepeeipTe наступне

■ Переконайтеся, що вмикаеться пщсв1чування дисплею з В!ДП08Щмою початковою заставкою.

■ Переконайтеся, що тимчасово загоряються bci cbithobi 1ндикатори

■ Переконайтеся. що звуковий динамт справний i видас тестовий звуковий сигнал.

■ Переконайтеся, що самод1агностика системи усп1шно завершена й н1яких несправностей не виявлено 
Додаткову iнфopмaцiю про кесправносл див. в розд. 9

3 Робота вентилятора охолодження
У той час, як генератор Symplicity G3™ ув1мкнено, nepeaipTe наступне;

■ Переконайтеся, що вентилятор, який мютиться в задн1й частин! генератора Symplicity G3™, працюе.

■ Переконайтеся, що на вентилятор! немае пипу або сторонн1Х часток Якщо це не так, в1зьм1ть щ1точку i 
очиелть вентилятор для забеэпечення потоку пов1тря.

Н алаш тування  генератора S ym p lic ity
Прим1тка. виконайте наступн! кроки перед ад1йсненням доступу до судинмоТ системи пац1ента або 
В1дкриттям/п1дключенням катетера
1. У раз1 меобхщност! прикр1п1ть генератор Symplicity G3 ™ до В1зка шляхом його розм1щення в ф1ксуючому 

мехам1зм1 на верхжй частин! В1зка Переконайтеся, що генератор Symplicity G3^“  над1йно эаф1ксований на 
В1зку

2. У раэ1 необх1дност1 Г!дключ1ть пульт ДК до задньот частини генератора Symplicity G3™ У процес! 
використання переконайтеся. що пульт ДК в1дпов1Дним чином загорнутий у тканину для отримэння доступу 
до стерильно! зони.

3. У раз! необх1дност! вставте з'еднувач педального вимикача в гн1здо на задн1й панел1. Тримайте педальний 
вимикач в обпаст!, де його легко розп1знати i де ним легше керувати без будь-яко1 плутаиини М1Ж педальним 
вимикачем для генератора Symplicity G3™ i якоюсь 1ншо1 педаплю або педальним вимикачем, наявними в
рОбОЧ1Й 30HI.

4. Переконайтеся, що генератор Symplicity G3™ перебувае принаймн! в 30 см (12 дюймах) вщ будь-якого куга 
або етжи, так щоб п1д час процедури пщтримувалося його правильне вентилювання.

5. Ув1мкнення хй1влення генератора Symplicity G3™;

■ Переконайтеся, що самодшгностика системи пройшла усл1шно (див. ро зд т  «Установка генератора 
Symplicity G3™»).
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•  Якщо генератор SymplicKy G3™ не виконав самод1агностику системи, не використовуйте генератор 
Sympllcity GS'”  (дие. роэд 10). Якщо проблема не може бути вир1шека, эверн1ться до представкика 
Medtronic.

■ Шепя самод1агностики система перебувае в режим! оч1кування. Н1як1 вим1рювання або управл1ння 
живленням не активован!

6 Переконайтеся, що вц]повщн1 налаштування дати I часу на екраж генератора Symplicity G 3 ^  правильн!. У 
раэ1 нео6 х1дност1, встановпъ дату I час в меню налаштувань.
Прим1тка. Генератор Symplicity G3™ не буде автоматично оновпювати июцев! та щopiчнi зм1ни часу

У становка  п а си в н о го  електрода
Пщготуйте лац1ента, аикористовуючи стандартнг методи eneiapoxipypriT. Переконайтеся. що все т1ло пац1ента, 
включно 3 К1нц1вками, 1эольовано В1Д контакту is заземленими металевими частинами. Потр1бен призначений 
для дорослих однораэовий пэсивний електрод 1з литим роз'емом, що вщловщае вимогам стандарту IEC 
60601-2-2, як-от зворотний електрод пащента Covidien™ Vaiieyiab™ non-REM (без мон1торингу через 
поворотний електрод) Polyhesive™ (REF Е7506). Уважно дотримуйтесь iнcтpyкцiй виробника пасивного 
електрода. Неэдатн1сть досягти хорошого контакту 3i шк1рою ус1ею клейкою поверхкею пасивного електрода 
може приэвести до оп1ку або отримання високого опору. Пасивний електрод повинен бути poзмiщeний на стегн! 
або 1нший не кicтляe^й облает!, за межами эони для знпограми (у раз! необхщност!, noroniTb зону роэм1щенкя 
для хорошого контакту). Не застосовувати пасивний електрод в облает!, кущ1 може лотрапити р!дина.

Л1кувальна процедура
До вв1мкнення РЧ-виходу переконайтеся, що зроблен! наступи! кроки:
1. П!дключ1ть пасивний електрод до в!дпо81х№ого роэ'ему на генератор! Symplicity G3™.
2. Пщготуйте катетер в<дпов1дно до його 1нструкц1Т з експлуатац1Т.
3. Пщключггь катетер до генератора Symplicity G3™.
4. В!дпов1дно до потреби вибер1Ть в !нтерфейс! сенсорного екрана на генератор! Symplicity G 3 ^  нового 

пацюнта (New Patient) або того самого пац1ента (Same Patient).
5. Розм1ст1ть катетер на ц1льов1й нирков1й облает! зпдно э в1дпов1дною 1нтервенц1йною процедурою (див. 

1нструкц!ю 3 експлуатац!) катетера).
6 . П1д час лозиц1онування катетера на екран! генератора Symplicity OS'™ вщображатимуться вкаэ1вки для 

сулроводженя ходу процедури.
7. Ц1 екрани э пов1домленнями вщображатимуться, локи електроди катетера ще не повн1стю введено в 

судинну систему, тобто локи електроди леребувають у провщниковому катетер!.
8 . Щойно ВС! електроди катетера буде введено в судинну систему (дистально щодо провщникового катетера), 

замють екранних повщомлень вщобраэяться показники опору. Це частина стану READY (ГОТОВН1СТЬ) 
лрограмного забеэпечення;
a. Вим|рюеання опору слщ використовувати сШпьно з ренттеноскоп1ею для оц1нки розташування катетера. 

Граф1к опору для кожного каналу надае останн! 20 секунд вим1рювань для вщповщного каналу.
b . Ста6!льн1сть електрода вЩображаеться за допомогою стаб1Льност1 граф1ка; рухи електрода можуть 

вщображатися коливаннями граф1ка
Прим1тка. Стаб1пьн1сть електрода не обов’яэково вщображае вщпов1дний контакт електрода э! ст1нкою 
артер|Г забеэпечення належного контакту електрода необхщне ренттен{вське зображення.

c. Якщо на екран! продовжують вщображатися повщомлення i не показуються граф1ки опору, а також 
значения п1сля розм1щення електрод1в в суданн1й систем!, в такому випадку переконайтеся, що катетер i 
пасивний електрод лщключен! до пащента i генератора. Для роботи генератора i катетера потр1бен 
налехо^ий та ловний контакт по вс1й клейюй поверхн! пасивного електрода, може знадобитися эм1на 
положения пасивного електрода.

9. Ви61р епектрод1в може бути скасований, а також електроди можуть бути обран! за допомогою вЩповЩних 
HOMepiB канал1в на сенсорному екран! або на пульт! ДК. У канат  1 вщображавться най61льш дистальний 
електрод катетера, в той час, як в кан ат  4 вщображаеться найбшьш проксимальний електрод. Коли ви61р 
електрода скасований, РЧ-енерг1я в нього не подаеться.

Роздш 3
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Установка, налаш тування i вксплуатац1я

10. Контакт електрода э нирковою артер)сю повинен бути встановпекий, щоб эд1йснювався Л1кувальний вплив 
КЗ м1сце контакту. Див. 1нструкц1ю з експлуатаци катетера для отримання (нформацл щодо методик 
полтшення контакту електрода 31 ст1нкою артерП.

11. До початку подач! РЧ-енерл| переконайтеся, що РЧ канали та демаркац1я нирок обран! вйповщним чином.
12. Коли доречно застосувати РЧ-енерпю, натисн1ть на недальний вимикач, кнопку РЧ на пульт! ДК або кнопку 

РЧ на передн1й частин! генератора Symplicity G3™ для початку подач) РЧ-енерг)Ч.
13. П1д час процедури на диспле) в1дображаеться температура, В1дсоток пад1ння напруги на опор), початковий 

оп1р, а такожчас терапП. що запишився. РЧ генератор подав енерпю, використовуючи автоматизований 
алгоритм. Копи тератя завершена, подача енерп)' автоматично припиняеться. У будь-який момент в ход| 
процедури процежура за вс1ма актиеними каналами може бути припинена шляхом катискання на педальний 
вимикач, кнопку РЧ на пульт) ДК або кнопку РЧ на передн)й частин) генератора Symplicity G3™.
Прим1тка. Якщо onip перевищуе в(Дпов1ДН1 меж) або температура перевищуе noporoai р1вн), генератор 
Sympiicity G3™ зупиняе подачу РЧ-енерп) на порушених каналах (див. роэд. 8).
Зведен! зв(ти терапн можна завантажити з екрана зв)ту через порт USB на зовн)шн)й пристр|й збер)гання (як- 
от в)дформатований у файлов1й систем! FAT32 флеш-диск SanDis!^ USB 2.0 на 2 ГБ принаймн! э) 100 МБ 
в)льного М1СЦЯ). Кр)м того, 3 екрана зв1ту можна переглядати зведен) дан) терапн.
Конкретн! вказшки з використання катетера див. в )нструкц)г э експлуатац)) катетера Sympijcity Spyra!™.
У к!нц) процедури В1д'еднайте катетер. вимкн)ть живпення генератора Symplicity OS'™, в)д'сднайте кабель 
живлення в)д джерела живпення та зэ1ф)п1ть кабель живпення на кр)пленнях ззаду генератора. 36ер1гайте 
генератор Symplicity G3™ у належному м)сц|.

14
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Розд1л 4

Допом1жне обладнання 4
В1зок (д одатково )

Додатковий колюний в<зок показаний в рис. 2. При наявност!, В130К може використовуватися для п1дтримки 
стаб1льност1 генератора Symplicity СЗ™ пщ час проведення терзпИ, а також для перем1щення генератора 
Symplicity з одного мюця в 1нше. При збер1ганн1 на В1зку генератор Symplicity G3™ автоматично фксуеться 
на ньому за допомогою своет власног ваги. Якщо генератор Symplicity G3™ нео€х1дно зкяти э 81зка, клямка (яка 
розташована на задн1й частин! в1эка) вивтьняе генератор Symplidty G3™.

Рисунок 2. РЧ-генератор для нирково! денервац|1 Symplicity G3™ на коп1сному В1эку

П ул ьт Д К
Як показано в рис. 3, пульт ДКдоступний i може використовуватися шляхом його тдключення до порту на 
зaднiй панел!, передбаченому для пульта ДК. Див. роздш «Задня панель» для отримання додатковог 
iHCpopMai(it Пульт ДК можна збер1гати в зк1мному тримач!, що кр1питься на б1чн1й naneni генератора 
Symplicity G3” ^, як показано на рис. 4.

О аааа
Рисунок 3. Пульт ДК
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Допом1жне обладнання

О

Рисунок 4. Пульт ДК в тримач! на б1чн1й панел( РЧ-генератора для ниркоаоТ денераацИ Symplicity G3™

Як згадувалося, пульт ДК дублюс деяк1 функцп керування сенсорного екрана.
1. Кнопка RF (РЧ) на пульп ДК забезпечуе Ti ж функцп, що й кнопка RF (РЧ) на передн1й панел! генератора 

Symplicity G3™
2. Кнопки 3 номерами 1 ,2 , 3 й 4 виконують Ti ж функцП, що й кнопки вибору електрода на сенсорному екран1.
3. Кнопки L I R (з обрисами нирок) дозаоляють KopHCTyaaMeai перемикатися мiж кнопками L i R на сенсорному 

eKpani. Ця функц1Я доступна ттьки  пщ час стану готовносп i надае анотащю в заголовку вкладки абляцм, 
вказуючи, чи була виконана абляц>я нирковог apreph', що веде до niaoi чи npaeoi нирки. Маркування вкладок 
необов'язкове, i його можна виконувати пльки перед проведениям aenai^ir (неможливо промаркувати 
вкладку л1сля завершения абляцИ).

4. Kпaв^шi 31 стртками дубпюють функщг Л1В011 npaeoi кнопок вкладки на сенсорному екран1, я» можуть 
використовуватися для переходу м>ж р!эними екранами процедур. Щоб вщобразити лопередню процедуру, 
натиснпь стршку BniBO. Щоб в1добразити останню процедуру, натиснть стртку  вправо.
Прим1тка. Пульт ДК не е стерильним пристроем. Якщо пульт ДК використовуеться в стерильнгй зож, в 
такому випадку його необхщно обгорнути тканиною, як показано в рис. 5.

13

Рисунок 5. Обгорнутий тканиною пульт ДК для використання в стерильн1й 30Hi

Пос16ник кораст увача УкраШська иова  169

gloE«i:201S0ei0. alMocMixl 20170518. •lkjocStyf*:20150728. m*«I«rjMg«wr2015fl728. tansij*g«Lookupj20161110. tibl*’20U0«2O. TOC.20180225. char»ctar2i»n.201704D4. 3o19:20110211. 
3of9_»vg 20110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2016/APR/24 at 4:57 p.m. Doe number М9793Э6А006 Rev. 1A [Qobftl]
Pnntapac M*b - 6.S x 11 ind>as

Р о з д к л  S

1нформац1я про вир1б
П ередня панель

На рис. 6 показано дисплей на переднгй панел1, кнопку РЧ t свгтов) (ндикатори.

О)

>'Х)

Рисунок 6.

1. Дисплей: дисплей е осноеним эасобом надання 1нформац11 користувачев!. Пщ час запуску I 
використання на цих екранах вщображаеться стан пристрою I подач! енерпУ. Дисплей мае ф ункцю 
сенсорного екрана, що дае користувачев! змогу вэаемод1Яти 1з системою.

2. Кнопка RF (РЧ)' може використовуватися для активацП подач) вих1дно1 РЧ-енерг1Г, коли система 
перебувае в стан! READY (ГОТОВНЮТЬ) або деактиваф! подач! вих!дноТ РЧ-енерл1, коли система 
перебувае в стан! RF ON (РЧ УВ1МК) (див. розд. 6). ФункцИ кнопки FN так! ж, як i в пульта ДК або 
педального вимикача (див. «П1дключення педального вимикачав в опис! задньо! панел!).

3- Св1Тлов! 1ндикатори: син!й=РЧ УВ1МК; червоний=НЕСПРАВН1СТЬ. Див. розд. 7 для отримання 
!нформац1У про опис функц!й св1тлових !кдикатор1в.

1нтерфейс 1з застосуванням  сенсорн ого  екрана
Дисплей генератора Symplicity 6 3 "*  м1стить сенсорний 1нтерфейс, який дае користувачев! змогу аэаемодшти 1з 
системою у вс1х станах програмного забезпечення. за винятком стану RF ON (РЧ УВ1МК). Сенсорний екран 
може бути використаний для встановлення дати та часу, вибору нового або попереднього пац1снта при 
тдключвному катетер!, вщм1ни I вибору канал1в для активаци РЧ, прокрутки icTopii д тя н о к  абляцП конфетного 
пацгента, вибору нирш для терапИ, доступу й эавантаження эв!т1в I эведень про терап1ю та !нших д1й 
(див. розд. 6 для отримання опису эгадуваних стак!в)
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1нформац1я про вир1б

Значок |Опис
СТАН ОЧ1КУВАННЯ
Екран Connect Catheter (П1дключ1ть катетер)

Connect Catheter

01/ 01/12 
12:30 pm

Ехран Connect Catheter (Пи1кпю«1ть катетер) ещображееться a стаи[ STANDBY (ОЧ1КУВАННЯ) системи, коли жояем катетер не тоключено 
яосистеми.

Вщмгтка вкаэуе на б)чну панель, куди пщключаетъсй катетер 
Symplicity Spyral"' У будьичкии иоиент часу до генератора 
Symplicity можна приеднатн т1льки один катетер.

Не екран! «Пщкпючгть катетер» вщображветься логотип Medtronic.

У чьему ПОЛ1 наекран! <1П1дключ1ть катетер» користувач може нала- 
штувати дату, час i моау <Англ1йська е единою доступною мовою)

Вибравши цей елемент нв екран! «Пщкпючггъ катетер», користувач 
може вибрати. перегляиути й эавэнтэжити зведен! дан1 про терашю.
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2016/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number; M979336A006 Rev. 1A (Global]
Printsp«c fult-b - 8.5 X11 inchm

1нформац1я rrpo BHpiS

Опис
СТАН 0Ч1КУВАННЯ

Натиснувши энамок SAVE (ЗБЕРЕГТИ) на екраж налаштувань 
можна эберегти вибрэну дату, час t мову (Англн)сы(а е единсно 
ДОСТуПНРЮ мовою).
Натнснувши значок EXIT (ВИХ1Д) на екран! налаштувань. иожна 
винти э екрана налаштувань

Екран вибору пац1снта

Last Ablation: 15 Feb 2012 12:30 pm Same Patient

New Patient

Екран внбору nauiBHra вшображасться. якщо катетер тдключений в режим! STANDBV (ОЧ1КУВАКНЯ).
Вибравши U6H елемеит на екран> вибору пацгента. можна пов’язати 
Л1дключений катетер la новим пац1ентом |л1чильннк вбляц1й ски- 
дееться)

вина Вибравши цей елемент на екран! вибору пац1ента. можна пов'яэати 
пщключений катетер э icTopicio лац1внта ран1ше гидключеного кате­
тера: рахунок абляц1й останнього тдключеного катетера эберн 
гасться.

Постник користувача Укрв1иськв и ова  173
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2018/АРГО24 at 4:57 p.m. Doc nutnijer Ы979336А006 Rev. 1A [Gtobel] 
PrinKoac (uX-b • B.5 X 11 inch*»

РОЗД1Л 5

СТАН ГОТОВНОСТ1
Бкран по»1дом/мння

> R e p o rts

^  Insert catheter

Ехран пов1домлення в стан! READY (ГОТОВНЮТЬ) вякористовусться для в1до0рвження повшомпень про неслравност1.

О Цей символ на екрап поаи)М|(пення супроаоджусться повщоылен- 
нями про несправност! та повщомпенняыи э рекомвнд8Ц1Яыи.

За аоломогою стршок влао  та вправо в  стан1 «ГОТСвН1СТЬ> 
можка перем1шатися м1ж р1зними екранани терапй.

1RH2L у стан) <ГОТОвН1СТЬ> ця шладка використоауеться для пере­
гляду вихонених ран1ше абляцй. (ндикатор L або R всередик! 
вклад|« «<аауе. що було зроблено виб<р П1ВА або ПРАВА Номер 
означае к1льк)сть а6ляц1й. Rniio вкладка в1дэиачеиа помаранче- 
аим копьором. це означае, що один або юлька канал1а эак)нчили 
Tepaniio а режим1 кНеприпустиме аначеиня: або «Перевита 
ствн».
Вибрааши цей елемеит у стан! «ГОТОВНЮТЬ». користувач иоже 
аибрати, переглянути й завантажити заеден! дан! терапЛ.

174 Пее1б н и к  корист у«ача  УяраМсыга мова
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2016/APR/24 at 4:57 p.m. Doc numOer; M979336A006 Rev 1A [Globe!]
P n n tip vc  •  e.5 к 11 ir>chet

1нформац1я про вир 1б

Екрвн ГОТ08НОСТ1 в CTBHI READY (ГОТОВН1СТЫ використовуеться для монгторингу опору acix актиаяи» канвл1в
У стан1 «ГОТОВНЮТЬ» цей значок укаэуе не найдистальнший 
канал у чотирьохканапьному катетер!. Значок забарвлений в зеле- 
ннй колф. якщо BiH анбраний або в сфий. якщо йоге внбф скасо- 
вано.

У стан! «ГОТОВН1СТЬ> цей значок указуе на друтхй найдисталъж- 
Шйй канал у чотнрьохканальному катетер!. Значок эабэрвлечнй в 
эеленйй КОЛ1Р, якщо в>н вибраний. або в С1рий, якщо йоге виб1о 
скасовано

П о а б ни к корост увачв Укра/иська иоеа 175
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2016/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number M979336A006 Rev. 1A [Giobal] 
Printapec fulM> '8.8x11 pncha*

РОЗД1Л 5

10ЛИС
СТАН rOTOSHOCTI

У c rM  «ГОТОвНЮТЬ» ч м  значок указуе на другай найлрокси- 
малвнииий канал у чотирьожакальному катетер. Значок аабар- 
апений в эелений пэтр. якщо В1н вибраний, або а «рий, яюцо йоге 
внб1р скасовано.

У стан! •ГОТОвНЮТЬз цей значок указуе на нвйпроксинальнкиий 
какал у чотирьохканапьноиу квтетер! Значок забарвлений а веле­
ний (ОЛ1р. якщо шн вибраний. або в  с1рий. япцо його еиб1р скасо-
88Н0.

У стам кГОТОВНЮТЬз 1(ей значок указуе на актквний канал у 
катетер! э одним електродом.

BiiBpaaunt цей елеиент на екран! готоаност!. можна пов'язати 
потофий л1чнльннк абляци 1з  ниркоасно артерию, що веде до 
л1ао< чи лрав(й кирки.
За доломогою в1дображених на екран! стршок tnlao та вправо в 
стан! кГОТОВН1СТЬ» можна перемицатися мЬк р1зними екраизми 
тералА. Щоб ащобрвэити полередню гтроцедуру. иат1кн1ть стр(лку 
вл1ао. Щоб а1добрвзити останню процедуру, натисн^1ь етр)лку
В(фЙЙО.
У CT8HI KrOTOBHICTb» цей текст в1дображае лоточннйстаи 
падач! РЧ-енерЛ!

Симвсн! О лоа’йзаний э ашображенням значения опору.

1RM2L у стан1 «ГОТОВНЮТЬ» ця вкладка використовуеться для пере­
гляду виконвник ран1ше а6ляц1й. 1ндм<атор L або R всередик! 
вкладки вказуе. що було зробпено виб1р ШВА або ПРАВА Номер 
означав к1лы(1сть аблящй. Якщо вкладка вшзначена помаранче- 
вим копьором, це оэначае. що один або юлька ханал1В эак1нчили 
терапио в режим! кНеприлустиме эначення» або «Перев1рте 
стаи»
Внбраашн цей елемент у стан! «ГОТО№1СТЬ». хористувач може 
аибмти. перегпян/ти й звеантажити зведен! дан! тералЛ.
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201B/APR/24 814 57 pm . Doc numOer: M979336A006 Rev. 1A [Global)
Pnrt»p«c fun-ь  -  8.5 « И  pnchei

1нформац1я про вир[б

Лос1би1жкориетувач« Ухра/нська и оев  177
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2018/APR/24 at 4:57 p m. Doc numter. М979ЭЭ6А006 Rev. 1A 13ЮЬ«1]
Piintw*c fulUb • $.S X 11 R>ch«s

Роэд1л S

[Змачов |Опис 1
[СтанкРЧУВМК» 1

ц
Цей значок на екран* аРЧ УВ1МК> у казус на одноканальний кате­
тер у стан! кРЧ УВ1МК».

ш ш
Цей текст у стан! <РЧ УВ1МК> в<до^ажве поточний стан псоач! 
РЧ-енерпТ

н а
Цей значок вщображаеться поруч з1 значенняи температури в гра­
дусах Цепьсп.

ШШ Цей значок вщсотка пов'язаний а  пад1нням опору вщносно почат-
кового значения опору в стан1 кРЧ УВ1МК»

Б ] лбсВ аво^
Ц| значки на екрви! кРЧ УВ1МК» показуютъ, чи onip знизнеся, зб1ль- 
шився або залишився на тому к  р1вн1 ашносно почеткоеого зна­
чения

Значок |Опис
Стаи аРЧ ВИМКя
Екран Check Status (Перев1рте стан)

1 Г 2 . > Reports

О 1 ^  StopfHPddue to Channel “ О Г1 О

36*с

286

2
High Impedance. Check catheter 
position and /o r connections.

E20 ■  Isec
о 4 %

285'"̂

3 Q  .........;ied due foChanr.c:i ? О з: Зб'с
285«

р 4 ^  'pf.*ed due to  I’ hannei a О 4: 36*с 

281 «

«
O F F  - Press > button to continue

1sec

Ехрвн иПврешрте стан» В1Дображаеться. голи аОлнико було аиикнуто через виникнення умоеи перевфки стану.
Цей значок вшображаеться, щоб тюказати, що подачу РЧ^еиергЛ 
б/ло припинено через умоеу лерев1рки стану.

178 П о а б т кко р и ст уе а ч в  У крайкьнв иоав
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2018/APR/24 e t4  57 р m. Doc number M979336A006 Rev. 1A [Globall
Pnntspec fuB'b • 8.5 X 11 inches

1нф орм ац1я про  8ир1б

Стан «РЧ ВИМК»
Канал, для якого вияелено умову лерев1рки стану, гозначено пома- 
ранчевим гальором.

lABOL^ABO
Ц| значки. ЯП показують чи зниэився onip, зб1льшився або эалиши- 
вся на тому ж  piBHi в1дносно початкового значения, виД1лен1 С1рим 
кольором. щоб поквзати, щооп1р не эм1ниться л1сля припинення 
подач! РЧ-енерп1.
Значок «Стоп» В1До6рвжзеться на канала». як1 вимкнуто через 
виникнення умови перее1рки стану на 1ншому канал!

Вибравши рей елемент на екран! Check Status <Перев!рте стан), 
користувач може вибрати. перегпянути й зввантажити зведен1 дан! 
Tcpanli

Екран кЗупинено на вимогу користувачак

1 ^ ^ Reports 3

D 1 Q f  Uscf 'pfided tre a tm e n t 2 9 9 °

2 Q  e n d e d  t re e t iT ie n t 2 9 2 °

3 О  User ended treatment 2 9 9 °

P 4  Q  LK?»rertded rre^dm ent 2 9 6 °

^ Ш
. ”  OFF-Press» button to continue

2  sec

Екран «Зулинено на вимогу користуваче» ешображаеться. копи користувач эупиняе процедуру.
Значок «Стоп» вшображветъся на каналах, коли процедура эупи- 
няетъся на вимогу користувача.

Вибравши чей елемент на екран! «Зупинеко на вимогу користу- 
вечаа. користувач може вибрати. переглянути й зввантажити зае­
ден! дан! тервпй.

Посвник «ористуевча УхрвГыська и о в а  179
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2018/APR/24 eU :57  p m  Doc number M979336A006 Rev 1A [Gk>beQ
Phnt»pec ftd 4 '8,6 X 11 йкНм

Р о з д т  5
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2018/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number: M979336A006 Rev. 1A [Global) 
Pnntsp«c fuU*b • 6.5 > 11 mch«s

1нформац1я про  BMpi6

PociSHJK корист уеача УкрвГнська u o e a  181
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201в/АРРУ24 at 4:S7 p.m. Ooc number: М979Э36А006 Rev 1A [Globel]
Phnt*p*e fud-b - 8.5 1 11 nd»>

Розд1л S

Значок |0 ~ «  _________________________________________ 1
Стан Report tSafr) 1

1 K idnev selection В<дм1ткв Kidnay <Вибф иир|(и| на екран! «Зв«ден*дан1 тера-
П)Т> вщображае R (права)або L (гма). якщо на ехран! iroToeHicTba
було натиснуто в1Дпов)дку KHOiary вибору иирки

IC IaEl В(дм1тка Собе (Ход) на ei^aHi •ЗавдеисдамтервлЯ» в1Д0бражати||1е 
норму для звичайно! терапЯ або код. пов'язаний з1 статусом «Лере- 
афте стана (див. розд. 6).

1 Значок lOfMC 1
1 Стаи FAULT (НЕСПРАВНЮТЬ) 1
Екран FauN (Наспраанкть)

I FAULT

i m  r .iiu rr !ar;t S'.vicfh u.
• MOt  ̂ rjrvv»r “if* , , i j
1 oacKon

Екран •НеепраанКтьа •1до0р*жк1ъся при еиникненн! стану несправиост1.
Цей значок вквэуе на виникнення несправност! {див. розд. 9 для 
огримання додаткоеоТ 1нфориаиГГ).

С хем а роз'ем1в на б1чжй панел!
Схему роз'ем1в на б1чн1й панел! наведено на рис. 7. Катетер Sympllcity Sp yra l^  i пасивний електрод 
пщключаютъся до генератора Sympjlcity G3''*' на 61чн1й панел1. Порт U SB-A активовано або деактивовано 
в1дпов{дно до конф1гурацй програмного забезпечення.
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1нформац1я про вир|б

Рисунок 7. Схема б1чног панел!

U SB-A . цей порт призначемий для завантаження зведених даних repani'l на флеш-наколичувач.

т  Робоча части ка ти пу C F  (1з захистом в1д розряду деф1брилятора): катетер Symplictty Spyral™ 
шдключабться до генератора Symplicity G 3 ™  через роэ'ем б1ля виповщного символу катетера. Катетер 
належить до типу CF.

О  Си м во л «Див. пос16ник д л я  користувача». цей символ скеровус користувача до П0 С1бника.

\Л Л *  Роз'см чотирьохканального катетера: чотириканальний катетер пщключаеться за допомогою 
даного порту.

Ч 0  П асивний електрод (плаваю чий): пасивний електрод шдключасться до генератора 
Syoiplicity G 3 ™  за допомогою цього порту Пасивний електрод забезпечуе лроходження електричного 
струму через пац1ента й назад до генератора Symplicity 6 3 ™ . Вежливо лравильно пщ'еднати пасивний 
електрод до патента (див «Присднання пасивного електрода» а розд. 3)

З адня  панель

Рисунок 6. Схема задньо! пакел!

Задня панель представлена в рис. 8 Вимикач живлення, роз'ем живлення зм1ниото струму, апаратний затискач 
вир1внговання потенц1ап1в i регулятор гучност! розташован! на задн1й ланел! генератора Symplicity G 3 ™ .

Пост ник корист уввчв У крвякькб  и о«в  183
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2018/APR/24 at 4:S7 p.m. Doe number M979336A006 Rev 1A [ОкЛ>Ы]
Prmttpac M>b 'З  Б x 11 inch**

Р о зд 1 Л  5

н а  зовн1шнШ MOHiTop з а  д о п о м о г о юdm' Забеэпечуе лроектування дисплея генератора Symplicity G 3 ' 
к а б е л ю  DVI-D.

В1д даленв пщ клю чення: забезпечуе пщключення пульта ДК.

^  Регулю вання гучносп; доэеоляе налаштовувати р1вень гучност! эвукових спов11день

Апаратний затискач вир1вню вання потенц1ал1в' забезгтечуе загальне електричне заземления для 
1нших елехтронких пристроТв, як1 використовуються п1д час процедури

5. ^  Роэ'ем педального вимикача забезпечуе можлив1сть тдключення додаткового педального вимикача. 
Пневматичний недальний вимикач П1дкпючаеться через роз'ем, розташовзний поруч з цим символом. 
Натиснпъ на педальний вимикач для початку подач! РЧ-енерп'(. Щоб пщ час роботи припинити подачу РЧ 
енерп). знову натисн!ть педальний вимикач.

6. Р оз’ем ж ивлення зм1нного струму: роэ'ем для кабелю живлення эм1нного струму.

7. Вим икач живлення: вмикае та вимикае генератор Symplicity G 3 ™ . Розм1ст1ть генератор Symplicity G 3 ”' 
таким чином, щоб вимикач живлення був легкодоступним для в1дключення живлення в1д генератора 
Symplicity G 3 ™ .

8 Д верцята в1дс1ку д ля плавких запо6)жник1в: призначек) для використання т1льки сп1вроб1тниками cepsicy 
компанП Medtronic.

9. Кр1плення: призначен! для ф1ксзц11 зайво! довжини кабелю або збер1гання кабелю на задн1й панеп! 
генератора, коли в1н не використовусться.

Виявлення ран1ше використаного катетера
Якщо дана фун>щ1я активована, система розп1энае ран1ше використаний катетер I споВ1стить користувача про
зм1ну катетера на новий. Див. розд. 7.
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2018/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number: M979336A006 Rev. 1A (Globall
Printapvc Mi-b • 6.5 « 11 mchM

Программ» эаб«зпечвння системи

Программе забезпечення системи
Генератор Symplicity СЗ"* мае наступм! стами системи, як1 керуються за допомогою програмного забезпечення i 
шляхом ееедення даних користувачем. Див. розд. 7 для отримання 1нформацН про звуков! спов1щення i гнформаци. що 
надаеться користувачев!, для коитого стану.

Стан Опис
STANDBY (04i- 
КУВАННЯ1

Стан системи Л)сля включения генератора SymiXicity G3™ i усшшного завершения самод1агностики Перех1д в цей стан зд1йс- 
нюеться т|льки тспя само^гностики. В|дображаеться логотип Medtronic i aepcia програмного забезпечення.

READY (fOTOB- 
HICTb)

Стан системи, що йде за станом «ОЧИС/ВАННЯи. Подаються коротИ ниэькор1внев11мпульси нешк|длив01 РЧ-енарпТ для забеэле- 
чення вим1рювань опору, яи можутъ допомогтн при розм1щенн1 електрода. Цей стан сулроаоджуеться в1Дображенням на диспле! 
графж1В опору, коли генератор Symplicity G 3 ~  готовил печати подачу енергК.
Може в1дображатися 1нформац1йне лоаломлення при виявленн! пеаких умов. Диа. розд 7 для отримання додатхово! 1нформацП.

RF ON(P4 
УВ1МК)

Стан системи в хоД| подач! РЧ.енврНГ. який аиконус запрограмоавний алгоритм упраал1иня. Стан RF ON (РЧ УВ1МК) аЛобража- 
тиметъся разом з 1ндикатором процесу подач! РЧ енерг|!
Якщо запрограмоавний алгоритм виявляе вим1рювену умову терапГ! (наприклад. температура або ошр виходять за меж1 припу- 
стимого двпазону). аих|дка РЧ потумнють у цьому стан| автоматично вимикаеться на В1ДП081диих електродах, або система пере­
ходить у стан RF OFF (РЧ ВИМК).

RF OFF (РЧ
ВИМК)

Стан системи. коли подаче РЧ-ене|хЛ припинена п1сля эак1нчення терапп або подача зупинена аручну користувачем (эе допомо­
гою кнопки РЧ. педального вимикача або пульта ДК), або зупинена алгоритмом управл1ння. Перех1д у цей стан системи такок 
зд1йснюеться. коли виявлена комбмац1я э61льшення температури г эниженмя опору а KMui перюду терапП (диа. розд. в)

REPORT OBIT) Стан системи. копи зд1йсн1оеться доступ до i перегляд заедених даних л1куаання на диспле! або 1х эаеантаження на эовн1шн1й 
пристр1й эбер1гання.

FAULT
(HECnPABHICTb)

Стан системи. коли генератор Symplicity G3’” аияаляс неправильна тдключення або налаштування. эб1й самод1Вгностики. або 
в1дмову внутр1шн1х схем (див. розд. 9).

Сум1сн1сть катетера
Генератор Sympiicity G 3 ™  спец1ально призначений для роботи з катетером Symplicity Spyrai™  i мае 
використовуватися ттьк и  з пристроями, виробленими або рекомендованими Medtronic. Уважно дотримуйтесь 
iHCTpyKMil 3 експлуатацн, яка надаеться з катетером Symplraty Spyrai'™'.

Посгбник корист уеача Укратська и оев  185
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2018/APR/24 at 4:57 p.m. Doc number: M979336A006 Rev. 1A [Global] 
РлпОрес lull-b • S.S X 11 inehM

Розд1л 7

Звуков! сигнали та 1нформац!я на дисплеТ
Генератор Symplicity G3^ використовуе звуков! спов1щення, свгглов! 1ндикатори I екран дисплею для передач! 
1нформзц!1 користувачев!. 1нформац1я, яка лередаеться користувачев! за допомогою цих метод1в п!д час процедури, 
наведена нижче

Звуком  сповЬиамнв та ккВоомШ я на диспяа!
Пов1домлвння на дисплм С я Л п о т й  iHjwxa-

TO P
3»yiCHM СПМ1- 
щвнкя

Под1я
WA (READY s tM ) (Н/Д [стан <ГОТОВН1СТЬ>|) Пупьсуе (RF ON* 

(РЧУВ1ЫК)
Heuae Система в стан1 «ГОТОВНЮТЬ». Низькор1анев1 

(ипульси РЧ виходу для вим1рювання опору.
RF ON (РЧ У81МК) CatnrTkca >RF ONt

(РЧ УВ1МК) 
(doctUho)

Сип«§л noBto- 
рюеться

Система в стен! RF ON (РЧ УВ1МК). i ацвуваеться 
подача РЧ-енергП.

RF ON (treatment nearmg completion} (РЧ УВ1МК 
(наблюкаеться зааершення тералП))

Са1ти1ъся xRF ON»
(РЧ УВ1МК)
(nOCTMHO)

Сигнал поато- 
рюеться часПше. 
н[ж стандартний 
сигнал у стан!
RF ON (РЧ УВ1МК). 
щоса1дчить про 
близьке зааер- 
шення тервпк

Система е стан! RF ON (РЧ У61МК). 1 в|дбуваетъся 
подача РЧ-енерп)

RF ON (With chedc status code durmg treatment) 
(РЧ УВ1МК (3 кодом «Перевфте стан» пдчас  
терашТЦ

Саггиться xRF ON* 
(РЧ У81МК)
(ЛОСТЙНО)

Д м  коротк! мукоед 
сигн«ли nocninb 
эвучать заметь 
стандартного зауку 
RF ОЫ (РЧ УВ1МК)

Система перебуаас в стан1 RF ON (РЧ У81МК), 1 Мдбу- 
ваеться подача РЧ-енерП1. тод1 як подачу РЧ-енергП 
прилинено на одному або бльш е канелак

RF OFF (slwidan]) (РЧ ВИМК (стандартно)) «RF ON» (РЧ 
УВ1МК) не сеГгитьея

Три коротк! звуки Перех1Д системи в стаи RF OFF (РЧ ВИМЮ Шеля завер­
шения терагШ

RF OFF with check stahis code (РЧ ВИМК i  
ходом <Перев1рте стан»)

Пульсус cRF ON» 
(РЧ УЫМК)

Д м  коротЮ эауки 
nocninb

Пврех1д системи в стен RF OFF (РЧ ВИМК) у эв'язку э1 
статусом «Перев1рте стан». Див. рош . в.

FAULT ## (НЕСПРАВНЮТЬ ##)
Turn oh power and Contact Medtronic, Inc. (В1д- 
ключ1ть живпення i змрн1тьея до Medtronic. Inc.)

CalTHTbCfi «FAULT» 
(HECnpABHICTb)

Один тривапий зеу- 
коаий сигнал (три- 
вал1сть'б секунд)

Виник стан несправност! Див. роад. 9.

CHECK CATHETER РОВГГЮН (ПЕРЕВ1РТБ
ПОЛОЖЕНИЯ КАТЕТЕРА)

Пугъсус «RF ON»
(РЧ У81МК)

иеиас З в зв т ай  аказуе на те. що катетер частково леребувее 
в прое1дникм м1у катетер!.

INSERT CATHETER (BCTABTE КАТЕТЕР) Пупьсуе «RF ON» 
(РЧ УВ1МК)

Немее Вказуе на те. що катетер був виявлений, вле не був 
введений в пащеита або був введений частково.

HIGH IMPEDANCE. (8ИСОКИЙ ОП1Р.) CHECK 
CATHETER POSITION OR DISPERSIVE 
ELECTRODE (ПЕРЕ81РТЕ РОЗТАШУВАННЯ 
КАТЕТЕРА АБО ПАСИВНОГО ЕПЕСТРОДА)

Пульсус «RF ON» 
(PM УВ1МК)

Кемае Вказуе на те, що катетер введений а тло  пац1ента. але 
все ще ноже перебуаати в  пров1дниковоиу катетер!, 
або пасивний електрод п|дключений неправильно.

REPLACE CATHETER (ЗАМ1НГГЬ КАТЕТЕР) Пульсус iRFON» 
(РЧ УВ1МК)

Немае Вказуе на потенц1йно неспраана л(дключе>в1Н катетера 
або кабелю. Катетер нео6х1дно зам1нити

PREVIOUSLY USED CATHETER CONNECTED. 
(ПЩКЛЮЧЕНО РАН1ШЕ ВИКОРИСТАНИЙ 
КАТЕТЕР.) PLEASE INSERT A NEW CATHETER 
(BCTABTE НОВИЙ КАТЕТЕР)

Пульсу* <RF ON»
(РЧ yBIMK)

Намас При акпваи11 в програмному аабеэпеченн! дане ловщо- 
иленнй вказуе на те, що до генератора Symplicity G3™ 
прие№акий катетер, який використовувевся в поперед-
нМ лро((вдуп.

MEDTRONIC CATHETER NOT RECOGNIZED. 
(КАТЕТЕР MEDTRONIC HE РОЗП13НАНО.) 
PLEASE UNPLUG AND FULLY RE-INSERT (В1Д- 
КПЮЧГГЬ 1 ПОВТОРНО П1ДКПЮЧ1ТЬДО 
К1НЦЯ.)

Пульсус <RF ON»
(РЧ УВ1МК)

Немее Вкезуе на те. що катетер не повнютю вставлено в 
роэ'ен в1дхлючггь I повторно П1дкл«ч1ть катетер до 
генератора Symplicity G3'^.

REPORT DOWNLOAD IN PROGRESS (ВИКО- 
нуеться ЗА8АНТАЖЕННЯ Зв1ТУ)

Н/Д Немее Вказуе на те. що обрен! зв1ги завантажуються на эов- 
наин1й пристрЮ збер1гвймя.

SELECTED REPORTS HAVE BEEN 
SUCCESSFULLY EXPORTED (ЕКСПОРТ ОБРА- 
НИХ 36ITIB УСП1ШНО ЗАВЕРШЕНИЙ)

Н(Д Один сигнал Вказуе на те, що завантеження обраних э в т в  на зов- 
н<шн1й пристр# эбвр1гаиня завершено.

MEMORY STICK NOT USABLE. («ЛЕШ-НАКО- 
ПИЧУВАЧ HE ПРИДАТНИЙ ДО 
ВИКОРИСТАННЯ.) PLEASE INSERT A 
DIFFERENT MEMORY STICK (BCTABTE 1НШИЙ 
♦ЛЕШ-НАКОПИЧУВАЧ)

Н7Д Немее Вказуе на те, що обран! зв1ги не можуть бути эавачта- 
жен1 на зовн1шн1й пристр1й збер1гання. Роагляньте мом- 
лив1стъ використания 1ншого зовн1шнього пристрою збе- 
р1гання.

186 П о с^ни кко р и ст ува ча  Укра/исыга иовв
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2018/APR/24al4;57pm  Doc number: M97933SA006 Rev (Global]
Pnntftp*c FuN-b • 8 S V 11 inchb*

У м о в и  nep eeip K M  с т а н у

Умови nepeBipKM стану 8
Умови перев1рки стану (Ched< Status) виникають. копи генератор Sympllclty G3” '  виявляе стан T epan ii, що виходить за 
меж| припустимого д1апаэону. Якщо виявено умову перев1рки стану, генератор Symplicity G3^“  переходить у стан 
RF OFF (РЧ ВИМК) або залишаеться в стан! RF ON (РЧ УВ1МК), залежно В1Д виявлено! умови, а також:

■ блокуе або зупиняс подачу РЧ енерги на В1ДП0В1Дн1 електроди;

■ подае звукове спов1щення «Перев1рте стан»:

я в(Дображае код I пов1домлення «Перев1рте стан».

У таблиц! нижче наведено список код1в «Перев1рте стан», а також умови, як! можуть виникнути в ход! Tepanh. 
Надаються пропонован! д|1 для виправлення стану. Повщомлення «Перев!рте стан» або пов!домлення про припинення 
терап!Г користувачем можна скинути, натиснувши кнопку «>» на дисппе! або пульт! ДК чи дв!ч| натиснувши недальний 
вимикач протягом 3 секунд. Якщо умова лерев!рки збер!гаеться люля виконання запропоновано! д!г, эв'яж!ться з 
представником Medtron!c.

Умови n apeelpm  стану генератора Syrafriletty G3”
Код nflepeBipTe стан» Д1н В1длов1дна умова на Ыших кана­

лах
Неприпустиме эначення опору тера- 
лП: аисокий

Якщо код 20 кПврев1рте стан» 
з'явпяеться протягом 15 секунд 
П1СЛЯ початку процедури, переко- 
кайтеся. що немее кадм1рного кон­
такту ткенини э електродом кате­
тера (тобто розтягнення) судини. а 
катетер не м1ститься в пров1днику. 
nnui а№  невеликий артерн За 
необ<|Диост1 зм1н1ть положения 
електрода катетера та спробуйте 
перезапустити процедуру.
Якщо код 20 кПерев1рте стан» 
з'явпяеться через 15 секунд пюпя 
початку процедури. перев1рте 
э'еднання катетера/пасивного елек- 
трода та^або заы1нгть катетер/пас- 
иэний епектрод. Викокайте в1дпо- 
В1ДН1 подальш! дП.

Подача екерпТ припиняеться на 
1НШИХ каналах. I система перехо­
дить у режим <Перев1рте стан».

Неприпустиме эначення опору тера 
пГ< низький

Зн1мсгь або вщ'сднайте катетер 
Вимкнтть. а noTiu зиову ув1мкк1ть 
установку
Переконайтеся. що 1нш1 пристро! не 
заважахзть робот! генератора 
Symplicity G3"*
Виконвйте В1ДП0В1ДН1 подальш! д||

Подача екерп) припиняеться на 
1НШИХ каналах. I система перехо­
дить у режим «Перев1рте стан».

Занмто висока температура Зроб1Ть зображання шсця терапЯ; 
почекайте приблизко 1 хаилину i 
эроб1тъ эображення лопереднього 
М1СЦЯ терапи, оск1льки може вини- 
хнути з6|льшена реакщя судини. 
така як спазм. Виймггъ i перев1рте 
епектрод катетера При необХ1Дно- 
ст1 перейдггь до наступного м1сця 
терапЯ

Подача енерпТ припиняеться на 
1НШИХ каналах, i система перехо­
дить у режим «Перев1рте стан»

Занш то висока температура э пока­
заниями руху електрода

Зроб1ть зобрахсення мюця терапП; 
почекайте приблиэно 1 хвилину i 
зроб1тъ зображекня лопереднього 
н1сця терапн, оскшьки може вини­
кнути эбщвшена реакц|я судини. 
така як спазм Електроди могли 
бути перем|щен1 Виймль i пере- 
в1рте електрод катетера При необ- 
х1дност1 перейдль до наступного 
мюця тераш).

Подача енерп1 припиняеться на 
1нших каналах. i система перехо­
дить у режим кПереВ1рте стан»

Поегбиик/сористуавча Укрв/Ьсыга иоаа 187
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Роздт 8

Умоаи n ip irtp i стану гвиаратора SympMcNy 03 "■
Кол «napoatpra стан» OiMC Д1я В(дпо«1дм умова на 1нших кана-

пах
23 Недостатис пШаищеннятемпера- 

тури
Перев1рте ротташування електрода. 
а при необх|дност1 вмиеть йоге 
положения для пол1пшеимя кон­
такту н  сПнкою сушни.

Подача енергВ на 1нших каналах 
продовжуеться. Пкля завершення 
сюдач! РЙ^нергП. лерев1рте пов1до- 
мления про стан, яке вшобра- 
жестъея для MitfioeiaHoro каналу.

24a Несполгеене эростання опору 1э 
зээначенням руху епекгрода

^}об1ть вображення м1сця терапП: 
почехайте прибливно t хвилину I 
аробЛь зображеннй попереднього 
н1сця терапК, осюпьки иоже вини- 
хнути вбшьшенв реакция судини, 
твка як спвэм. Епектроди могли 
бути перем1щвн1 Виймкъ 1 пере- 
Bipre електрод катетера. При необ- 
xtAHOcTi перейд1ть до наетупного 
икцятерапй

Подвча енерпт припинясться на 
ыших каналах. 1 система перехо­
дить у режим >Перев1рте станх.

24b Надостатнс зяиження опору Епектрзди могли бути nepeHuieHi. 
Якщо н1, для поп1пшення контакту л 
слнкою судини, при необх1днос11. 
BMlHTTb IX положения. При необх>д- 
иосП перейдггъ до неступного мкф) 
тералК.

Подвча енерпт на Л<ших каналах 
продоажуг№ся. Июля завершення 
подеч! РЧ-енергВ, nepeaipre повщо- 
млення про стан, яке вшобра- 
жаеться для в1дпов1дного каналу.

24c Недостатне эниження опору Переа>рте роэтешуаання електрода. 
а при необх1ДносТ1 эм1н1ть його 
положения для полтшення кон­
такту в1 спнкою судини. При необ- 
х|дносп перейд1ть до неступного 
кКсца тарапВ.

н/д

2C Неприпустиме аначення лочатко- 
вого опору: високий

HepoaipTa, чи електрод кететера 
перебувае поза провшниювим 
катетером 1. чи a h  роэташоеаний а 
потрКному м1сц| терапЛ. Переко- 
найтесй у а(дсутност1 надм1рного 
контакгу електрода » ткани- 
ноюЛ(атетером. тобто. эдуття 
судини, а тахож у тому, що катетер 
не розн1щвннй у нееели^й гшц1. 
SmihIts положения електрода кате­
тера для досягаения битьш ниэького 
початкового опору, nepeatpre 
э’еднання катетера/ласианого епех- 
трода. Виймгтъ 1 огляньте електрод 
катетера При необх1дност|, эвн1н1ть 
катетер/пасианий електрод. 
Виконайте ащпов1Дн1 подальш! дЛ.

Подача енерп! припиняегъся на 
1НШИХ каналах, I система перехо­
дить у режим кЛвреа1рге стан».

27 Н«лрипуетм«е жаченкя початко- 
вого оп ^у , низький

ВиЙмЛъ або в1дкп10чгта катетер. 
Виики1тъ, а п о '^  внову уа1мкн1тъ 
установку. Перекоиайтеся, що 1яш1 
пристроТ не ввважаютъ ро6от1 
генератора Syrnplicity GS"*. 
Виконайте 14Дпов|ф<1 лодалыд! дВ.

Подача енергЛ припинясться на 
1ншнк каналах, j система перехо­
дить у режим «Переафте стен».

28 Занадто високв початнова темпера­
тура

Переконайтеся. що тш 1 пристроТ не 
заважа10ть робоп генератора 
Synnplicrty G3™.
Зам1н1ть катетер.

Подача енерПТ прилинясться на 
1нших каналах, 1 система перехо­
дить у режим «ПереаТрте стен*.

29 Занадто ниэма початкова темпера­
тура

Перехонайтеся, що епектроди кате­
тера знаходяться не а  проа1диико- 
еому катетер! I роэташоавн1 в 
лотрЮному м1сц1 терелЛ Також 
переконайтеся. що 1нш1 пристроТ не 
вааажекгть робот) генератора 
SympWly G3™-

Подвча енерпт прилиняеться не 
Ыших каналах, 1 системе перехо­
дить у режим хПереафте стан».
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Умови пврев1рк>1 стану генератора Sympllcity &3™
Кое «Парав>рт» стан» Опис 01Я В1дпов1дна умова на \ншмх кана­

лах
30 В1дкл10чення жнвлення у ав’язку э 

nocTiHHHU пщвищеннян темпера- 
тури

Зроб!ть эображения нюия терап!1; 
почекайте приблиэно 1 квилину i 
зробгть эображення попереднього 
М1СЦЯ терап!!. осктьки може вини- 
кнути збкльшена реакц1я судини. 
така як спвэм Вийм1тъ i оглянете 
електрод катетера При необхщно- 
с п  перейд1тв до наступного м й ц я  

терапИ.

Подача енерл! на 1нших каналах 
продовжуеться П1сля завершения 
подач! РЧ-екерп7, перев1рте повщо- 
млеиня про стан, яке вшобра- 
жаеться для в|дповшного каналу.

32 НеспоД1ване аниження температури Електроди могли бути перем1щвн> 
Зм1нт> положения при необхщносп.

Подача енерл! на 1нших каналах 
продовжуеться. П!сля эавершекня 
подач! РЧ-енерп!. nepesipTe пов1До- 
млення про стан, яке в1до6ра- 
жаеться для вщповшного каналу

33 Ниэека температура s  режим! <РЧ 
У81МК»

Зэм1м(ть катетер Подаче енергИ припиняеться на 
(нших каналах. i система перехо­
дить V режим «Перев1ртв стан».

34 Неспод1в8не пшвищення темпера­
тури на епектрод!. який буе еимкне- 
ний <не вшбувапася подача РЧ- 
енерп!)

Зробгть эображення М1сця терап!!; 
почекайте приблизно 1 хвипину i 
зробгть эображення попереднього 
м1сця tepaniV оск!льки може аини- 
кнути эбшьшена реакц|я судини. 
таке як спазм. Вийм!ть i огляньте 
електрод катетера. При необхщнр- 
ст1 переидггь до наступного мкця 
терап!!

Подача е н е р т  припиняеться на 1НШИХ каналах,! система перехо­
дить у режим «Перев1рте стан».

35 Переыкиеиня'мтягуиння катетере Можливо. катетер був ц!лком пере- 
шщений. Зро6!ть зображения мкця 
терапм для виэначення поточного 
попоження електрод!в. Перейдпъ 
до наступного мюця терап!!.

На 1НШИХ каналах подача енергп 
эупинена.

36 Замионня епектрод!в (в катетер! 
Sympitcrty Spyral"'] в режим! «РЧ 
УВ1МК»

Можп>ао. катетер був перем|щений. 
Зробгть эображення н1сця теоап!!; 
почекайте приблиэно 1 хвилину i 
зро61ТЬ эображення попереднього 
м!сия терапп. оскшьки може вини- 
кнути зб1льшена ревкц(я судини, 
така як спазм Виймгть i огляньте 
електрод квтетера. При необхщно- 
ст1 перейдгть до наступного uic^a 
Tepanfi.

Подача енерл'! припиняеться на 
1ИШИХ каналах. i система переко- 
дитъ у режим «Перев1рте стан».

SO Неоптимапьна терап!я виявлена 
при використанн! катетера в к1нц1 
стандартно! тервпН. тупинено! 
генератором Symptioty G3™

Перейдгть до наступного uicipi 
Tepanii. Забеэпечте належний ста- 
б1льний коитахт М1Ж елехгродом i 
тканиною в наступному обраному 
М1СЦ1 Tepanii до початку подачг РЧ- 
енергм Використовуйте початковии 
ошр неогттимального пкування в 
якост! кер!вництва або рехоменда- 
цП. щоб при можпивост! спробувати 
оомогтися бшьш високого почвтко- 
вого опору на новому м1сц1.

Не впливае на подачу РЧ-енергП 
Оц1нка зробпена у хнц! эвичайно! 
тералй. яка эапнчуеться

90 Несгравний катетер Звм1н1ть катетер Припиняеться подача е н ер т  на вс1х 
каналах. 1 система переходить до 
статусу аПереа1рте стан»

ПоО бник >горас1пу«вча Укрв/иська u o e a  !8S
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Роэдт 9

Стами несправност! 9
Стан несправност! виникае, копи генератор Symplictty OS'™ виявляе неправильно пщключення або налаштування, з61й 
самод1агностию1 або вщмову внутргшн1х схем. Коли виявлено стан несправност!, генератор Symplicity G 3 ™  переходить 
у стан FAU LT (НЕСПРАВНЮ ТЬ), а  також;

■  припиняе подачу РЧ-енергН;

■  вмикае свпповий 1ндикзтор несправностг

■ робить отробу ВЕДобраэити код несправност!;

■  подае звуковий сигнал несправност!;

■  б1льше не доэволяе користувачу аводити дан1.
У  таблиц! нижче наведен! стани i коди несправност!, яю можуть виникнути у ход! терашт. Надаються пропонован! Д!Г для 
виправлення стану Стан несправност! можна скинути т1лью1 вщкпюченням живлення. Запиш!ть номер коду 
несправност! перед В1дключенням живлення.

Стани iMcnpMHOCTt гм иратора SympHcRy 03**
Кой
наспрааио-
CTt

Опяс т

Не ви»на- 
чеио

внутршвм помилха лрограм- 
ного або апаратного эабе«л«- 
чення

Вимки1ть лристр|й i за'яжГгься э предстааникон Medtronic.

11 ЗбМ у робот! кнолхи Можпиао. кнопка на передн1й пенал! або педальному вимихач! була натиснутв п1д час виикання при­
строе. Виикнгть пристрт, nepeaipTe кнолхи/ледальний аимикач. а noTiu ув1мхн(ть присгр1й. Якщо 
поиилка збео)г«сться. зв'яжггъся г представнихом Medtronic

46 Поиилка sxyrpiuiHbot темпера- 
тури генератора 
Symplicily ОЗ™" (бортоаий дат­
чик)

Ця помилка може виникнути. якщо виутркиня температура генератора 8утр1)свувЗ’̂  виходитьза 
рамки Д1ап830ну допустимо! робочо) теыпературн
Пристрш мае ексллуатуаатися а середоаищ!. де температура леребуаае в межах, зазкаченмх у 
л!дрозд1Л1 аРобоч! умови нааколишньогосередовища» (див. розд. 13). Якщо пристр<й було лерем1- 
щено 3 навколишнього середовища. в якому температура перебувала за межами цих кордон1а. при­
строю энадобитися плька хвилин. щоб його внутр<шня температура эр(внялася э температурою 
навколишнього середоаища.
Якщо винихла ця помилка, эалнште прйетр1й у слоко! на б-Ю  хвилин 1э акпюченин миаленням (алв- 
ратний сигнал неспрааност! припинитъся через 10 секунд). Вимкн1ть. а потяа знову ув!мкн1ть пристр<й. 
При повторному 8иникненн1 помнлкн залнште пристщй у cnoxol ще на дек1Лька хвилин. а пот1и вим- 
кнггъ i поаторно уа!нкн)тъ його. При виникненн! несправност! в черговий раз вимхнль гфистр!й 1 
зв'яжггъся 3 прадстааниюм Medtronic.

4в Помилха 8иутр1шиьо1 темпара- 
тури генератора Symplicrty 

(компенсатор хоподного 
спею тариолари)

Ця помилка може ВЮ1ИЮ4УТН. ямцо внутр1шня температура генератора Syn^XicityGS"' аиходитъ за 
рамки дллазону допустимо! робочо! температури 
Дотримуйтесь такого ж порядку д!й. як 1 для коду помилки Мв46.

76 Катетер пшкпючений при 
двгтуску

Якщо катетер пшключено гНд час уВ1мкнення живлення генератора Synipbclty GS*” , генератор необ- 
х1дно аимккути. Катетер необхШно виключити. перш н1ж зноау амикати живлення пристрою. Якщо 
помилка эбар(гаеться, зв'яжггъся з предстааиихом Medtronic.

6с< 1НШ1 ходи ВнутрКинн помигжа програм- 
ного або апаратного забеэпе- 
чамня

Вимкн!тъ пристрШ 1 эв’яж1тъся 3 предстааникон Medtronic,
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Усунення нвсправностей

Усунення несправностей 10
у наступн1й таблиц! представлений список можливих симптом!в, як! можуть виникнути пщ час штатного режиму роботи. 
Якщо виникла проблема, яка тут не вказана або, яка не може бути вир!шена за допомогою запропонованих д!й, 
зв'яж!ться 3 представником Medtron!c

У сунекм  н*с1шавностей
Сиаттом Д1я
Дисплей або calrnoai 1ндикатори не свпяться при ув1мкненн1 жиелення Переконайтеся, що гемервтор Symplicity G3"* п1дкл10чвний до првцю«чо1 

розетки. Перев1рте вимикач живлення на эадн1й памел! пристрою Яюио 
проблему не вир1шено. зв'яж1ться з представником Medtronic.

Загорясться 1ндикатор кеспрааност!, i у b Ikhi повщомлень з'явпясться код 
нееправносЛ

Див роад 9

Генератор Sympl^oty G 3 ^  переохолодиеся t не 6уде приймати ваедеикя 
Д6НИХ користувачеи

У випадку певник несправностей генератор Symplicity G 3 ''' може не yaiM- 
кнути 1ндикатор несправносп. подати эвуковий сигнал або а1до6раэити 
код несправност!. Копи генератор Symplicity OS'" геребуаае у даному 
стан). викш РЧ-енерп) не вмикаеться. а введення двних користувачем 
деэктивоване.
Вш едкайте катетер в1Д генератора Symplicity G3'^ (якщо bih П1дключе- 
ний), вимкнпь пристр1й. а пот1м знову вв1мкнгть його. Якщо проблему не 
виршено. эв'яжгтеся э представником Medtronic

Подача РМ-енергП не вмикаствся при нэтиснутому ледальноиу вимиквч) Переконэйтеся. що на генератор! Symplicity G3™ в1дображаеться екран 
READY (ГОТОВНЮТЬ). як зазмачено у розд. 5. Пврев1рте педальний 
вимикач: В1дключ1ть педальний вимикач вш генератора Symplicity G3”*. 
noMiCTiTb св1й великий палець на шланг педального виникача i натисн1ть 
на педальний вимикач Якщо педальний вимикач працюе належним 
чином, ви ПОВИНН1 вшчути тиск поаггря. В якосп альтернативи. подача 
РЧ-енерШ може бути запущена з передньо! панеш генератора.

РЧ енерпя заважас робот! ультразвукового та шшого овладиання Якщо катетер Sympiictty Spyral™ разом э генератором Symplicrty G3™ 
створюютъ перешкоди для 1ншого обладнання (це можна виэначити. увш- 
кнувши та вимкнувши генератор Symplicity G 3 '“ ], спробуйте усунути 
перешкоди такими заходами

a эм1н1ть налрямок або м1сце роэташування приймалъного обладнання, 

а эб!Льщте влстань мок обпаднанням:

в лдкпюч1ть генервтор Symplicity G 3 до розетки, що перебувае у 1НШОМЙ контур! В1ДНОСНО решти тдкпюченого обладнання. 

а зв'яж1ться 3 представником Medtronic для отримання доломоги
Оп1р менше 100 О Виймгтъ катетер I огляньте електрод, i корпус: при необх1дноет1 эам|нгть. 

Вимкнпъ. а потм знову ув1мкн1ть установку.
Переконайтеся. що <нш1 пристро! не заважають робол генератора 
Symplicity G3™. Якщо проблему не вир1шено. зв'яжггься з представником 
MedlюnlC.

Неможливо скинути 1нформац1йнв поащомлення «INSERT CATHETER» 
(ВСТАВТЕ КАТЕТЕР)

Перехонайтеся. що катетер вставлений в провщниковий катетер i в 
судинну систему пвц1ента Якщо поВ!Домлення збер1гаеться эам!нггь 
катетер. Якщо проблему не вир1шено, эв'яж1ться з представником 
Medtronic.

Неможливо скинути 1нформац1йне повщомлення «CHECK CATHETER 
POSITION OR DISPERSIVE ELECTRODE» (ПЕРЕВ1РТЕ ПОЛОЖЕНИЯ 
КАТЕТЕРА АБО ПАСИВНОГО ЕЛЕКТРОДА)

Вкаэус на те. що катетер введений в лац1ентв. зле все ще може перебу- 
вати в проашниковому катетер!, що пасивний електрод тдключении 
неправильно або. що система виявила стан висохого опору на одному 
або дек1Лькох каналах Переконайтеся. що aci електроди катетера мют- 
яться в судинн1й систем! пвц1снтв за межами проз|Дникового катетера. 
Переконайтеся. що пасивний електрод належним чином п1дкпючений до 
генератора Symplicity 63"* 1 правильно приеднаний до пац|ента Роэ- 
ггяньте aapiaHT змши роэташування подушечки пасивного електрода на 
nei^HTl. Якщо проблему не аир1шено. зв'яжлься з представником 
Medtronic

П о а б ни к норист уевча Укра1нська и о в в  191
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Роздш 10

Усуиммя и*еприи«ст«а
Cnkrtom д ы
•  REPLACE CATHETER» (3AMIHITb КАТЕТЕР) B a ty t  на [ютеиШйм наелраянв »'«наннн у катетер). Перш ннк >ам1>тти

катетер, nepeeipre э'еднання ласивного електродв й йога розта- 
шуавння на пац>ент1. Якщо пов1домлекня абер1гасться. эам1Н1Ть катетер. 
Якщо лробпену не вир1шено. зв'яжлъся з предстааником Medtronic.

•CHECK CATHETER POSITION» (ПЕРЕВ1РТЕ ПОЛОЖЕНИЯ КАТЕТЕРА) Вяааус не те. що катетер введений в пащснтв. але денх1 електроди все 
ще можутъ переОувети в  провшниковС1му катетер). Переконайтеся. що вс1 
електроди катетера м1стяться в судинмй систем! лвц1о(та, м  межами 
пров1дниковога катетера. Лереконайтеся. що паснвний елекгрод належ- 
ким чином п1дкл>очений до генератора Syn^UcIty G 3"' 1 правильно присд- 
ианий до пац1снтв. Розгляньте вар1ант эм1ни ротгашуаання подушечки 
ласивного елеюрода на пац1еит1. Якщо проблему не вирциено. зв’яжггься 
3 предетавником Medtranic.

102 П о а б ни к корист увача Укрвгнська uoea
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Очищения

Очищения 11
Р Ч 'Генератор д л я  нирковоТ денервацн S ym p lic ity

■  Не використовуйте парову або високотемпературму стерил1зац1ю Не замочуйте в будь-яких дез1иф1куючих 
засобах або р1динах. Не допускайте лотрапляння р1дини в будь-яке з електричних з'сднань або всередину 
пристрою.

■  Перед очищениям вщ'еднайте пристр1й в1д мереж! змтного струму або роз’ему живлемня.

■  Для очищения протирайте зовн1шню поверхню пристрою т1пьки за допомогою 70 -9 0 %  iaonponinoBoro спирту.

■  Перед повторним шдалюченням системи bci поверхн! i з'еднання мають висохнути.

П едальни й  вим икач
а Для проведения очищения витирайте зовн1шню поверхню виключно 130проптоаиы спиртом (70 -  90%).

в  Необхщно ВЖ1ТТИ заход1в обережност!, щоб запоб1гти потраплянню рщини в шланг педального вимикача.

П ул ь т  Д К
я Не використовуйте парову або високотемпературну стерил1защю. Не замочуйте в будь-яких дезтфжуючих 

засобах або рщинах. Не допускайте лотрапляння рщини в будь-яке з електричних з'еднань або всередину 
пульта ДК.

■  Вщ'еднайте пульт ДК вщ генератора Symplicity СЗ™* перед проведениям очищения.

■  Для очищения протирайте зoвнiшню поверхню пульта ДК i кабелю тшьки за допомогою 70 -90% 
iaonponinoBoro спирту.

в  Vci поверхн! i э'сднання мають висохнути перед повторним пщключенням пульта ДК до генератора.

BI30K
Не використовуйте парову або високотемпературну CTepnniaaqw. Не замочуйте в будь-яких дeэlнфiкyк>чиx 
засобах або рщинах. Не допускайте лотрапляння рщини всередину В1зка.

Вщ'еднайте генератор Symplicity G 3 ™  eifl В1зка перед очищениям.

Для очищения протирайте зoвнiшню поверхню В13ка ттьки за допомогою 70 -9 0 %  iaonponinoBoro спирту.

УС1 поверхн! i з'еднання мають висохнути перед повторним пщключенням генератора Symplicity G3^“.

Пос1бмик корост уевчв Укрв1иська и с л в  193
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2018/APRf24 St 4:57 p.m. Docnumber М979Э36А006 Rev 1A[QlobBl] 
PmUpK М-» - B.$ 111 mcAM

TexHiMHe обслуговування 12
Р еком ендована  щор1чна перев!рка  електробезпеки : IEC62353

Дотримуйтесь 1нструкц1й 1з проведения випробувань у в1дпс1вщному розд1л1 стандарту. Допустим! меж! 
(нормальний стан) для генератора Symplicjty G 3 ™  еиглядають наступним чином:

■  Захисний onip заземления (оп1р мЬк мережевою вилкою роз'ему эахисного заэемлення I струмопровишими 
частинами э доступним захисним заземлениям); 0,3 Q

■  Струм витоку на землю (або обладнання) (вс11нш! робоч! напруги эм1Нного струму): 0,5 мА (500 рА)

■  Струм витоку на корпус (або торкання): 0,1 мА (100 рА)

■  Струм витоку на пацгента (або робочу частину); 0,01 мА (10 рА)

Утил1зац!я в  юнц1 терм1ну служ би
Не утил1зуйте генератор Sympllctty G 3 ™  або його допом1жне обладнання (кабел!, пульт ДК, в1эок i педальний 
вимикач) разом з несортованими побутовими в1дходами. Дотримуйтесь мюцевих нормативно-правових акпв 
для належно! утил!зац1Т
Див. веб-стор1Нку Medtronic http.//recycling.medlronic-Com для отримання !нструкц1й про належну утил1зац!ю.

Розд1л  12
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TexHiHHi характеристики пристрою

TexHiHHi характеристики пристрою 13
Вих1дна РЧ  потуж - 
HiCTb
В им 1рю вання isine* 
д а н су  
ЗапобЬ кник 
flian aao H  т е м п е р а -  
тури
Вх1дна потужн1сть

М аксимально 6,5 Вт на електрод, точнють ±  1.5 Вт

175-200  Ом. 2 8 %
2 0 0 -1 2 0 0  О м ,1 5 %
2 шт., тугоплавкий (Т3.15А Т, 250 В), 20x5 нм 
Вим!р*овання при 37 “С -6 5  “С, ±3 'С

Вщ 100 д о  240 В 50/60 Гц в ун1версальН1Й мереж! електропостачання, ном1н альн а вх1днэ лотужн1стъ 
200 В А
При вщ’еднанн! ш нура ж ивлення пристр|й вщ  еднуеться в!д мереж! зм!нного струму. 

Р о эм !р и  29.9 см •  36,7 см  '  18,9 см (11.6 дю йм а > 14,5 дю йма > 7,5 дю йма)
(висота « ш ирина > глибина)

М аса 9,07 кг (20 фунт!в)
Е л ем ен ти  ке р у в а н н я  Сенсорн! кнопки, кнопка РЧ 
н а  передн1й п ан ел!
Е л е м ен т и  ке р у в а н н я  Вимикач живлення. регулятор гучносл 
на зад н (й  панел!
Д и сп лей 1 сенсорний дисплей  н а  передн!й п анел1, монгтор 1024>766 Х С А д л я  в!до6раж ення грэфЫних зображень. 

повщ омлень. опору, тем ператури й часу
Ж ивлення ЗМ1ННОГО струму. !зольований USB, педальний вимикач. роз'ем  чотирьохканального катетера, 
роэ'ем  д л я  пульта ДК. роз'ем  DVI-D ! роз'ем  д ля  ласивного електрода
Клас 1.13 захистом  В1д розряду д еф ф р и л ято р а  -  тип CF. перериривчастэ робота э робочим циклом 
995 секунд -  ув!мк , 60  секунд -  вимк Катетер Sympl!c!ty Spyral™  ! генератор Sympl!c!(y 03™  не тд х о д ять  
д л я  використання в присутност! горючо! сум>ш1 анестетик!в э ловпрям . киснем аб о  оксидом азоту.
IEC 60601-1 кпас I, IEC 60601-2-2 безпека застосування високочастотно) електрох!рург)чно? эпаратури, 
IEC 60601-1-2 електром агн1тна сумюнють (ЕМС).

Робоч! ум о ви навколиш нього середовищ а

Т е м п ер ату р а
В о л о П сть
Тиск

В|Д 15 “С д о  4 0  ‘ С (в!д 59 °F д о  104 F)
В!дносна волог1сть в!д 30%  д о  70% . б ез конденсац|) 
В!д 70 до  106 кПа [вщ -0 ,7  д о  1.05 атм]

Ум ови з6ер1гання/перевезення

Т е м п ер ату р а
В олог1сть
Тиск

Вщ -35 'С  д о  +57 °С (В1Д -31 “F д о  135 'F )  
Вщ 30%  д о  75%
Вщ 59 ,5  до  106 кПа [в щ -0 ,5 9 5  д о  1,05 атм]
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TexHiMHa 1нформац1я
OcHOBHi робоч! характеристики

14

Генератор Sympficity G3"* эабеэпечуе беэпечну, належну роботу I шдтримус стакдартн! стами. Основн! робоч! 
характеристики, як1 стосуються беапеки генератора Symplicity G 3 ^ ,  за результатами випробувань в1дповщно до 
IEC 60601-1 i IE C  60601-1-2, включають в себе належну роботу таких функц1й'

■  Оператор повинен бути в эмоз! зупинити подачу енерпг.

■  Система повинна бути в змоэ! точно вим1ряти температуру i onip в1длов1дно до специф1кац1Т системи.

■  Точна подача РЧ-енергК в1дпов1дно до заданого алгоритму подач! енерп).

■  ФункцН безпеки, пов’язан! з М1н1м1зац1вю ризику ураження елекгричним с тр ^ о м  пац1ента i користувача.

■  Самод1агностика при ув!мкненн1 живлення (POST), яка пов'яэана э апаратними эасобами, i виявпення 
несправностей.

■  Внутршн! й зовн1шн1 таймери спостереження.

• Система не мае дозволяти користувачев! змгнювати алгоритм подач! РЧ екерШ, тобто коригувати кпгннн! й 
робоч! параметри системи за допомогою 1нтерфейсу на передн1й панел!, через порт зв'язку 1з  зовн1шн1м 
пристроем або яким-небудь 1ншим чином.

Прим1тка. В1до6раження даних на диспле) генератора Symplicity G 3 ^  не належить до основних робочих 
характеристик. Вщображення на дисплег призначене виключно для 1нформац1йних ц<лей i не використовуеться 
для визначення шкування. Тимчасов! втрати читабельност! або вщображення непередбачених символ1в, як-от 
через перешкоди. не впливають на безпечнють процедури. Безпоаоротна втрата вщображення може лризвести 
до лереривання процедури, зле не приэведе до неприпустимого ризику для пациента.

Д1аграми в и х щ н о 1 потуж ност!
На рис 9 показано максимальну потужн1сть катетера як суму лотужност! в1д ус1х канал1в. Кожен окремий 
електрод катетера Sympliaty Spyral'^ може подавати максимум 6,5 Вт. Максимальна аихщна напругз становить 
150 В.

200 400 SOO 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

1. Onip(Q)

2. Загальна потужнють (Вт)

3. Ув1мю1ено 4 канали

4. Ув1мкнено 3 канали

5. Ув1мкнено 2 канали

6. Ув1м)»ено 1 канал

Рис)4юк 9 Загальна лоту}|»{сть, яка подаеться кожним активним каналом катетера Symplicity Spyral™

Прим1тка. Загальна потужн1сть, яка подаеться катетером Symplicity Spyral™ . представлена як зaлeжнicть в1д 
xmbKOCTi активних eлeктpoдiв.

Електром агн1тна сум1сн1сть (ЕМС)
Перешкоди, що утворюються в xofli роботи високочастотног e n e ia p o x ip y p ri4 H o i апаратури, тако! як генератор 
Symplicaty G 3 ™ . можуть несприятливо впливати на роботу (ншого електронного медичного обладнання, такого 
як мон1Тори i системи вtзyaлiзaцi!. Необхщно вжити особпивих эалоб1жних заход<в. Катетер Symplicity Spyral"* i

nociCuuK корист увача Укра1Нсака иова
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Техн1чна 1нформ ац1Я

генератор Symplicity G3^“ поеимн! бути встаноэлен! та аведен/ в експлуатац1ю вщповщно до даних ЕМС. 
наданих у даному розд1л1.
Попередження. Катетер Symplicity Spyral™ i генератор Symplicity G 3 ™  лризначен! для використання ттьки 
прац1вниками сфери охорони здоров'я. Генератор Symplicity G 3 ™  може викликати радюперешкоди i порушити 
роботу довколишнього обладнання. Може бути необхщно вжити зaxoдiв щодо захисту В1Д впливу, таких як зм1на 
opi6HTa4n або м1сця знаходження генератора Symplicity G 3 ™ , або екранування мюця розташувэння. Перешкоди 
для електронного медийного обладнання, такого як мон1тори t системи в1зуал1эацЬ, заэвичай виршуються або 
зводяться до MiHiMyMy шляхом перестановки кабел1в таким чином, що кабел! пристрою не перетинаються з 
кабелями вщ обладнання для MOHiTopnHry.
Попередження. Генератор Symplicity G 3 ™  не повинен розташовуватися в безпосередн1й близькост! або 
встановлюватися з 1ншим обладнанням. Якщо розташувэння або установка поруч з iншим обладнанням 
необх1дна, у такому раз! сл1д спостер1гати за генератором Symplicity G 3 ™ . щоб перев1рити його нормапьну 
роботу у конф1гурац1!, в як1й вж буде використовуватися. Портативна й мобшьне обладнання РЧ зв'язку може 
вплинути на роботу генератора Symplicity G 3 ™ .
Попередження. Шнур живлення вщ мереж! SMiHHoro струму (кабель живлення вщ мереж! зм!нного струму), що 
використовуеться з генератором Symplicity G 3 ™ , мае бути неекранованим, мати максимальну довжину менше 
3 MeTpiB i nepepis не менше 18 AW G (0,823 мм‘) у США/Канад! або 0,75 мм’ в 1нших крагнах, а також бути 
схваленим для використання в кра1н! призначення.
Попередження. Використання допом!жного приладця, датчиюв i кабел!в, вщм!нних вщ тих, яю визначае або 
постачае компан1я Medtronic, може викликати збтьш ення електромагн!тного випром1нювання або зменшення 
електромагн1тно1 ст!йкост1 цього обладнання та призеести до порушення належмо) роботи.
Прим1тка. Характеристик! випром1мювань цього обладнання роблять його придатним для використання в 
промйслов1й сфер! та лжарнях (CIS P R  11  клас А). Якщо воно використовуеться в житлових прим!щеннях (для 
яких. як правило, потр!бно C IS P R  1 1  класу В), це обладнання не може забезпечити достатн(й захист служб 
рад10частотного зв’язку Користувачев!, можливо, доведеться вжити эаход!в щодо зниження ризику, таких як 
зм!на opieHTayii або положения обладнання

Електромагн1тне в и п р о м т ю в а н н я  за стандартом  IEC 60601-1-2

Катетер SympHclty вругаГ" 1 генератор Symplicity G 3 "  п1д<одпть для використання в  електроиагн1тному сервдови1ц1, аазначе- 
Hoaiv нижче. Кооистувач повинен пвреконатиея, т о  в1н використовуггься в такому сврвдовищ!.
Пвр«Е11рка випром1нк>- 
ваннн

81д л о в1дн1сть Електромагн1тне середовиш е -  кер1вництво

РЧ випром1нювания 
CISPR 11 (EN55011)

Трупа 1 Коли генератор Symplicity G3™ первбувве в ствн1 STANDBY (ОЧ1КУВАННЯ), РЧ-енерпя вико- 
ристовусться т1лыт для його внутр1шн1х функц1й. Такии чином, його РЧ випром1нювання дуже 
ниэьке 1 не може викликати перешкоди в епектронному обладненн|. яке энаходиться поблиэу. 
У стан1 RP ON (РЧ УВ1МК1 генератор Symplicity G 3 *  мае випром1нювати електромагн1тну 
енерг1)0 для виконання передбаченнх фуихц1й. Це може вплинути на сусшне егентронне 
обладнання.

РЧ вилромЫюввння 
CISPR 11 (EN55011)

Клас А

ЕМ1С|Я Г8РМОН1ЙНИХ 
скпшових IEC 61000-3-2

Клас А Катетер Symplicity Spyrat"* i генератор Sympliaty G3™ п1дходятв для використання в ycix уста- 
новах. за винятком домашнього використання, тобто житлових прим1щень i прим1щень. 
напряму л1сключених до загальнопостулно! низьковольтно! мереж! електроживлення. яка 
подас енерпю в побутов! буд1вл1, якщо лрийнято до уввги наступне застераження 
Застережання: дане обладнання/системв приэначене{в| для використання т1льки медичними 
Фах1виями Дане обладнання/системв може викликати рад1очастотн1 перешкоди або порушити 
роботу доекопишнього обладнання Можуть энадобитися заходи щодо захисту е1д впливу, 
таких як ЭМ1НЗ оо1ентвц1( або положения г е н е р а п ^  Symplicity G3’''. або екранування М1сця 
роэтвшування.

Копивання 
напруги/иест1йке 
еипром1нюбвння 
IEC 61000-3-3

В1дпов1две

С т т к !с т ь  д о  електром агн1тного  випром 1ню вання за стандартом  IEC 60601-1 -2

Катетер SymplIcKy Spyral"* 1 генератор Symplicity 63** п1дходятъдпя використання в  елвктромагн1тному середовищ!, зазначе- 
HOMV нижче. Кооистувач повинен лереконатися, що в1н використовуеться в такому середовищ!.
Випробування на ет1йк1сть Р1вень тестування 

IEC 60601
Р1вень в1дпов1дност1 Епбктромагн1тне с«редовищ9-квк>1в* 

ництво
Електростатичний розряд (ЕСР| 
IEC 61000-4-2

±8 кВ контакт ±15 к8 повггря з8 кВ коктакт 115 кВ пов1тря П|длога мае бути дерев яною. бетонною 
або 3 керам1ино( плитки. Якщо п1длога 
локрита синтетичним мвтер1апом. В1д- 
носна волог1стъ лов1тря повинна бути не 
менше 30 %.
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Квтатар SympRclty Spyral"* 1 генератор Sympllclty 0 3 ™  л1аходять для вм ористання в  ап#ктро1мгн1п<ому CBpBAOWiBlI. аазнача- 
ноиу нижче. К ористумч повинен пвоваонатися. що в1н вию ристоаустъся а  TMoeiy сврадовищ1.
»мпроаувен|и» на стМ|с1стъ PISMH тяетумння

ШС 60601
Р1вань в1дпов1днвет1 EfMicrpoiMrHtTM* с«р*довищ« -  кар1е*

ництво
Швидю електричн! лерех1ди1 про- 
цеси вбо сллесхи, IEC 6100(М'4

±2 кВ для л1н1й електролоств- 
чання
t1  кВ для ВХ1ДНИХ/ВИХ|ДНИК 
Л1Н1Й

±2 кВ для Л1Н1Й електропоств- 
чвиня
11 КВДЛЯ8х!ДНИ1(/вИ>1ДННХ 
Л1н1Й

ЯкЮть електроенерПТ ъ мереж! ам1нкого 
струму мае вщповшати еимотем для типе* 
еого промислового дбо лжарняного сере*
Д08ИЩ8.

Стрибок н в п р ^  IEC 61000-4-5 ±0.5 к8, ±1 кВ 1и1ж ф ам м и i 
± 0 .5 i£ . 11 кВ. ±2кВмЬк 
фазою 1 землею

±0.5 кВ. ±1 к8 нЬк ф м ам и I 
±0,5 кВ. ±1 |£ .  ±2 кВ м1ж 
фазою ! землею

Яккть електроенергЯ в мереж! эм1нного 
струму мае вШпов(дати аимогам для типо­
вого хомерцийного або лкарняного сере- 
довиша

ЛшдЫня напрут, короткочасне 
гкрернвання енергопостачання i 
перепади напрут на п1нтх 
еле«(тропостача ния 
ЩС6100СИ>11 
UTs230 В ЭМ1ННОГО crpywy

0 Н иТ <100 %  падився у UT) 
лротягом 0.5 циклу 0 % UT 
(100 % пад1ння у ЦТ) лротя- 
гом 1 циклу 70 % и г  (30 % 
П8Д1ННЯ у иТ) лротягом 
25/30 ЦИКЛ1В 0 «  и г  (100 % 
пад1ння у иТ) лротягом 5 е

О Ч иТ(100% лад1нняуиТ) 
лротягом 0.5 циклу 0 % UT 
(100 Ч  пад|ння у ЦТ} лротя- 
гон 1 циклу 70 Ч  иТ (30 Ч  
ПВД1ННЯ у ЦТ) лротягом 
25/30 i«HKnlB0 4 U T (1 0 0  4  
ПВД1ННЯ у (JT) лротягом 5 с

Як1сть електровнергА в мереж! эм1много 
струму мае Фдповшати вимогам для тило- 
вого комерц1йного або лпсарняного сере- 
доаища Якщо користувачев! генератора 
Sympticity G3 '* нео6х1дка триаала робота 
гш час переривання напругн а мереж! 
SMlHHoro струму, рекриендуеться. щоб 
генератор Sympiicity 6 3  '* буе тдключе- 
ний до джерела енерШ, що лрацюе без 
переримнк. ебо до акумулятора.

Мвгштнв поле S частотою мереж! 
живлення (50 Гц) (ЕС 61000-4-8 
ПРИМ1ТКА: UT — нвпруга в 
мереж! эмтного струму до подач! 
тестового навантаження.

30 А/н ЗОА/м MarxiTHi поля э частотою мереж) 
живлення повимм бутн на р»н!, характер­
ному для заичвйного розташування в ави- 
чейному комерц1йнону або лжарняноиу 
сереоовищ!.

Кондуктмвне РЧ-вилроитюминя.
IEC 61000-4-6

Э Вскз вд*пвэон1 вш 150 кГц
до 80 МГц: 6 Вскз у дфпвзон! 
18М/д«пвзон1 вматорсыюго 
радюэв'язку в1д 150 кГц до 
80 МГц

3 Вскз В д1апвзон1 в<д 150 кГц 
до 80 МГц. 6 Вскз у д1апвэон1 
1ВМ/|Щвлаэок1 амвторсысого 
ра^иозв'язку Bifl ISO )^ц до 
ВО МГц

УВАГА. портативне обладнання РЧ 
за'язку (включаючи перифер)йн! пристро!. 
так] як антенн! кабел! та эоан1шн1 антенм} 
мае використоауватиея не ближче 30 см 
(12 шойм!в| до будь-яко) частики 
генератора SympHc/ty ОЗ"*. включаючи 
кабел!, визнвчен! виробником. Недотри- 
мвння цього гфавила кюже логфшнти лро- 
дуктмаиктъ обладнання.

Випрои1н«вам РЧ IEC 61000-4-3 3 В/ы у д1апавон1 в!д 80 МГц 
до 2.7 ГГц, обладнання РЧ 
зв'язку вфвл»эон1 В1д80 МГц 
до б  ГГц

3 В/н у д«пазон1 вш 60 МГц 
до  2,7 ГГц. обладнання РЧ 
зе'язку а д!алазон! в<а 80 МГц 
до  6 ГГц

Налружен!стъ лоля стацюнарних РЧ лере- 
давач1в, визначена електромагнлним квр- 
туваныям» мае бути менше, нЬк р|вень вш- 
повщносл в  кожному д1апаэон1 частот*'.

ПРИМ1ТКА. Ц11нструхцЛ можуть вастосовуватися не в ycix ситуац1ях. На поширеиня ЕМХ впливас погпинання та В(Дбиття вЦ) пхструкцгй. 
об'екПв 1 людей.
в Р а я  сигнет/В1Д стачюиармнх РЧ вередевем|е, тахих я» 6е»ое! стеицД дп» редюг»пефон1е (сптенм«е1их<б4«даотое11х) 1 неввмнсно рхебшвкого яадюзе'я»/, 

радюематорсьп>го»‘я>ку.оаа!омоелании едишехснав AM iPM. а гаюж талааоМного исаланка на иажут» бути > течнипв таоратинно парадбаная!. 0ц|нса 
алакгромалнтного сарадаанща > /рахуааиняи дП стачюнерних радючастатних г>арадааам1а нас мийсмоаатися > використаннан вАахгроиат)тнвгв 
■артуаання. Яоцо вим!ряниЯ рлан» сигналу в и!ец1 вигарисгання ганаратора SymplicHy G3"* napa«HUiy< састесаений РЧ p ie a n a  а1впоа|дмосл, у такому 
аиладку наоб1|днопроаастиогляд ганаратора Sympbcity G3 "* для napaeipiiH йоге иориаланого фумчюнуаання Яшцо onocrapireerac* порушання 
фунюроналаиооп, кожа энадобитися оастосуаання додаткаанх саходл, tmoix як зшка орюнтас^або лоложання ганаратора SympBclty G3 

0 Участетпит л1апами1 в1а 160 ifu ДО 60 МГц налружанктъ поля мао бутм до 3 В/ы.

О бм еж ена гарант1я
MEDTRONIC, INC. ГАРАНТУС, ЩО РЧ-ГЕНЕРАТОР SYMPLICITY G 3~ (ДАЛ! -  «ГЕНЕРАТОР») НЕ МАТИМЕ 
ДЕФЕКТ1В МАТЕР1АЛУ Й ВИРОБНИЦТВА ПРОТЯГОМ 12 М1СЯЦ1В, ПОЧИНАЮЧИ 3 ДАТИ ПОСТАВКИ 
КЛЮНТУ, ЗА УМОВИ, ЩО КЛЮНТ НАДАСТЬ MEDTRONIC ПИСЬМОВЕ ПОВЩОМЛЕННЯ ПРО ДЕФЕ1СТ ДО 
ЗАК1НЧЕННЯ ГАРАНТ1ИНОГО ПЕРЮДУ ТА ПОВЕРНЕ ГЕНЕРАТОР КОМПАНИ MEDTRONIC НЕ П13Н1ШЕ Н1Ж 
ЧЕРЕЗ 10ДН1В П1СЛЯ ЗАК1НЧЕННЯ ГАРАНТ1ЙНОГО ПЕРЮДУ.
MEDTRONIC, INC. НА СВ1Й ВЛАСНИЙ РОЗСУД:
A. БЕЗКОШТОВНО вЩРЕМОНТУС ГЕНЕРАТОР IДОВЕДЕ ЙОГО ДО П0ВН01 В1ДПОВ1ДНОСТ1 

СПЁЦИФ1КАЦ1ЯМ, ВКЛЮЧНО 3 ПОВТОРНИМ ТЕСТУВАННЯМ/ПОВТОРНИМ ОГЛЯДОМ КОМПАНИЮ 
MEDTRONIC, INC.: А60

B. БЕЗКОШТОВНО ЗАМ1НИТБ ГЕНЕРАТОР НА НОВИЙ ПРИСТР1Й, ЯКИЙ ЗА ФУНКЦ10НАЛЬН1СТЮ 
ВЩПОВ1ДАС ГЕНЕРАТОРУ.

ЩОБ ОТРИМАТИ ПРАВО НА ЦЮ ОБМЕЖЕНУ ГАРАНТ1Ю, 6CI Ц1 УМОВИ ПОВИНН! БУТИ ДОТРИМАН1:
А. ГЕНЕРАТОР ПОВИНЕН ВИКОРИСТОВУВАТИСЯ В1ДПОВ1ДНО ДО МАРКУВАННЯ, ВКЛЮЧАЮЧИ, АЛЕ НЕ 

ОБМЕЖУЮЧИСЬ, 1НСТРУКЦ1ЯМИ 13 ЗАСТОСУВАННЯ, РЕКОМЕНДАЦ1ЯМИ I ПОС1БНИКАМИ;

19В П а а б н и к  кориет увачв Укрв!Нська и ова

glebal'ZOISOeiO. •lldocMDd:2D170S18, tMocStylt:2015072S mHMfj>«9»*t2015072e. 1*пдиад*1.во1и4>'201в7110.1аЫ«:20140в20, TOC:2016022S. cT>ar»ctarJoln:2b170404. 3of9;20110211. 
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Техн1чна 1нформэц!я

B. У  ГЕН ЕРА ТО Р Н Е ПОВИНН1 ВН О СИ ТИ СЯ ЗМ1НИ, МОДИФ1КАЦ111 BIH Н Е ПОВИНЕН РЕМ О НТУВАТИСЯ;
C. ГЕН ЕРА ТО Р НЕ МАО ВИ КО РИ СТО ВУВАТИ СЯ НЕНАЛЕЖНИМ ЧИНОМ АБО НЕ ЗА ПРИЗНАЧЕННЯМ, 

Л1ДЦАВАТИСЯ ПОЛОМКАМ АВО  НЕПРАВИЛЬНОМ У ПОВОДЖЕННЮ ;
D. ГЕН ЕР А ТО Р  МАО О БС Л УГО В УВ А ТИ С Я  НАЛЕЖНИМ ЧИНОМ В1ДПОВ1ДНО ДО ГРАФ1КА ТЕХН1ЧНОГО 

ОБСЛУГО ВУВАН Н Я Й ВИКО РИ СТО ВУВАТИ СЯ ВИКЛЮЧНО РАЗОМ 3  ОБЛАДНАННЯМ. ЯКЕ 
ЗАТВЕРД Ж ЕН О  КОМПАН1СЮ M EDTRONIC, INC ДЛЯ ВИКОРИСТАННЯ 3 ГЕНЕРАТОРОМ ;

E. ГЕН ЕР А ТО Р  НЕОБХ1ДНО П О В ЕРН УТИ  КОМПАНИ M EDTRON IC В1ДПОВ1ДНО ДО ПРАВИЛ ПОВЕРН ЕН Н Я, 
ЗАЗНАЧЕНИХ У  ПОС1БНИКУ ДЛЯ КОРИСТУВАЧА; ГЕН ЕР А ТО Р  НЕ МОЖНА ПЕРЕМ 1Щ УВАТИ ЗА МЕЖ1 
ТЕРИТОРИ ЗАКЛАДУ КЛ1СНТА Б ЕЗ ПО П ЕРЕДН ЬО ГО  СПОВ1Щ ЕННЯ ТА  УЗГО ДЖ ЕН НЯ 3 КОМПАН1СЮ 
M EDTRONIC, INC.

Ц Я ОБМ ЕЖ ЕНА ГАРАНТ1Я О БМ ЕЖ УСТЬС Я  СВ01МИ ЯВН О  ВИКЛАДЕНИМИ УМОВАМИ. ЗОКРЕМА'
A. ЗА ВИНЯТКОМ ВИПАДК1В, ПЕРЕД БАЧЕН И Х Ц1СЮ ОБМ ЕЖ ЕНОЮ  ГАРАНТ1СЮ , M EDTRONIC, INC. НЕ 

Н Е С Е  В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1 ЗА БУДЬ-ЯК1 ПРЯМ1, ВИПАДКОВ1 АБО НЕПРЯМ1 ЗБИТКИ ВНАСЛ1ДОК БУДЬ- 
ЯКОГО Д ЕФ ЕК ТУ, В1ДМОВИ А БО  НЕСПРАВН О СТ1 ГЕН ЕРАТО РА, Н ЕЗАЛЕЖ НО В1Д ТОГО, ЧИ 
Г Р У Н Т У е Т Ь С Я  П Р ЕТЕН 31Я  НА ГАРАНТ1ЙНИХ ЗОБОВ'ЯЗАННЯХ, KOHTPAKTI, ПРАВОПОРУШ ЕНН1 ЧИ 
1НШОМУ.

B. ЦЯ ОБМ ЕЖ ЕНА ГАРАНТ1Я Н А Д А СТЬСЯ ВИКЛЮЧНО КЛЮНТОВ1, ЯКИЙ €  ПОЧАТКОВИМ ПОКУПЦЕМ 
ГЕН ЕРАТО РА. ЩО С Т О С У С Т Ь С Я  BCIX 1НШИХ, КОМПАН1Я M EDTRONIC, INC. Н Е НАДАС ГАРАНТ!!', 
ПРЯМО! ЧИ НЕПРЯМ О!, ЗОКРЕМА, БЕЗ ОБМЕЖЕНЬ, НЕПРЯМО'! ГАРАНТ!! TOBAPHOI ЯКОСТ1 АБО 
ПРИДАТНОСТ1 ДЛЯ КОНКРЕТНО! МЕТИ НА БУДБ-ЯК1Й П1ДСТАВ1: ЗАКОНУ, ЗАГАЛЬНОГО ПРАВА. 
ЗВИЧАЙНИХ ПРАВИЛ ТОЩ О. Н!ЯКА ПОД1БНА ПРЯМА А БО  НЕПРЯМ А ГАРАНТ1Я ДЛЯ КЛ1СНТА Н Е МОЖЕ 
ВИХОДИТИ ЗА РАМКИ ДВАНАДЦЯТИ (12) М1СЯЦ1В, ПОЧИНАЮЧИ 3  ДАТИ ПОСТАВКИ ЗАМОВНИКУ ЦЯ 
ОБМ ЕЖ ЕНА ГАРАНТ1Я 6  ВИНЯТКОВИМ ЗАСОВОМ КОМПЕНСАЦ!! ДЛЯ БУДЬ-ЯКО'! ОСОБИ.

С  ВИКЛАДЕН1 ВИЩЕ ВИКЛЮ ЧЕННЯ ТА ОБМ ЕЖ ЕННЯ ВСТАН О ВЛ ЕН О  Б ЕЗ НАМ1РУ СУП ЕР ЕЧ И ТИ  
ОБОВ'ЯЗКОВИМ ПОЛОЖЕНИЯМ ЗАСТО СО ВН И Х НОРМ ЗАКОНОДАВСТВА ТА  НЕ МАЮТЬ 
ТПУМ АЧИТИСЯ В ТАКОМУ РОЗУМ1НН1 ЯКЩО С У Д  НАЛЕЖНО'1 ЮРИСДИКЦИ ВИЗНАЧИТЬ БУДЬ-ЯКУ 
Ч А СТИ Н У Ц1С1 О БМ ЕЖ ЕНО ! ГАРАНТИ ЯК С У П Е Р Е Ч Н У  ЗАКОНОДАВСТВУ, ЮРИДИЧНО НЕЗД1ЙСНЕННУ 
АБО ТАКУ, ЩО КОНФЛ1КТУС 13 ЗАСТОСОВНИМ  ЗАКОНОДАВСТВОМ, Ц Е Н Е ВПЛИВАТИМ Е НА 
Ю РИДИЧНУ СИ Л У 1НШИХ ПОЛОЖ ЕНЬ Ц1€1 ОБМЕЖЕНО'1 ГАРАНТ!!, А  В С ! ПРАВА ТА  ЗОБОВ'ЯЗАННЯ 
БУДУТЬ ТЛУМ АЧИТИСЯ Й ЗАБЕЗП ЕЧ УВА ТИ С Я  НА ТАКИХ САМИХ УМОВАХ, ЯК КОЛИ Б ЦЯ ОБМ ЕЖ ЕНА 
ГАРАНТ1Я НЕ М Ю ТИЛАОКРЕМ ИХ ЧАСТИН АБО УМОВ, ВИЗНАНИХ ПОЗБАВЛЕНИМИ ЮРИДИЧНО!
СИПИ.

D. Ж ОДНА О СО БА Н Е MAC ПРАВА ЗОБОВ'ЯЗУВАТИ КОМПАН1Ю M EDTRONIC, INC ДО БУДЬ-ЯКИХ ЗАЯВ, 
УМОВ АБО ГАРАНТ!Й В1ДНОСНО ГЕН ЕРАТО РА. ЩО БУДЬ-ЯКИМ ЧИНОМ В!Д Р!ЗН ЯЮ ТЬСЯ В!Д Ц!С! 
ОБМ ЕЖ ЕНО! ГАРАНТ!!

E. Ц Я ОБМ ЕЖ ЕНА ГАРАНТ1Я НЕ П О Ш И РЮ СТЬСЯ НА КАТЕТЕРИ  ТА  ДОПОМ1ЖНЕ ОБЛАДНАННЯ, ЯКЕ 
ВИ К О Р И С ТО ВУСТЬС Я  3  ГЕНЕРАТОРОМ .

П осЛ ни к корист увйчв Ухрвтсьяа и о е а  199
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« 1

« З Й Й т К  . Sym plicity G 3 ~  Ю  Ш .
Sym plicity G3'>' ^ ^ 8 8 .  iV ^ iS iS  Sym plicity G 3 ~

а я .

§ > Л « ^ г Я 5 ,  « ^ S y m p l i c i t y
, Ш т т \ Ш Л .  Й *  sym plicity С 3 ~  ® ^ S « 5 < a f i« S C ? ? S ® P S  ,

M edtronic l ^ S .

Sym plicity G 3™

Ш  Sym plicity G 3™  Й 4 8 1 $ ^ Я  , « f f  ihfflffi , ПЩ  Medtronic 

Sym plicity G 3 ™ « ^ 8 IR M ^ S y m p lic it y  Spyra!’“^ » - r a f f i f f l .

Sym plicity G 3 ~  S ^ H R S I ^  Ш 2 K f f iH 'P t f ^ ^ f S E ig e ^ S I^  Sym plicity G 3 ~  ® ^ Ш 1 в

M edtronic i ^ l B S S f f l ^ S E i S S S S i ! )  Sym plicity 6 3 '“ S $ S I ± .
m sm .
« ;5 )щ г т  Sym plicity G 3™  . КХШ Ш . « * Й Й ^ 8 Л Я Ш « . Sym plicity G 3 ’“
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: U ± » C S S 4 » X U C ^ » { 9  Xv3i|dujXstt(K ' « Ш Ю Ы В Ш г К »

'*ав»ШШГ»Ш1МЯ£Г|ЧГ1&31 ’ ^  ’B V lijif 
‘ ^х а з 1 % в а в ш 1 » ' ж^ в ж й в з ш ш  

ш ' ± « п г я ^  шЕэ AiPiidujAs ¥Г5еваа1й ■ з^ш аиж а 'ш ш  ( т  
« >  лаузи ^ в г в я в в  ~ я о  ^pudui/s ж »  ’ а в с в а ш  з ж ш

'ж:wв^'7 p!uoi)p9H4 i jg s ^ B S ' iis№ «b !Si&.'3i>«Q{ ’ш  
' ( a S 5 S  ~EO /(t!3||duiAs 1»Ж «Ш  

'Y B 9 '^ S d №  Ш 
«Е5 /()!3!|diuXs ^

raaiRB 1 » ^ 1 ш г ж ж г ^ а г я я в «  ^piidiuXs' ф ш в в х в V W d M B B a ^ -' 1 ^ ^ » Я В «  шЕО AP!|du>As
ч ж Ш * У 'Н ^^Я К Я ^аЖ Ж Ш ' Ж 41£Г:Ш ««

*В:НйхТ Pfuojipa^ Б а з а в к ' 1 Ш « « 8 ё .13?1П» 
о а т в и я в я ж »  'я к ж ш & в ш у ш в г я в я ; .^ео xpsijdiuxs ?хя;±1^^&шэ1№^б(вЗЁВжжя«

1ШЭП)1 ________________________________________М В
M U n

э!иодр01Л( lie © ^
Ш ' 3(bjGs^siai±93goih3&s?5^sr€Bsas' ц[ь.1(^ФГ1Ш§ШЕ1;шшпз

01
от a

•»»Р1И 11 » S'8 • Я-И"» P»p*l“»d
fl»qoiSlVt А эа900V9EC616IN J»quHlu300 U jd /s:p iep z /y d v /8 l0 2

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2018/APR/24 в( 4:57 p.m. Doc number. M979336A006 Rev 1A [Global]
PnnBp«cfull-b • 9.5> 11 incncB

) Ш ) а

Sym p lic ity  G3™

■ S *iS 2,№ i, ®??^®^йгазг;й^1®5ЕФ;Ж1ЁШМШШ.
■ 5 П * Ж ^  , Rmm 70  - 90%

■ WЖШШШZm .

11

i i lS I S

5 n * * : S  , R g g ff i 7 0  - 90%  Р Я ® Й ? Й 9 Ь * Ш .

Й ']'Ш 1]:Ж Я :аЛ Й 1Й ?ТЗ^^.

!Я®йй35;ПаЕ®1азш. я^а® гш ?ш #М аг«?? :ф . шз21±®($;ал1а5^Фшаг1Ёй11йа5. 
m m n z m . K f F s e s f f f i  s ym p iic ity  с з - “

5 о ж Я ) ё , 70  - 90%
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t j i  'lî LS I ?MHLj»ftan«ti.-î 3t-̂ ndn«wv ?«a$r»№8Wiaa < i gaavjiiB 'M4aasK«rt»9?»iT J4t >
•m£Aitae.s*̂ at&’Mpu)niX*ii:oi»4\/rŵ ft̂  AiWai 'î îiifeiiM-LMHtsJ/'af ГnnâЯJa?I * T'
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e,f2ZH59Ŝ HlA08i-!;*Britt

(2HOi2S2HlAI08) 
U>/A£I¥SS» ‘ 99!»¥>агШ;в 

»i2iH99S2HlM08i4̂ $e±« £-p-OOOt9 331 №(i£8et
•«iissss

swg##i8J2MS • ( Ĵ zi) ш:>о£ 
±sftt±!S9s&e' Зйшевгкмш» 

аШ ) !̂3!|duj/s 
&  ’ £1 (

} вЗ!8>9%иШ21Ш£ S9
■ гггнН08̂ гнЖТ/И51) «ШМ9 

1 ̂ HIN0BS2H>I0SI 1 S“<JA£

(ЙКШ=В=£«̂¥&5И 
Z2HW08S2H>I0ST/NSI; sujiA9 
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[П е р е в о д  с  а н г л и й с к о го  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я зы к ]

[Н а  б л а н к е  к о м п а н и и  « М е д т р о н и к  И н к .» ]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 М ед троник П аркуэй 
М иннеаполис. М иннесота  55432 
С Ш А
(710 M ed tro n ic  Parkway 
M inneapo lis . M N  55432 
U S A )
w w w .m edtron ic .co rn

Телефон: 001-763-514-4000 
Ф акс : 001-763-514-4879

Для предъявления по месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Руководством 
пользователя (М979336А006) в отношении изделия «Генератор РЧ для абляции почечных 
артерий Symplicity G3».

С уважением, 

Inodnucbl 10.мая 2021 г.
Подписано от имени компании 
«Медтроник Инк.»
Анна Венегони Дайер 
Старший менеджер отдела нормативно­
правового регулирования

Дата:

Настоящий документ подписан и заверен с использованием коммуникационных 
технологий 10 мая 2021 г. Вариной В. Филавонг. находящейся в округе Анока штата 
Миннесота; также настоящий документ подлежит подаче в суды, органы государственной 
власти, государственным должностным лицам или другим организациям, находящимся в 
территориальной юрисдикции Соединенных Штатов Америки, либо относится к вопросам 
для рассмотрения судами, органами государственной власти, государственными 
должностными лицами или другими организациями.

Inodnucbl
(Подпись нотариуса)

Н о т а р и у с
(Название и должность)

Моя лицензия действительна до 3 1  я н в а р я  2 0 2 6  г.

[Ш т амп:
Варина В. Филавонг 
Нотариус, Миннесота 
Моя лицензия действительна 
до 31 января 2026 г.]

[Д а п е е  с л е д у е т  т е к с т  д о к у м е н т а  « Р у к о в о д с т в о  п о л ь зо в а т е л я  в  о т н о ш е н и и  и зд ел и я  

Р Ч  г е н е р а т о р  д л я  а б л я ц и и  п о ч е ч н ы х  а р т е р и й  S im p lic i ty  G 3 " , п р е д с т а в л е н н о го  н а  

а н гл и й с к о м , к о р е й с к о м , р у с с к о .м , т у р е ц к о м , у к р а и н с к о м  и к и т а й с к о м  я з ы к а х .]
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«Медтроник»

Производитель:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Парку эй 
М иннеаполис. Миннесота 55432 
США
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель в ЕС:
«Медтроник Айрленд»
(Medtronic Ireland)
Паркмор Бизнес Парк Вест 
Голуэй, Ирландия 
(Parkmore Business Park West 
Galway, Ireland)
+353-91708000

Производственная площадка:
«Плексус Корп.»
(Plexus Corp.)
Пиннакл Хилл 
Келсо 
TD5 8ХХ 
Великобритания 
(Pinnacle Hill 
Kelso 
TD5 8ХХ 
United Kingdom)

[З н а к  с е р т и ф и к а ц и и  « Т ю ф  З ю д » ]

[Ш т р и х к о д :  *М979336А006*]

«Медтроник», 2018 г. 
М979336А006.ред. 1А
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Перевела Громова Александра Дмитриев

Российская Федерация 

Город Москва

Девятнадцатого июля две тысячи двадцать первого года

Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города М оемы  Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2021-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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копия

Medtronic
• !0 Medtronic Parts wev 
Mmfieapoiis. MN 55*»S2 
USA
-,v '.v.rnesi tonic com

b- Om-76J-Sl<5-sSOOO 
fas- 001-?6.'»-5:'i-̂ 870

To Whom It May Concern

Medtronic Inc., a corporation organized under the laws of the United States, having its 
principal place of business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, as 
the legal manufacturer of 'Symplicity G3 Renal Denervation RF Generator’ hereby 
confirm that the attached documentation is a true and original document.

Yours sincerely,

Я 7

Si^^d on behalf of Medt^nlc Inc.
Leisa Martinez 
Regulatory Affairs Director

Date:

Saadai Mir Aii
notary public 

MINNESOTA
M) Jan jar> 51,2026

As a  registered Notary Public for the State of M innesota, 
I hereby certify that this is a  true and a ccu ra te  co p y of 

the orlg inai docum ent. The ortginoi Is filed  at 
M edtronic. Inc

96184
28.12.2021
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Appendix to the 1. ser Manual М97‘)Г'36А00б
Simplicity Gj Renal Dcneivation RF Generator

Appendix to the User Manual 

Svmplidty G3 Renal Denervation RF Generator

PRESCRIPTION OF MEDICAL DEVICE
Designed to deliver low-level radio frequency (RF) energy, via the Sympiicity Spyral catheter 
through the wall of the renal artery to achieve renal denervation

INFORM ATION ABOUT STICKER
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information:

• Name of medical device in Russian language:
• Name of the manufacturer;
• Country of origin:
• Code UPN (unique product number);
• Code CFN (cu.stomer lacing number);
• Date and number of Registration Certificate;
• Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable)
• 1-AC

Sample of the sticker:

Ж Name of medical device

ll .11 ' l l
, Maiuifancturer: Code UPN

Counirv’ оГог1й1п: Code CFN
1 Mannfaciurer's authorized representative::

: Reeeslretion Certificate N« от

; Date of
manuf. ./Lot/'LBD: 

i See on pack

See User Manual 
See packaging svmbois

L ■

Available upon request
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MAIN TECHNICAL DESCRIPTION

Appendix to the User Vlaminl .М979336Л006
Symplitiiy 03 Renal Denervation RF Generator

RF Output Power 6.5 W maximum per electrode. ±1.5 W aceuraev
Impedance
Measurement

175 0 -200  0.28% 
200 0 -  1200 0. 15%

Fuse 2 Slow-Blovv (T3.15A T. 250V). 20X5 mm
■femperaiure Range Measurement 37"C - 65"C, ±3“C

Input Power 100 to 240 V 50/60 Hz universal power supply, 200 VA input power 
rating
Discotinecting the AC power cord removes AC mains power from the unit.

Dimensions 29.9 cm X .36.7 cm x 18.9 cm (11.8 in 14.5 in x 7.5 in) i 
(height X width depth) ■

Weight 9.07 kg (20 lb)
Front Controls Touchscreen buttons, RF button
Rear Controls Power ОпЮ1Т. Volume adjusts
Di.splay

[
1 touchscreen di.splay on front panel, 1024x768 XG.A monitor displaying 
graphics, messages, impedance, lempcraturc.and time

Connections AC power, isolated USB. foot switch, four-channel catheter connector, 
remote control connector, DVI-D connector, and dispersive electrode 
connector

Protection

!

Class 1, Dellbrillator Proof—Type CF. intermittent operation with a duty 
cycle of 995 seconds on, 60 seconds off. 1 he
Sympliciiy Spyrar'*’ catheter and Symplicity 03'*’'̂ ’ generator arc not suitable 
for use in the presence of a flammable
anesthetic mixture with air. oxygen, or nitrous o.xide. lEC 60601-1 Cla.ss 1.
lEC 60601-2-2 Safety of high-frequency surgical
equipment: lEC 60601-1-2 Electromagnetic compatibility (E.MC).

CONDITIONS OF TRANSPOR IATION AND STOR.AGE
Temperature: form -35°C to +57®C 
Relative Humidity; from 30% to 75%
Pressure: from 59.5 to 106 к Pa

PROCEDURE .\ND CONDITIONS FOR THE DISPOSAL OR DESTRUCTION OF A 
MEDICAL DEVICE
Do not dispose of the Sytnpiieiiy G3 generator or its accessories (cables, remote, cart, and foot 
switch) in the Linsoned municipal waste stream. Follow local regulations for proper disposal (hazard 
class A).
Please refer to .Medtronic website http;//rec\cling.inedtronic.com for proper disposal guidance.

OPERATING CONDITIONS
1 emperature 15°C to40°C (59*F to !04°F)
1 lumidily 30% to 70% relative humidity, noncondensing 
Pressure 700 to 1060 hPa [-0.7 to 1.05 ATMj

Available upon request
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4

Appendix to il'.e User Vlanual М979336Л006
Symplicitj 03 Renal Denervation R  ̂Generator

CUSTOMER SERVICE
Contact information:
Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical devices the Authorized 
Representative in Russia;
Medtronic, LLC.
123112. Moscow. Presnenskava nab.. 10. flour 9. office III. room 41 
Tel.; (495) 580-73-77. Fa.x: (495 i 580-73-78.
v\ w \ \  .m c d tru n ic .ru

Signed on behalf of .Medtronic Inc.
Name: Leisa Martinez
Job Title: Reeulatorv Affairs Director

Signature; —
Date; / g

Availabie upon request
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.» 
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com

Тел.: 001-763-514-4000 
Факс:001-763-514-4879

Для предъявления по месту требования

Компания «Медтроник Инк.», учрежденная в соответствии с законодательством Соединенных 
Штатов Америки и осуществляющая основную деятельность по адресу: 710 Медтроник 
Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, выступая в качестве официального 
производителя изделия «Генератор РЧ для абляции почечных артерий Symplicity G3» 
настоящим подтверждает, что прилагаемая документация является верным и оригинальным 
документом.

С уважением, 

Inodnucbl
Подписано от имени компании «Медтроник Инк.»
Лейса Мартинес
Директор отдела нормативно-правового регулирования

18 ноября 2021 г.
Дата:

[Штамп:
В качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота настоящим удостоверяю 
точность и достоверность данной копии оригинала документа. Оригинал хранится в компании 
«Медтроник, Инк.».]

!подпись! 18 ноября 2021 г.
[Штамп:
Саадат Мир Али
Нотариус
Штат Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2026 г.]
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Приложение к Руководству пользователя М979336А006
Генератор РЧ для абляции почечных артерий Symplicity G3

Приложение к Руководству пользователя 
Генератор РЧ для абляции почечных артерий Symplicity G3

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
предназначен для доставки низкоуровневой радиочастотной (РЧ) энергии с помощью 
катетера Symplicity Spyral через стенку почечной артерии для достижения денервации почки.

ИНФОРМАЦИЯ О СТИКЕРЕ
Упаковка готового изделия для российского рынка сопровождается дополнительным 
стикером.
Изделия, поставляемые в упаковке, содержат следующую возможную информацию:

Наименование медицинского изделия на русском языке;
Название производителя;
Страна происхождения;
Код UPN (уникальный код изделия);
Код CFN (клиентский код);
Дата и номер Регистрационного удостоверения;
Предупреждающие и информационные символы и предписания (если применимо); 
ЕАС

Образец стикера:

ЕЯГ Наименование медицинского изделия

Производитель: Код UPN

Страна происхождения: Код CFN

Уполномоченный представитель производителя:

Регистрационное удостоверение № от

Дата произв./серия/использовать См.руководство пользователя
до: см. на упаковке См. символы на упаковке

Документ доступен по запросу
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т
ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ

Приложение к Руководству пользователя М979336А006
Генератор РЧ для абляции почечных артерий Symplicity G3

Выходная мощность РЧ максимальная — 6,5 Вт на контакт, точность ± 
1,5 Вт

Измерение импеданса 175-200 Ом, 28% 
200-1200 Ом, 15%

Плавкий предохранитель 2 шт., тугоплавкий (ТЗ,15А Т, 250 В), 20 х 5 мм
Диапазон температур измерение при 37-65 °С, ± 3°С
Входная мощность От 100 до 240 В ~, 50/60 Гц в универсальной сети 

электроснабжения, входная номинальная 
мощность 200 ВА
При отсоединении шнура питания от сети 
переменного тока его подача на блок 
прекращается

Размеры 29,9 см X 36,7 см X 18,9 см (11,8 дюйма х 14,5 
дюйма X 7,5 дюйма) (высота х ширина х глубина)

Масса 9,07 кг
Элементы управления на передней панели Кнопки сенсорного экрана, кнопка RF (РЧ)
Элементы управления на задней панели Выключатель питания, регулятор громкости
Дисплей 1 дисплей с сенсорным экраном на передней 

панели, монитор 1024x768 XGA, отображающий 
графики, сообщения, импеданс, температуру и 
время

Соединения Питание от сети переменного тока, 
изолированный разъем USB, ножная педаль, 
четырехканальный разъем для катетера, 
разъем дистанционного управления, разъем DVI- 
D и диспергирующий электрод соединитель

Защита Класс 1, защита от дефибрилляции — тип CF, 
периодическая работа с рабочим циклом 995 
секунд включения, 60 секунд отключения. 
Катетер Symplicity Spyral и генератор Symplicity 
G3 не предназначены для использования в 
присутствии огнеопасной смеси анестетика с 
воздухом, кислородом или закисью азота. 1ЕС 
60601-1, класс 1,1ЕС 60601-2-2 Безопасность 
высокочастотного хирургического оборудования; 
IEC 60601-1-2 Электромагнитная совместимость 
(ЭМС).

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Температура: от -35°С до +57°С 
Влажность: от 30% до 75%
Атмосферное давление: от 59,5 до 106 кПа

ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Не утилизируйте ни генератор Symplicity G3, ни его принадлежности (кабели, пульт 
дистанционного управления, тележку и ножную педаль) в общем потоке с несортируемыми

Документ доступен по запросу
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бытовыми отходами. Соблюдайте местные нормы надлежащей утилизации (класс опасности 
А).
См. на веб-сайте компании «Медтроник» http://recycling.medtronic.com рекомендации по 
надлежащей утилизации.

РАБОЧИЕ УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Температура: от 15°С до 40°С (от 59°F до 104°F)
Влажность: от 30 % до 70 % отн. влаж., без конденсации 
Атмосферное давление: от 700 до 1060 гПа [~от 0,7 до 1,05 атм.]

СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ
Контактная информация:
По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техническое обслуживание, 
обращайтесь к официальному представителю в России:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»,
123112, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. Ill, комната 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru

Подписано от имени компании «Медтроник Инк.»
Имя: Лейса Мартинес
Должность: Директор отдела нормативно-правового регулирования

Приложение к Руководству пользователя М979336А006
Генератор РЧ для абляции почечных артерий Symplicity G3

Подпись:!подпись! 
Дата: 18 ноября 2021 г.

Документ доступен по запросу
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Г ород Москва

Двадцать третьего ноября две тысячи двадцать первого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельству» 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

: №08/82-н/77-2021-5*-  ^Зарегистрировано в реестре

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ ПОДПИСЬ 
НОТАРИУСА

В.А. Корол]

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^  лист(-а,-ов;

ПОДПИСЬ В.А. Корол!

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА
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Российская Фад«рзцнн 
Город Москва

йвадцдть третьего ноябре зветкаъ'5зл5;с.™п:?б5гсг?;<!
Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус городз f " ' скяы, 

свидетельствую ве;мзоркэ*сш щ ^ предс1ав;1еннъ10 ыне 
документа.
Зарегистрированоа

V "
С е стре :№ 08/& 2-н /Г7 -2 ^2 1 - о  ^ ( j/?

Уплачено за сове/^ни^^иотариального {[еиствия: руб.

i ‘'̂ ;v \  'Л В.А. Король

А- о .
U И

Всего прошнуровано,

;йг: з #
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