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Lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jdetud



1. ALUSTAMINE

See juhend ja selles kirjeldatud seade on ette ndhtud ainult kvalifitseeritud meditsiinitootajatele, kellel on selle meetodi
kasutamiseks ning kirurgilise protseduuri tegemiseks vajalik véljadpe.

Ameerika Uhendriikide fdderaalseaduse kohaselt on lubatud seda seadet miitia ainult arstil véi arsti korraldusel.
Lugege kogu teave tahelepanelikult 1abi. Juhiste mittejargimine voib péhjustada raskeid kirurgilisi tagajargi.

Tahtis! Kdesoleva juhendi eesmark on anda juhiseid ablatsiooni ja anduritiksuse AtriCure (ASU) kasutamise kohta koos bipolaarse
kasiinstrumendi AtriCure (klamber Isolaator™, pliiats Isolator™ Transpolar™ véi lineaarpliiats CoolRail™) ja AtriCure’i lisaseadmetega
(ASB 3). See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.

AtriCure® ASU toodab ja edastab raadiosageduslikku energiat bipolaarses reziimis sagedusega umbes 460 kHz maksimaalse
valjundvéimsusega 22,8 W kuni 28,5 W klambrite Isolator™ puhul, 12,0 W kuni 30,0 W pliiatsi Isolator™ Transpolar™ véi lineaarpliiatsi
seadmete CoolRail™ puhul olenevalt tooreziimist. AtriCure® ASU on véimeline tootma valjundvéimsust max 32,5 W koormuse

100 Q koormuse korral, kuigi Ukski praegune bipolaarne kasiinstrument AtriCure® ei kasuta voimsust (ile 30 W. T66reziim on
kasiinstrumentide voi pliiatsi funktsioon ja selle maarab ASU. AtriCure ASU on loodud té6tama ainult bipolaarse kasiinstrumendi
AtriCure, pliiatsi AtriCure Isolator véi lineaarse pliiatsiga AtriCure CoolRail™. Jalgliliti on sisendseade, mida kasutatakse RF-energia
edastamise aktiveerimiseks. Nende seadmete ndidustuste ja kasutamise taieliku kirjelduse leiate kasiinstrumendi ja pliiatsi
kasutusjuhendist.

Kasutaja mugavuse huvides tahistatakse kdesolevas kasutusjuhendis ablatsiooni- ja anduritiksust AtriCure liihendiga ASU. Bipolaarset
kasiinstrumenti AtriCure nimetatakse kdesolevas kasutusjuhendis kasiinstrumendiks.

See kasutusjuhend kirjeldab seadet ASU, selle juhtelemente, ndidikuid, indikaatoreid, helinaid ja kasiinstrumendiga t66tamise
jarjekorda. Lisaks sisaldab juhend muud kasutajale olulist teavet. See juhend on méeldud ainult kasutusjuhendiks. Arge kasutage
seadet ASU enne, kui olete seda kasutusjuhendit péhjalikult lugenud.

1.1. Siisteemi kirjeldus
Stisteem koosneb jargmistest joonisel 1 kujutatud osadest.

+ Bipolaarne kasiinstrument AtriCure integreeritud kaabliga (pole ndidatud)
« Ablatsiooni- ja anduriliksus AtriCure (ASU)

- Jalgliliti

- Toitejuhe.

Lisaseadmeid on kirjeldatud l6igus 10.

/-\tﬂ' Cure

Joonis 1 -ASU, jalgliiliti ja toitejuhe
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1.2. Lahtipakkimine

Tostke ASU, jalgliliti ja toitejuhe karbist vdlja ning eemaldage kaitselimbris. Soovitatav on seadme edaspidiseks ladustamiseks ja/voi
transportimiseks alles hoida tarnekarp ja kaitseiimbris.

1.3. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

RF-energia ohutu ja tdhus kasutamine soltub suurel maaral kasutaja kontrolli all olevatest teguritest. Operatsioonisaali personalil peab
olema nduetekohane véljadpe. Enne kasutamist on oluline lugeda, mdista ja jargida seadmega ASU kaasapandud kasutusjuhendit.

1.3.1.

/NHOIATUSED A\
Arge kasutage seadet ASU enne, kui olete seda kasutusjuhendit péhjalikult lugenud.

Arge kasutage elektrokirurgilisi seadmeid, kui te ei ole koolitatud nende protseduuride alal. See juhend ja selles kirjeldatud seade
on ette nahtud ainult kvalifitseeritud meditsiinitootajatele, kellel on selle meetodi kasutamiseks ning kirurgilise protseduuri
tegemiseks vajalik valjadpe.

Arge kasutage seda seadet tuleohtlike anesteetikumide juureolekul, muude tuleohtlike gaaside juuresolekul, tuleohtlike vedelike,
naiteks nahka ettevalmistavate ainete ja tinktuuride laheduses, tuleohtlike esemete laheduses, voi okstideerivate ainetega. Jargige
tulekahju korral alati asjakohaseid ettevaatusabindusid.

Arge kasutage seda seadet hapnikuga rikastatud keskkonnas, dilammastikoksiidi (N,O) keskkonnas ega muude okstideerivate
ainete juuresolekul.

Tuleoht: elektrokirurgilised tarvikud, mis aktiveeruvad véi on kasutamisest kuumad, véivad péhjustada tulekahju. Arge asetage
neid kergestisuttivate materjalide (nt marli voi kirurgiliste linade) I1dahedusse ega nendega kokku. Valtige endogeensete gaaside
suttimist.

Tuleoht: drge kasutage pikendusjuhtmeid.

Tuleoht: puhastusvahendite siittimise valtimiseks kasutage ASU puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult mittesuttivaid aineid.
Kui ASU-I kasutatakse tahtmatult tuleohtlikke aineid, laske neil ainetel enne kasutamist taielikult aurustuda.
Kasiinstrumendi kokkupuude mis tahes metalliga (nagu hemostaadid, napitsad, klambrid jne) voib péhjustada soovimatuid
poletusvigastusi.

Kui kasiinstrumenti ei kasutata, asetage see puhtasse, kuiva mittejuhtivasse ja hasti nahtavasse kohta, kus see ei puutuks kokku
patsiendiga. Aktiivse kasiinstrumendi tahtmatu kokkupuude patsiendiga voib pohjustada poletusi.

Kui ASU on aktiveeritud, siis voivad juhitud ja kiiratud elektrilised valjad hdirida muid elektrilisi meditsiiniseadmeid. Lisateabe
saamiseks voimalike elektromagnetiliste voi muude hairingute kohta ning nduannete saamiseks selliste hairingute valtimiseks
tutvuge jaotisega 5.

Elektrokirurgiat tuleb sisemiste voi valiste sidamestimulaatorite olemasolu korral kasutada ettevaatusega. Elektrokirurgiliste
seadmete kasutamisega tekitatud hdiringud voivad pohjustada sellise seadme, nagu naiteks sidamestimulaatori, lilitumise
astinkroonsesse reziimi voi blokeerida stidamestimulaatori taielikult. Lisateabe saamiseks konsulteerige sidamestimulaatori
tootja voi haigla kardioloogiaosakonnaga, kui elektrokirurgiliste rakenduste kasutamine on kavandatud sidamestimulaatoriga
patsientidele.

Komistamise oht: Rakendage tavaparaseid hoolsusmeetmeid, et vdhendada jalgliiliti kaabli otsa komistamise ohtu.
Muude tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine, kui need, mis on ette nahtud juhiste kohaselt v6i AtriCure’i tarnitud,
voib pohjustada emissiooni suurenemist voi seadme hdirekindluse vahenemist.

ASU-i ei tohi kasutada korvuti ega koos teiste seadmetega, valja arvatud ette nahtud virnastamine koos ettevotte AtriCure
seadmetega vastavalt juhistele. Tavaparase t66 kontrollimiseks tuleb jargida ASU-i tavakasutuse konfiguratsiooni.

APingeselektor on tehases seadistatud ja kasutaja ei tohi selle asendit muuta. Pingevalija ja toite sisendmoodul peavad olema
seatud samale pingesattele, et valtida ASU talitlushdireid ja voimalikke instrumendi kahjustusi.

AElektrilc‘jc'jgioht: ihendage seadme ASU toitejuhe nduetekohaselt maandatud pistikupesaga. Arge kasutage
pistikuadaptereid.

AEIektriI('jthioht: arge Uhendage generaatoriga margi tarvikuid.

AElektrilét’)gioht: veenduge, et kasiinstrument oleks korrektselt ASU-ga Gihendatud ja kaablist, pistikust voi kasiinstrumendist
ei ulatu valja katmata juhtmeid.
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1.3.2. AAETTEVAATUSABINOUD

- Kasutage ainult kasiinstrumentidega AtriCure, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos ASU-ga.

- Arge aktiveerige seadet ASU enne, kui késiinstrument on patsiendile digesti paigutatud.

« Aktiveerimisheli ja indikaator on olulised turvaelemendid. Arge takistage aktiveerimisindikaatorit. Enne kasutamist veenduge,
et aktiveerimisheli oleks operatsioonisaalis viibivatele tootajatele kuuldav. Aktiveerimisheli annab tdotajatele marku, kui
kasiinstrument on aktiivne. Arge keelake helisignaali.

. AA'rge eemaldage ASU-i kaant, vastasel korral tekib elektrilodgioht. Teeninduseks podrduge volitatud personali poole.
- Kasutage ainult ASU-ga kaasas olevat jalglilitit.

+ ASU toitejuhe peab olema lihendatud néuetekohaselt maandatud pistikupesaga. Pikendusjuhtmete ja/voi pistikuadapterite
kasutamine on keelatud.

. Arge keerake instrumendi kaablit imber metallesemete. Kaablite mahkimine iimber metallesemete véib tekitada ohtlikke
voolusid.

- Elektriloogi valtimiseks arge laske patsientidel kokku puutuda ASU muldmetallist osadega. Soovitatav on kasutada antistaatilist
kilet.

- Uuringud on ndidanud, et elektrokirurgiliste protseduuride kaigus tekkiv suits voib olla kirurgilise personali jaoks potentsiaalselt
kahjulik. Nendes uuringutes soovitatakse kasutada kirurgilisi maske ja suitsu piisavalt ventileerida, kasutades kirurgilist
suitsudrastit voi muid vahendeid.

« Kui patsiendil on Giheaegselt kasutuses ASU ja kasiinstrument, siis tagage, et seireelektroodid oleksid paigutatud kirurgilistest
elektroodidest voimalikult kaugele. Veenduge, et kasiotsaku kaablid oleksid kohale paigutatud selliselt, et need ei puutuks kokku
patsiendiga ega teiste juhtmetega.

- Nobela seireelektroode ei soovitata kasutada siis, kui kasutusel on ASU ja kasiinstrument.

- Seireslisteeme, millesse kuuluvad kérgsageduslikud voolu piiravad seadmed, soovitatakse kasutada koos ASU ja
kasiinstrumendiga.
+ ASU ja kasiinstrumendi rike voib kaasa tuua tahtmatu valjundvéimsuse suurenemise.

1.4. EMU juhised ja tootja deklaratsioon
1.4.1. Elektromagnetilised néuded

Ablatsiooni- ja anduriliksust AtriCure (ASU) on katsetatud ja on leitud, et see vastab standardi IEC 60601-1-2:2007
meditsiiniseadmete piirnormidele. Need piirangud on loodud selleks, et pakkuda tavalistes meditsiiniseadmetes maistlikku kaitset
kahjulike hairete eest.

ASU véib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata, kasutada ega hooldata juhiste jargi, voib seade péhjustada
ldhedastes seadmetes kahjulikke haireid.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed véivad samuti méjutada seadme ASU joudlust ning hairete
minimeerimiseks tuleb votta meetmeid. Ei saa garanteerida, et hairinguid kindla paigaldise korral ei teki.

Kui ASU péhjustab kahjulikke héireid teistele seadmetele, mida saab kindlaks teha ASU vilja- ja sisseliilitamisega, soovitatakse
kasutajal proovida hdireid kérvaldada tihe voi mitme jargmise meetme abil.

- Suunake voi paigutage vastuvottev seade imber.

- Suurendage ASU-i ja teiste seadmete vahelist kaugust.

- Uhendage ASU pistikupessa, mis on erinevas vooluringis sellest, millega on (ihendatud muud seadmed.

« Abi saamiseks votke (ihendust ettevotte AtriCure hooldusesindajaga.
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1.4.2. Elektromagnetiline kiirgus

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetkiirgus

Ablatsiooni- ja anduritiksus AtriCure (ASU) on ette ndahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
seadme ASU kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised
Seade ASU kasutab raadiosageduslikku energiat ainult
RF-kiirgus CISPR 11 1 rithm S|.§em|s.?ks t0|m|r"n.|§elfs. Sgega on“raadlosagedusll.k kiirgus
vaga vaike ega hairi téendoliselt Ilahedal paiknevaid
elektroonilisi seadmeid.
RF-kiirgus CISPR 11 A-klass
"~ ; Seade ASU sobib kasutamiseks koikides asutustes, v.a
Harmoonilised voolukomponendid . L . ) .
A-klass kodumajapidamised ja hooned, mis on otse sellise avaliku
IEC 61000-3-2 ; o N e .
_ —— - — madalpinge-toitevorguga iihendatud, mis jagab elektrit
Pinge koikumised/vareluse emissioonid Vastavuses kodumajapidamisena kasutatavatele hoonetele.
IEC 61000-3-3

1.4.3. Elektromagnetiline hairekindlus

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hédirekindlus

Ablatsiooni- ja anduritiksus AtriCure (ASU) on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient v6i seadme
ASU kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

HAIREKINDLUSE test Testitase IEC 60601 Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - suunised
Porand peab olema puidust, betoonist voi
Elektrostaatiline lahendus +6 kV kontakt +6 kV kontakt keraamilistest plaatidest. Kui pérand on
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV, 6hk +8 kV, 6hk kaetud siinteetilise materjaliga, peab suhteline

ohuniiskus olema vahemalt 30 %.

Elektriline kiire
siirdeimpulss / purse

+2 kV toiteliinide korral
+1 kV sisend-/valjundliinide

+2 kV toiteliinide korral
+1 kV sisend-/valjundliinide

Toiteallika kvaliteet peab olema tavalise &ri- voi
haiglakeskkonna kvaliteet.

IEC 61000-4-4 korral korral
Pingeimpulss +1 kV liini(de)st liini(de)ni +1 kV diferentsiaalreziim Toiteallika kvaliteet peab olema tavalise dri- voi
IEC 61000-4-5 +2 kV liini(de)st maasse +2 kV Uhisreziim haiglakeskkonna kvaliteet.

Pingelohud, liihikatkestused
ja pingekoikumised toite
sisendliinides

IEC 61000-4-11

<5%UT
(>95% langus UT-s)
0,5 tstikli puhul

40% UT
(60% langus UT-s)
5 tsiikli puhul

70% UT
(30% langus UT-s)
25 tsiikli puhul

< 5% UT
(>95% langus UT-s)
0,5 tsiikli puhul

40% UT
(60% langus UT-s)
5 tsiikli puhul

70% UT
(30% langus UT-s)
25 tsiikli puhul

Toiteallika kvaliteet peab olema tavalise ari-
voi haiglakeskkonna kvaliteet. Kui seadme
ASU kasutaja vajab t606 jatkumist vorgutoite
katkestuste korral, on soovitatav varustada
seade ASU katkematu toite allikast voi akust.

IEC 61000-4-8

<5%UT <5%UT

(>95% langus UT-s) (>95% langus UT-s)

5 s jooksul 5 s jooksul
V6imsussageduse Toitesageduse magnetvaljad peavad olema
(50/60 Hz) magnetvali 3A/m 3A/m tasemel, mis on iseloomulik tiitpilisele

asukohale tavalises ari- voi haiglakeskkonnas.

MARKUS. UT on vahelduvvoolu vérgupinge enne testitaseme rakendamist.
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1.4.4. EMU juhised ja tootja deklaratsioon

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hédirekindlus

Ablatsiooni- ja anduritiksus AtriCure (ASU) on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme

ASU kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

HAIREKINDLUSE test KATSETASE IEC 60601

Vastavustase

Elektromagnetiline keskkond - suunised

Juhitud RF

IEC 61000-4-6 3Vrms

150 kHz - 80 MHz

Raadiosageduslike
elektromagnetvéljade
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Kaasaskantavaid ja mobiilseid RF-sideseadmeid
ei tohi kasutada ASU-i ihelegi osale, sealhulgas
kaablitele, lahemal kui vorrandi alusel
arvutatud soovituslik eralduskaugus suhtes
kohaldatavat sagedusel.

Soovitatav eralduskaugus

d=1.2+P

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

Kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus
vattides (W) vastavalt saatja tootjale ja d on
soovitatav eralduskaugus meetrites (m).

Fikseeritud raadiosagedussaatjate
valjatugevused, mis on kindlaks maaratud
elektromagnetilise kohauuringuga, peavad
olema iga sagedusvahemiku vastavustasemest
vaiksemad.

Jargmise simboliga tahistatud seadmete
laheduses vdib esineda haireid.

(@)

MARKUS 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kérgem sagedusvahemik.

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéikides olukordades. Elektromagnetilist levikut méjutab neeldumine ja peegeldus

struktuuridelt, esemetelt ja inimestelt.

a) Kohakindlate saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide/juhtmevabade) tugijaamade ja mobiilside, amatddrraadio,
AM- ja FM-raadiosaatjate ning telesaatjate vdljatugevusi ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada. Kohakindlate raadiosaatjate
elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise asukoha uuringut. Kui ASU-i kasutuskoha méddetud
véljatugevus uletab Ulaltoodud kohaldatavat raadiosageduse vastavustaset, tuleb normaalse t606 kontrollimiseks ASU-i jalgida.
Ebanormaalse toimimise korral vdivad olla vajalikud lisameetmed, nditeks ASU- imbersuunamine vdi imberpaigutamine.

b) Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla 3 V/m.
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1.4.5. Soovitatav eralduskaugus

Soovitatavad kaugused kaasaskantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete ning ablatsiooni- ja anduriseadme AtriCure vahel

Ablatsiooni- ja anduritiksus AtriCure (ASU) on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirgavad raadiosagedushaired
on kontrolli all. ASU-i klient v6i kasutaja saab aidata elektromagnetilisi haireid valtida, hoides kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete
(saatjate) ja ASU-i vahel minimaalset kaugust, nagu allpool soovitatud, vastavalt sidevahendi maksimaalsele valjundvéimsusele.

. . Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele m
Saatja maksimaalne
nimivéimsus W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P

0.01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

¢) Eespool loetlemata saatjate maksimaalse valjundvdéimsuse osas saab soovituslikku eralduskaugust d meetrites (m) hinnata,
kasutades saatja sageduse suhtes kohaldatavat vorrandit, kus P on saatja maksimaalne véljundvéimsus vattides (W) vastavalt
saatja tootjale.

d)

e) MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib kérgema sagedusala eralduskaugus.

f)

g) MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéikides olukordades. Elektromagnetilist levikut méjutab neeldumine ja
peegeldus struktuuridelt, esemetelt ja inimestelt.

1.5. Tootja vastutus

AtriCure vastutab seadmete ohutuse, tddkindluse ja toimivuse eest ainult siis, kui:
- jargitakse selles juhendis toodud paigaldusprotseduure;
« AtriCure'i volitatud isikud viivad labi muudatusi voi parandusi;

- ruumi elektripaigaldis vastab kohalikele normidele ja regulatiivsetele néuetele nagu IEC ja BSI;
- seadmeid kasutatakse vastavalt AtriCure'i kasutusjuhendile.

2. ABLATSIOONI- JA ANDURIUKSUS ATRICURE (ASU)
Siin jaotises kirjeldatakse Uksikasjalikult seadet ASU, sh selle funktsioone ja kasutusviise.
2.1. Seadme kirjeldus

AtriCure® ASU toodab ja edastab raadiosageduslikku energiat bipolaarses reziimis sagedusega umbes 460 kHz maksimaalse
valjundvdimsusega vahemikus 12 W kuni 30 W olenevalt tooreziimist. AtriCure® ASU on voimeline tootma maksimaalset
valjundvoimsust 32,5 W 100 Q koormuse korral, kuigi Gkski praegune bipolaarne kasiinstrument AtriCure® ei kasuta voimsust tle 30 W.
Tooreziim on kasiinstrumendi funktsioon ja selle maarab ASU. AtriCure ASU on loodud té6tama koos kasiinstrumendiga AtriCure.
ASU ja kasiinstrument on méeldud kasutamiseks ilma neutraalelektroodita. Jalgliiliti on sisendseade, mida kasutatakse RF-energia
edastamise aktiveerimiseks.
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2.2. ASU esipaneel - illustratsioon ja nomenklatuur

ASU esipaneeli illustratsioon on naidatud alloleval joonisel 2.
1 2

5 4
Joonis 2 — ASU esipaneel

6] Vea indikaator

1] Kudede juhtivuse / vdimsuse graafiku kuva ]

7] Toite indikaator
1
1

(1l [
[2] Valmisoleku indikaator [
[3] Indikaator RF ON [8] Kdepide
[4] Kasiinstrumendi pesa [9] Kdepideme reguleerimisnupud
[5] Transmuraalsuse indikaator

Esipaneeli naidikud

ASU esipaneelil on tiks ndidik: kudede juhtivuse / véimsuse graafik. Seda néidikut kirjeldatakse allpool.

Naidik Kirjeldus

TANCE | inilli Sarmmes

Kudede juhtivuse graafiku naidik - Isolator™ klamber (vaikeseade)
Ablatsioonitsukli ajal kuvab ASU koe juhtivuse (vool/pinge) graafikut ajas. Y-telg on koe
juhtivus ja x-telg on aeg.

Jalgliliti lahtitihendamine voi uuesti thendamine ei méjuta kudede juhtivuse graafikut.
Vt jaotist 4.4.3.

] 1=

Power Graph naidik - pliiats Isolator™ Transpolar™ voi lineaarne CoolRail™ pliiats

Ablatsioonitsiikli ajal kuvab ASU véimsuse (vool pinge) ja aja graafikut. Y-telg on véimsus
ja x-telg on aeg.

Kui jalgliliti on lahti Ghendatud vdi uuesti Ghendatud, ei méjuta see véimsusgraafiku
kuvamist. Vt jaotist 4.4.3.

Mk
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP
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Esipaneeli indikaatorid

Indikaator Kirjeldus
‘ I Indikaator POWER - roheline LED nditab, et vahelduvvool on olemas ja ASU on sisse
[tlitatud.
. Indikaator FAULT - see punane tuli nditab, et ilmnes térge ja see nduab toite sisse- ja
valjaltlitamist.
READY
Indikaator READY - see roheline tuli naitab, et jalgliliti ja kdsiinstrument on ihendatud
@ ning ASU on kasutamiseks valmis
Indikaator RF ON - sinine LED nditab, et kdsiinstrumendile edastatakse
RF ON . ) .
raadiosageduslikku véimsust.
RF edastamine kaivitatakse jalgliliti vajutamisega.
TRANSMURALITY

Indikaator TRANSMURALITY- sinine vilkuv LED nditab, et transmuraalsuse algoritm on
tdidetud, mis nditab, et kasutaja voib ablatsioonitsiikli [dpetada.

Esipaneeli pistikupesa

Indikaator

Kirjeldus

HANDPIECE

KASIINSTRUMENDI véi ASU tarvikupesa - see 12-kontaktiline pistikupesa tihendab
kasiinstrumendi AtriCure voi Uhenduskaabli lisaseadmega. See tihendus on patsiendist
isoleeritud.

2.3 ASU tagapaneel - illustratsioon ja nomenklatuur

ASU tagapaneeliillustratsioon on naidatud alloleval joonisel 3.

1

L
7/

/

2
e
‘ 10101 ~N WARNING VOLUME
o[=z)e A s, [ (Q\
© © |3
/\ /
(X
TOOTE MARGISTUS e
1.1A50/60Hz
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE_VOLTAGE
SELECTOR
@ FOOTSWITCH M%vl\),uLE EMus’r @
N \ SALIOE
= S (@) STESSEES /N smmmen.
@ OPERATING FnEouENc‘v FORUSE S‘IE?.IE.I(—?%R @ ¢ 4

7 8
Joonis 3 - ASU tagapaneel
[11 Andmeport [5] Ekvipotentsiaalse maanduse tihvt
[2] Kélari helitugevuse reguleerimine [6] Sisendpinge valiku ldliti
[3] Toite sisendmoodul [7]1 Jalglilitipesa
[4] Kaitsmekarp [8] Juurdepaas teenusele
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Tagapaneeli funktsioonid
Graafika Kirjeldus

Ekvipotentsiaalse maanduse tihvt — pakub vahendit AtriCure ASU maanduste turvaliseks
Uhendamiseks teiste maandatud seadmetega.

Andmeport - tootmiseks ja katsetamiseks.

Toitemoodul - see moodul sisaldab nii [ilitit ON/OFF kui ka kaitsmeid. Pinge valitakse
kaitsmesahtli suuna jargi, nagu margitud.

Kaitsmekarp - kaitsmekarp sisaldab sisendpinge jaoks valitud kaitsmeid. Vaadake
spetsifikatsioone kdesoleva juhendi 7. jaotises.

Sisendpinge valikuliliti — sisendpinge valikuliiliti on tehases eelseadistatud kas 110 V v6i
220 V-le ja kasutaja ei tohiks seda reguleerida. Seda seadistust vdib muuta ainult tootja voi
volitatud teeninduse t66taja.

VOLUME
Kolari helitugevuse reguleerimine — kuuldavat helitugevust saab reguleerida p66rdnupu
Eﬂ)) abil.
ASU sisaldab kélarit kasutajale kuuldava tagasiside andmiseks.

VOLTAGE
SELECTOR

FOOTSWITCH
) Jalgliliti pistikupesa - sellesse pistikupessa tihendatakse jalgliiliti pistik. Uhe hetkelise
oo = vajutusega pedaal véimaldab RF viljundvéimsust aktiveerida.
SWi1
@ Juurdepaas teenusele - tootmise ja katsetamise eesmargil.

3. ASU PAIGALDAMINE

Kontrollige ASU esipaneeli, korpust voi kaant fuisiliste kahjustuste suhtes.

MARKUS. Kui leiate mingeid fiiiisilisi kahjustusi, ARGE KASUTAGE SEADET. Seadme asendamiseks VOTKE UHENDUST AtriCure’iga.
Koik tagastatud seadmed peavad olema AtriCure’i poolt heaks kiidetud.

3.1. ASU-i transportimine

Kaepidet saab kasutada ASU kandmiseks. Kdepideme asendi muutmiseks vajutage korraga mélemat kdepideme reguleerimisnuppu
ja liigutage kiepide soovitud kohta. Arge muutke kiepideme asendit, kui kasiinstrument véi lisaseade on tihendatud
kasiinstrumendi pistikupessa.

3.2. Vaatenurga reguleerimine
ASU juhtivuse graafiku kuva vaatenurga muutmiseks reguleerige kdepideme asendit Gilaltoodud jaotises 3.1 toodud juhiste jargi.
3.3. ASU ettevalmistamine kasutamiseks

ASU véib asetada paigalduskarule voi mis tahes tugevale lauale voi platvormile. Soovitav on, et karul oleks juhtivad rattad.
Uksikasjaliku teabe saamiseks vaadake haigla eeskirju véi kohalikke juhiseid.

Jatke ASU kilgedele ja Gilaosale konvektsioonjahutuseks vahemalt neli kuni kuus tolli ruumi. Pikaajalisel kasutamisel on normaalne,
et Glemine ja tagapaneel on soojad.
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3.4. Toitejuhe
ASU tarnitakse koos heakskiidetud haiglakvaliteediga toitejuhtmega.
Uhendage ASU maandatud pistikupessa.

MARKUS. Arge kasutage pikendusjuhtmeid ega kolme- ja kaheharulisi adaptereid. Toitejuhtme komplekti tuleb perioodiliselt
kontrollida isolatsiooni voi pistikute kahjustuste suhtes.

3.5. Kasiinstrumendi iihendamine ja lahtiiihendamine

Uhendage késiinstrument otse ASU-ga. Sisestage kasiinstrumendi kaabli pistik ASU esipaneelil olevasse pistikupessa, veendudes,
et konnektori noolesiimbol on suunatud tlespoole ja ASU pistikupesa noolestimbolile.

MARKUS. Tavaliselt ihendate kasiinstrumendi ASU-ga siis, kui ASU on sisselllitatud ja ootereziimis STANDBY (vaadake jaotist 4.2
ootereziimi STANDBY kohta). Siiski voib kasiinstrumendi Ghendada sisselllitamisel voi enne ASU sisseltlitamist.

MARKUS. Kui olete kasiinstrumendi tihendanud, ei saa seda kaablist tdommates ASU-st lahti ithendada. Kasiinstrumendi
lahtiihendamiseks tdmmake kaablipistiku korpust tagasi ja eemaldage see ASU pistikupesast.

MARKUS. Tiapsemat teavet kasiinstrumendi ihendamise kohta ASU-ga steriilses keskkonnas vaadake kasiinstrumendi
kasutusjuhendist.

3.6. Jalgliiliti paigaldamine
3.6.1. Kontrollige jalgliilitit

Kontrollige jalglilitit kaabli ja pistiku fliGsiliste kahjustuste suhtes. Kui leiate fuusilise kahjustuse voi jalgliliti ei toota
spetsifikatsioonide kohaselt, teavitage AtriCure'i. Koik tagastamised peavad saama AtriCure’i heakskiidu.

3.6.2. Jalgliiliti iihendamine ja lahtiiihendamine

Kui pistiku joondamise nool on kella 12 asendis, liikake jalgliiliti pistik ASU tagapaneelil olevasse jalgliliti pessa, nagu on ndidatud
joonisel 4.

MARKUS. Tavaliselt (ihendate jalgliiliti ASU-ga siis, kui ASU on sisseliilitatud ja ootereziimis STANDBY (vaadake jaotist 4 ootereZiimi
STANDBY kohta). Siiski véib jalgliliti Gihendada sisselilitamisel voi enne ASU sisseliilitamist.

oo () omaEE

Joonis 4 - Jalgliiliti ihendamine ASU-ga
3.6.3. Jalgliiliti ettevalmistamine kasutamiseks

Jalgliliti tuleb asetada tasasele pdérandale. Libisemisohu vdahendamiseks on soovitatav hoida jalgliliti Idhedal asuv ala kuivana.

Tuleb rakendada asjakohaseid ettevaatusabindusid tagamaks, et jalglilitit ASU-ga hendav kaabel ei tekitaks operatsioonisaalis ohtu.
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4. KASUTUSJUHEND
4.1. ASU sisseliilitamine
1.Veenduge, et ASU oleks tihendatud maandatud pistikupessa.

MARKUS. Arge kasutage pikendusjuhtmeid ega kolme- ja kaheharulisi adaptereid. Toitejuhtme komplekti tuleb perioodiliselt
kontrollida isolatsiooni voi pistikute kahjustuste suhtes.

2. Lulitage toide sisse, kasutades llitit ON/OFF, mis asub tagapaneelil toitesisendmoodulil. Kui toide on sisse lilitatud, teostab
stisteem enesekontrolle. Vt joonis 5. Kui kdik enesekontrollid 6nnestuvad, lilitub siisteem ooterootereziimi STANDBY. Kui moni
enesekontroll ebadnnestub, lllitub siisteem veareziimi FAULT. Enesekontroll annab kaivitumisel kaks kiiret piiksu. Kasutaja peab
veenduma, et piiksud kostuksid.

MARKUS. Ootereziimi STANDBY ja veareziimi FAULT, samuti k&igi teiste td6reziimide taielikku kirjeldust vaadake allolevast
jaotisest 4.2.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Joonis 5 - ENESEKONTROLLI kuva
4.2. Tooreziimid
ASU to6tab Uhel viiest reziimist: STANDBY, READY, RF ON, ERROR ja FAULT. Need reziimid on naidatud juhtivuse kuvamise graafiku
alumises vasakus nurgas. Vt joonis 6 all.

+-STANDBY Mode - see reziim kaivitatakse automaatselt parast ASU edukat sissellilitamist voi reziimist READY, kui tuvastatakse,
et kasiinstrument voi jalgliliti on lahti Uhendatud. LCD-ekraani teade naitab, et siisteem on reziimis STANDBY.

+READY Mode - see reziim kaivitatakse nii kasiinstrumendi kui ka jalgluliti thendamisel reziimis STANDBY voi reziimis RF ON,
kui jalgliliti vajutatakse alla ja vabastatakse. LCD-ekraani teade nditab, et slisteem on reziimis READY.

«RF ON Mode - see reziim kaivitatakse, kui reziimis READY vajutatakse jalglilitit. 40 sekundi méodumisel voi jalgliliti
vabastamisel [Ulitub sisteem RF ON reZiimilt reziimile READY.

- ERROR Mode - see reziim kaivitatakse, kui tuvastatakse parandatav viga mis tahes reziimi ajal, vdlja arvatud reziim FAULT.
Suisteem kuvab vastava torketeate ja jalgliliti vabastamisel lllitub seade reziimi READY.

« FAULT Mode - see reziim kaivitatakse, kui mistahes reziimis tuvastatakse moni torge, millest seade ei suuda taastuda. Selles
reziimis seade ei t66ta, kuni toide lilitatakse vilja ja seejdrel uuesti sisse.
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CONDUCTANCE

STANDBY

4.3. Helisignaalid

15
TIME

COMNMNECT:

HANDPIECE FOOTSWITCH

STANDBY COMNMNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

Joonis 6 - Juhtivuse ja vbimsuse graafik, mis nditab ootereziimi STANDBY

ASU kasutab oma t606 ajal 5 véimalikku helisignaali: Kdivitamise, torke, vea, RF ON ja transmuraalsuse helisignaal, nende
helisignaalide tugevust saate juhtida ASU tagapaneelil asuva kélari helitugevuse nupu abil (vt joonis 3). Koiki neid 5 helisignaali

kirjeldatakse allpool.

Helisignaali nimi

Signaali kirjeldus

Tahendus kasutaja jaoks:

Algussignaal

Kaks kiiret piiksu

See helisignaal kostub, kui toiteliliti on asendis ON.

Torkesignaal

Pidev madal signaal

See signaal kostub vea olemasolul.

Rikkesignaal

Madalate piiksude kiire jérjestus
2 sekundi jooksul

See signaal kostab torkereziimi sisenemisel.

RF-energia sisselilituse
signaal

Pidev keskmise kérgusega signaal

See signaal tekib siis, kui RF-energiat edastatakse Isolator™ klambrile. See
signaal on suurema helikdrgusega kdrgemalt kui signaal Error (torge).

Muutuv keskmise kdrgusega signaal

Pliiatsile Isolator™ Transpolar™ genereeritakse diskreetne, 10-sekundiliste
intervallidega kahanev signaal. See signaal on suurema helikérgusega
kdrgemalt kui signaal Error (torge).

Transmuraalsuse
helisignaal

Katkendlik keskmise kérgusega
helisignaal

See signaal kostub reziimis RF ON, kui transmuraalsus on saavutatud.
Transmuraalsuse signaal jatkub ja RF-energia edastamine jatkub, kuni
jalgliliti vabastatakse vai kuni méddub 40 sekundit.

See funktsioon ei kehti pliiatsi Isolator™ Transpolar™ kohta.
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4.4. RF-energia edastamine
4.4.1. Uhendage kisiinstrument ja jalgliiliti

Uhendage késiinstrument ja jalgliiliti, nagu on kirjeldatud jaotistes 3.5. ja 3.6., ning jalgige ekraanilt, et ihendus oleks loodud. Ekraan
ja ASU valmisoleku indikaator peaksid nditama, et RF-energia generaator on reziimis READY. Vt joonis 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TINE

Depress footswitch to begin

Joonis 7 - kudede juhtivuse ndidiku graafik, mis nditab reziimi READY isolaatori kdisiinstrumentide jaoks ((ilal), ja véimsusndidiku
graafik pliiatsi Isolator™ Transpolar™ ja lineaarse pliiatsi Coolrail™ jaoks (all).

MARKUS. Kui reziimist RF ON sisenetakse reziimi READY, kuvatakse eelmine graafik.
4.4.2, Asetage kasiinstrument kohale

Kasiinstrumendi paigaldamisel jargige kasiinstrumendiga kaasasolevat kasutusjuhendit.
4.4.3. RF-energia edastamine

RF-energia edastamise kaivitamiseks vajutage jalglilitit. RF-energia edastamine lI6petatakse jalgliliti vabastamisega voi
40-sekundilise pideva energiaedastuse I16pus. ASU ekraan naitab, et generaator on reziimis RF ON. Vaata jooniseid 8 ja 9.

Klambriga Isolator™ to6tamise ajal kuvatakse LCD graafikaekraanil koe méodetud juhtivuse reaalajas graafik +/-20% tolerantsiga.
Juhtivuse moé6tmiste abil maarab ASU kindlaks, millal on saavutatud transmuraalsuse tingimus.

Kui see tingimus on saavutatud, vilgub sinine transmuraalsuse indikaator ja ASU-st valjastatav helisignaal muutub pidevast
katkendlikuks, andes marku, et transmuraalsus on saavutatud. Kui te jalglilitit 40 sekundi jooksul ei vabasta, lllitub stisteem
automaatselt vdlja ja peatab ablatsiooni.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Joonis 8 - Juhtivuse kuva graafik, mis nditab RF ON reziimi

Pliiatsi Isolator™ Transpolar™ ja lineaarse pliiatsiga Coolrail™ kuvatakse LCD graafikaekraanil koesse edastatud méoédetud voimsuse
reaalajas graafik +/-20% tolerantsiga. ASU ei ndita, kui selles reZiimis on saavutatud transmuraalsuse tingimus. Veelgi enam, kui te
jalgllitit 40 sekundi jooksul ei vabasta, lUlitub siisteem automaatselt vélja ja peatab ablatsiooni.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Joonis 9. Véimsuseekraani graafik, mis nditab reziimi RF ON

Nii juhtivuse kui ka véimsuse graafikud on 20-sekundilisel skaalal. Ménel juhul ei saavutata transmuraalsuse tingimust 20 sekundi
jooksul, mis on naidatud kudede juhtivuse kuva graafikul (ei kehti pliiatsi Isolaator™ Transpolar™ véi lineaarse pliiatsi Coolrail™
kohta). Sellisel juhul kuvatakse graafik teisel ekraanil, mis kuvab juhtivuse jatkumist maksimaalselt 20 lisasekundi jooksul. Allpool
olev joonis 10 naitab selle mahkimisfunktsiooni ndidet ablatsiooni jaoks, mis nduab rohkem kui 20 sekundit.

Samamoodi liigub pliiatsi Isolator™ Transpolar™ ja lineaarse pliiatsi Coolrail™ puhul voimsusgraafik maksimaalselt 20 sekundiks
teisele ekraanile, kui ablatsioonid kestavad kauem kui 20 sekundit.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Joonis 10. Ule 20 sekundi kestva ablatsiooni graafikukihid
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5. TORKEOTSING

Kasutage jargmisi jaotisi ASU-i vdimalike probleemide térkeotsinguks.

5.1. RF-véimsuse valjund puudub

Kui raadiosageduslikku véljundvéimsust pole, proovige see probleem alloleva kontroll-loendi abil lahendada.

Voimalik pohjus

Lahendus

ASU pole sisse lilitatud

Liilitage toide sisse

ASU pole vooluvérku tihendatud

Kinnitage elektrilihendused ja seejdrel liilitage toide sisse

Kasiseadet pole (ihendatud

Uhenda kasiseade

Jalglulitit pole Gihendatud

Uhendage jalgliiliti

ASU on reZiimis FAULT (rike)

Liilitage toide vélja ja seejarel sisse

ASU on reziimis STANDBY (ootereziim)

Kontrollige, et kdsiseade ja jalgliliti oleksid korralikult ihendatud

Katkine kasiseadme kaabel

Vahetage kasiseade vilja

Viga jalglilitis

Vahetage jalgliiliti valja

Viga kdsiseadmes

Vahetage kasiseade vilja

ASU-i sisemine rike

Votke iihendust AtriCure’i klienditeenindusega

Kui ASU RF-vdljundi puudumine pusib, votke Gihendust AtriCure’i teenindusega.

5.2. Veakoodid

Kui peaks ilmnema térge, kuvab Power Graph naidik veakoodi. Kui kuvatakse veakood E07 kuni EQ9, PO1 kuni P10, P12 véi FO1 kuni
F14, proovige toide vélja ja seejarel sisse ltlitada. Kui probleem piisib, votke ihendust AtriCure'i klienditeenindusega.

Kasutage allolevat tabelit, et proovida lahendada jargmised taastatavad rakenduse vead.

LCD EKRAANI TEADE

KIRJELDUS

LAHENDUS

Vahetage kasiinstrument valja HO1

Vale kasiinstrumendi versioon

Vahetage kasiseade vilja

Vahetage kasiinstrument valja H02

Aegumise viga: Kasiinstrumendi
aegumiskuupaev on Uletatud

Vahetage kasiseade vilja

Vahetage kasiinstrument valja H03

Kasiinstrumendi elektriprobleem

Vahetage kasiseade vélja

Vahetage kasiinstrument valja HO4

Vale kasiinstrumendi versioon

Vahetage kasiseade vilja

Kontrollige elektroode EQ1

Madala impedantsi viga:
Kasiinstrumendi elektroodid on liihises

Kontrollige elektroode voi paigutage haaratsid iimber

Sulgege haaratsid E02

Koérge impedantsi viga:
Kasiinstrumendi haaratsid on avatud

Sulge kasiinstrumendi haaratsid

Kontrollige elektroode E03

Madala impedantsi viga:
Kasiinstrumendi elektroodid on liihises

Kontrollige elektroode voi paigutage haaratsid
limber

Kontrollige elektroode E04

Madala impedantsi viga:
Kasiinstrumendi elektroodid on liihises

Kontrollige elektroode voi paigutage haaratsid
iimber

Vahetage kasiinstrument valja E0O5

Avatud vo6i defektne termopaar

Vahetage kéasiseade vilja

Kontrollige jalgliilitit E06

,LUliti kinni jadnud” testiviga:
Jalgliiliti on Gihendamise ajal suletud

Vahetage jalgliiliti valja

Kontrollige elektroode E10

Kasiinstrumendi elektroodid on liihises

Kontrollige elektroode voi paigutage haaratsid
iimber

Kontrollige jalgllitit P10

Jalgliiliti suletakse sisselilitamisel

Kontrollige jalgliilitit

5.3. Elektromagnetilised vo6i muud haired

ASU on katsetatud ja on leitud, et see vastab standardi IEC 60601-1-2:2001 meditsiiniseadmete piirnormidele. Need piirangud on
loodud selleks, et pakkuda tavalistes meditsiiniseadmetes maistlikku kaitset kahjulike hairete eest.

ASU genereerib ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat, ning kui seda ei paigaldata ega kasutata juhiste kohaselt, voib see
pohjustada kahjulikke haireid teistele ldheduses asuvatele seadmetele. Ei saa garanteerida, et hairinguid kindla paigaldise korral ei
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teki. Kui ASU pdhjustab kahjulikke héireid teistele seadmetele, mida saab kindlaks teha ASU vilja- ja sisseliilitamisega, soovitatakse
kasutajal proovida hdireid korvaldada Gihe voi mitme jargmise meetme abil.

« Suunake voi paigutage vastuvottev seade Gimber.

- Suurendage ASU-i ja teiste seadmete vahelist kaugust.

- Uhendage ASU pistikupessa, mis on erinevas vooluringis sellest, millega on ihendatud muud seadmed.
« Abi saamiseks votke hendust ettevotte AtriCure hooldusesindajaga.

Kasutage jargmisi jaotisi teatud tiilipi hairete, sealhulgas monitori (ekraani) hdirete, neuromuskulaarse stimulatsiooni ja
siidamestimulaatori hairete torkeotsinguks.

5.3.1. Monitori (ekraani) haired

5.3.1.1. Pidev hdire

1. Kontrollige ASU-i toitejuhtme tGhendusi.

2. Kontrollige koiki teisi operatsiooniruumi elektriseadmeid maanduste puudumise suhtes.

3. Kui elektriseade on maandatud erinevate objektidega, mitte tihise maandusega, vdivad kahe maandatud objekti vahel tekkida
pingeerinevused. Monitor vdib nendele pingetele reageerida. Teatud tiilpi sisendvdimendeid saab tasakaalustada, et saavutada

optimaalne Uhisreziimi térjumine, ja see voib probleemi lahendada.

5.3.1.2. Haired ainult siis, kui ASU on aktiveeritud

1. Kontrollige koiki ihendusi ASU ja aktiivse tarvikuga, et otsida voimalikke metall-metall sédemeid.

2. Kui haired jatkuvad ka siis, kui ASU on aktiveeritud ja elektrood ei puutu patsiendiga kokku, reageerib monitor raadiosagedustele.
Méned tootjad pakuvad monitori juhtmetes kasutamiseks RF-drosselfiltreid. Need filtrid vahendavad haireid, kui generaator on
aktiveeritud. RF-filtrid vahendavad seireelektroodi kohas elektrokirurgilise poletuse voimalust.

3. Kontrollige, kas operatsioonisaali maandusjuhtmed on elektriliselt tihtsed. Kéik maandusjuhtmed peaksid minema samasse

maandatud metalli voimalikult lihikeste juhtmetega.
4. Kui tlaltoodud sammud olukorda ei paranda, peaks kvalifitseeritud teeninduspersonal seadet ASU kontrollima.

5.3.2. Neuromuskulaarne stimulatsioon

1. L6petage operatsioon.
2. Kontrollige koiki ASU ja aktiivsete elektroodide Gihendusi, et otsida véimalikku metall-metall sadet.
3. Kui probleeme ei leita, peaks kvalifitseeritud teeninduspersonal kontrollima seadet ASU ebatavalise 50/60 Hz AC lekkevoolu

suhtes.
5.3.3. Siidamestimulaatori haired

1. Kontrollige koiki Gihendusi.

2. Jalgige alati operatsiooni ajal sidamestimulaatoriga patsiente.

3. Elektrokirurgia ajal hoidke stidamestimulaatoriga patsientide puhul alati defibrillaatorit kdeparast.
4. Konkreetsete soovituste saamiseks konsulteerige siidamestimulaatori tootjaga.

6. KASUTATUD SUMBOLID
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7. TEHNILISED ANDMED

7.1. RF-i valjund

- Sagedus:

+ ASU maksimaalne véljundvéimsus:

460 kHz +5%, kvaasisinusoidne

« HF-i v&éimsus ja pinge valjund:

32,5W 100Q juures

Seadme kood | Maksimaalne véljundvéimsus | Maksimaalne véljundpinge | Kasiosa liik

A 28,5W 114Q) juures 57,0Vrms Klamber Isolator™

B 15,0 W 20Q) kuni 400Q 77,5Vrms Pliiats Isolator™ Transpolar™

C 20,0 W 310 kuni 300Q 77,5 Vrms E'::;Saf:e'a;ﬁl;t:[sa;jt’g:ar

D 25,6 W 127Q) juures 57,0Vrms Klamber Isolator™

E 22,8 W 143Q) juures 57,0Vrms Klamber Isolator™

F 28,5W 114Q) juures 57,0Vrms Klamber Isolator™

G 28,5W 114Q) juures 57,0Vrms Klamber Isolator™

H 28,5W 114Q juures 57,0Vrms Klamber Isolator™

J 12,0 W 20Q) kuni 500Q 77,5Vrms Pliiats Isolator™ Transpolar™

K 25,0 W 39Q kuni 2400 77,5Vrms E::‘i::;:r;‘::?:; '::;T:;?I'?f lar™ voi
| 30,0 W 47Q kuni 200Q 77,5Vrms E:::::ﬁ:?:t"s ’c:‘:‘l“r':r° lar™ voi

7.2. Mehaanilised andmed

- Suurus:
- Kaal:

7.3. Keskkonnaandmed

« Temperatuur kasutamisel:
- Sdilitustemperatuur:

« Ohuniiskus:

10 °C kuni 40 °C
-35°C kuni +54 °C

max 32,5cm x 34,4cm x 15cm (13”%x 13,75" x 6").
maksimaalselt 9 kg (15 Ib).

15 kuni 90% suhteline dhuniiskus

7.4. Elektriandmed

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

7.5. Kaitsmed

+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz: Asendage kaitsmed margistuse jargi:

1,25 A/ 250V, T-lag, 5 x 20 mm, Ul-i tunnustus, IEC kinnitus
7.6. Jalgliiliti andmed
- Niiskuskindluse klass: IPX8

7.7. Toite- ja pingevaljundi piirangud

Klambri Isolator™ maksimaalne valjundvéimsus 28,5 W on saadaval 114 Q koormuse juures seadmetele, mis to6tavad seadmekoodiga

A, F, G ja H. Séltuvalt siisteemi toorezZiimist on saadaval vdiksemad maksimaalsed valjundvéimsused. Vt joonis 7.1.

Pliiatsi Isolator™ Transpolar™ maksimaalne valjundvéimsus 15,0 W on saadaval vahemikus 40 Q kuni 400 Q) seadmele, mis to6tab
seadme koodiga B. Soltuvalt stisteemi tdé6reziimist on saadaval vaiksemad maksimaalsed véaljundvéimsused. Vt joonis 7.1.

Lineaarse pliiatsi Coolrail™ maksimaalne valjundvéimsus 30,0 W on saadaval vahemikus 47 Q kuni 200 Q, kui seade t66tab seadme

koodiga L. Séltuvalt siisteemi todreziimist on saadaval vaiksemad maksimaalsed véljundvdimsused. Vt joonis 7.1.

Lineaarse pliiatsi Coolrail™ maksimaalne valjundvéimsus 20,0 W on saadaval vahemikus 31 Q kuni 300 Q, kui seade t66tab
seadmekoodiga L. Séltuvalt stisteemi toodreziimist on saadaval vaiksemad maksimaalsed valjundvéimsused. Vt joonis 7.1.

Muude koormustakistuste korral vdhendab ASU saadaolevat véimsust, et see vastaks maaratud pinge- ja voolupiirangutele.

Vaata joonist 11 ja joonist 12.
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ASU on véimeline tootma maksimaalset valjundvéimsust 32,5 W 100 Q koormuse korral, kuigi tkski praegune bipolaarne
kasiinstrument AtriCure® ei kasuta véimsust tGle 30 W.
Maksimaalne valjundpinge séltub seadme koodist ja voib olla kas 57 Vrms voi 77,5 Vrms. Vt joonis 7.1.
7.8. Seadme tiiiip/klass
« 1. klassi seade

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

i
oI e Code & and F
x Device Code D
x Device Code E
25 X [Dreiice: Code G
] Device Code H
'
’

Device Code R
/ \ Research (Restricted)

__J / \\

10 \

u

Powaer (Watte)

&
|
"

\\

L]
600 D a00 200 1000 1100 1200

0 100 200 300 400 500
Load impedance {Ohms)

Joonis 11. Véimsus vs. koormus (klambri algoritm)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
Device Code L
30 ( l

25 T

[Device Code K

% 20 'y
3
S
z
e ry
3
10
[Device Code J Device Code B I ~—
\\
5 | Device Code C | —
! I
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Load Impedance (Ohms)

Joonis 12. Voimsus vs. koormus (pliiatsi algoritm)
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8. ASUENNETAV HOOLDUS JA PUHASTUS
8.1. Ennetav hooldus

Tehke iga-aastaseid ennetavaid hooldusprotseduure tagamaks, et kdik ASU komponendid to6tavad vastavalt kdesolevas juhendis
maadratletule. Erilist tahelepanu tuleb podrata muu hulgas allpool loetletud talitlus- ja ohutuselementidele.

« Elektriliste toitejuhtmete kulumine, kahjustused ja nduetekohane maandus

« AC toiteldliti

- Indikaatori kahjustus (toide sees, torge, valmisolek, Rf-energia sees, transmuraalsus)

« LCD-ekraani kahjustus voi graafilise teabe kadu

« Kasiinstrumendi kontakti kahjustus, pragunemine voi vdimetus sisestada ja lukustada kasiinstrumendi pistikut

- Kandekdepideme kahjustus, vdimetus lukustada véi pdorata

- Kummijalgade kahjustus, pragunemine voi véimetus seadet ASU tasasel pinnal stabiilsena hoida

- Jalgliliti juhe on kulunud véi kahjustatud

- Jalgliiliti pistiku kahjustus, pragunemine véi suutmatus jalgluliti pistikut sisestada ja lukustada

- Jalgliiliti pedaali kahjustused, kontrollige aktiveerimist, vajutades ja vabastades pedaali

Voimalike kahjustuste suhtes tuleks kontrollida ka muid meditsiiniseadmeid, mida vdidakse kasutada koos ASU-ga. Tapsemalt,
kontrollige seireelektroodikaablite ja endoskoopiliselt kasutatud tarvikute isolatsioonikahjustusi.

Kontrollige visuaalselt jalglilitit vedelike voi muude nakkusohtude suhtes. Puhastage vastavalt vajadusele jaotises 8.2 toodud
juhiste jargi.

ASU-Il ei ole hooldatavaid osi. Kasutage hooldusega seotud klisimustes ettevotte AtriCure, Inc. poole podrdumiseks jargmisi
kontaktandmeid:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Klienditeenindus:
1866 349 2342 (Ameerika Uhendriikides tasuta)
15137554100 (telefon)

8.2. Puhastamine ja desinfitseerimine
MARKUS. Arge pritsige ega valage vedelikke otse seadmele.
MARKUS. Seadet ja/véi tarvikuid ei saa steriliseerida.

N\ Hoatus A\

Veenduge enne seadme kasutamist, et isopropiilalkohol (IPA) oleks tdielikult kuivanud.

/N\ ETTEVAATUST: Viltige s6ovitavaid voi abrasiivseid puhastusvahendeid.
Juhised

Seadme puhastamisel on soovitatav jargida jargmisi juhiseid. Nendest meetoditest korvale kaldumise vajadust hindab kasutaja
omal vastutusel.

1. Enne puhastamist lahutage seade voi karu pistikupesast.

2. Kui seade ja/voi tarvikud on maardunud vere véi muude kehavedelikega, tuleb need puhastada enne selle vedeliku kuivamist
(kahe tunni jooksul alates maardumise tekkest).

3.Seadme ja/véi tarvikute vélispindu tuleb puhastada 70-90% isopropiiiilalkoholi (IPA) lappidega vihemalt kaks minutit. Arge
laske vedelikel korpuse sisse tungida.

4. Poodrake tahelepanu koikidele kohtadele, kuhu véib koguneda vedelikke voi mustust, nt kdepidemete alla/imber vdi kitsastesse
piludesse/soontesse.

5. Kuivatage seadet ja/vdi tarvikuid ebemevaba kuiva valge lapiga.

6. Puhastuse |6plikuks kontrollimiseks vaadake, kui palju jaab valgele lapile mustust.

7. Kui valgel lapil on veel mustust, korrake etappe 3 kuni 6.

8. Pdrast puhastamist llitage seade sisse, et see teeks sisselillitusjargse sisetesti (POST). Kui selle kdigus ilmneb vigu, votke seadme
tagastamise algatamiseks ihendust AtriCure'iga.

9. KORVALDAMINE
Jargige seadme osade korvaldamisel vai ringlussevétul kohalike eeskirjade ja jddtmehoolduskavade ndudeid.
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10. TARVIKUD
10.1. ASB3, luilitimaatriksi tarvik

Lalitimaatriks on vahend mitme kasiinstrumendi Ghendamiseks ASU-ga ja kasiinstrumendi elektroodide sisendi valimiseks. Sisend
valitakse lilitimaatriksi nupuga. Kaasas on kaabel lilitimaatriksi ithendamiseks ASU-ga.

HOIATUS

Arge iihendage ASB3 abiseadme kaablit toitevérguga (liinipingega) todtava seadmega, kui pole tdendeid selle kohta,
et tarviku ohutussertifikaat on saadud vastavalt asjakohasele EN60601-1 ja/v6i EN60601-1-1 harmoneeritud riiklikule
standardile. Toitevdrgus juhitavad seadmed véivad siidamesse viia ohtlikke lekkevoolusid.

Lisaseade (muu kui punktis 10.2.2 loetletud) v6ib avaldada negatiivset moju lahedalasuvale raadiole, telerile voi meditsiiniseadmetele.
V6ib esineda ka juhtumeid, kui ldheduses asuvad elektriseadmed mojutavad lisaseadet negatiivselt, pdhjustades andmetorkeid voi
talitlushaireid.

Lalitimaatriksiga Gihilduvad lisaseadmed hélmavad jargmist:

« Mistahes kasiinstrument AtriCure Isolator™

- Mistahes pliiats AtriCure Transpolar™

- Mistahes lineaarne pliiats AtriCure Coolrail™

«Mudel OSCOR PACE 203H™

- Stimulaator MicroPace ORLab™ / EP salvestislisteem

N\ Hoiatus A\

Lugege lisaseadme kasutusjuhendit ja jargige hoiatusi.

Lulitimaatriksiga voib Ghendada mis tahes kasiinstrumendi voi pliiatsiseadme AtriCure. AtriCure’i seadmed on tookorras, kui seade
on Uhendatud digesse pistikupessa ja lUlitimaatriksi lUlitit on seadme kasutamiseks keeratud.

Lisaseadme satted ja toimingud madratakse vastavalt lisaseadme kasutusjuhendile.

et| 2023-10| IFU-0168.8 24



ASB3, lulitimaatriksi Gksus on naidatud allpool koos ASU-ga.

© AtriCure
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11. TARVIKUD JA KAABLID

+ ASU/ASB toitejuhe

« ASU/ASB liidesekaabel

- Lisakaabel

« ASU jalgluliti

+ ASU/ASB jalgluliti liidese kaabel

GARANTIID
Vastutuse piiramine
Selle garantii ning allpool nimetatud diguste ja kohustuste suhtes kohaldatakse Ameerika Uhendriikide Ohio osariigi 6igusakte.

AtriCure, Inc. garanteerib, et sellel tootel ei ilmne tavaparase kasutuse ja ennetava hoolduse tegemise korral allpool osutatud
garantiiperioodi jooksul materjali- ning koostevigu. AtriCure’i kohustus selle garantii alusel piirdub omal valikul mistahes toote voi
selle osa parandamise voi asendamisega, kui toode voi osa on tagastatud ettevottele AtriCure, Inc. voi tema edasimiiiijale allpool
osutatud tdhtaja jooksul ning kui AtriCure teeb uurimise pohjal kindlaks, et toode voi osa on vigane. See garantii ei kehti mistahes
toote voi selle osa suhtes, 1) mida on kahjulikult méjutanud selle kasutamine koos seadmetega, mille on tootnud véi mida mitvad
ettevotte AtriCure, Inc. poolt volitamata pooled; 2) mida on parandatud véi muudetud valjaspool AtriCure’i tehast nii, et selle
stabiilsus voi tookindlus on AtriCure’i hinnangul halvenenud; 3) mida on valesti voi hooletult kasutatud voi millega on juhtunud
onnetus; voi 4) mida pole kasutatud ettendhtud otstarbel, vastavalt kasutusparameetritele, toote suhtes kehtivatele juhenditele voi
sarnaste toodete suhtes tegevusalal tldiselt kohaldatavatele toimivus-, talitlus- voi keskkonnanormidele. AtriCure ei saa kontrollida
oma toodete miiligi, liisingu voi vodrandamise jargset kasutamist, kontrollimist ja hooldamist ning tal puudub kontroll kliendi
patsientide valiku Ule.

AtriCure’i toodete garantii kehtib jargmiste perioodide jooksul alates esmaostjale tarnimisest.

ABLATSIQONI= JA ANDURIUKSUS ATRICURE. .......ooviiiiieii e UKS.(1).AASTA
LULITIMAATRIKS ATRICURE, ..ottt UKS.(1).AASTA
ATRICURE.RF JAJALGLULITLLUDESEKAABLID.........ouiiiiiiiiiieiiccece s UKS.(1).AASTA
ATRICUREIJALGLULITL. ... UKS.(1).AASTA
MAANDATUD ELEKTRUUHE . ... UKS.(1).AASTA

SEE GARANTII ASENDAB KOIK MUUD OTSESED VOI KAUDSED GARANTIID, SEALHULGAS MUUGIKOLBLIKKUSE JA KINDLAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID, SAMUTI KOIK MUUD ETTEVOTTE ATRICURE, INC. KOHUSTUSED JA SEE ON AINUS OSTJA
KASUTATAV HEASTAMISVAHEND. ATRICURE, INC. EI VASTUTA UHELGI JUHUL ERILISE, ETTENAGEMATU VOI KAUDSE KAHJU EEST,
SEALHULGAS KAHJU EEST, MIS ON TINGITUD KASUTUSVOIMALUSE KADUMISEST, SAAMATA JAANUD KASUMIST, ARIVOIMALUSTE
VOI FIRMAVAARTUSE KAOTAMISEST.

AtriCure, Inc. ei vota ja ei anna lihelegi teisele isikule volitust votta mis tahes muid kohustusi seoses ettevdtte AtriCure Inc. mistahes
toodete miitigi voi kasutamisega. Selle garantii tdhtaega uletavaid muid garantiisid ei ole, vélja arvatud enne algse garantii I6ppu
ostetud garantiipikendused. Uhelgi AtriCure’i agendil, todtajal voi esindajal ei ole digust eespool esitatud tingimusi muuta véi votta
AtriCure’ile tdiendavaid kohustusi vdi vastutust. AtriCure, Inc. jatab endale diguse teha enda poolt valmistatavatel ja/véi mitdavatel
toodetel igal ajal muudatusi, ilma et sellega kaasneks kohustust teha samu vdi sarnaseid muudatusi varem valmistatud ja/voi
muiidud toodetel.

LAHTIUTLUS

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada toote kasutamine
ainult kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud viisil. AtriCure, Inc. ei vastuta Ghelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse
kaotuse, kahju vai kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust vaarkasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse voi
varakahjuga seotud kaotus, kahju véi kulu.
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