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SEADME KIRJELDUS

AtriCure®-i ablatsiooni- ja anduritiksuse raadiosageduslik (RF)
generaator toodab ja edastab raadiosageduslikku energiat
bipolaarses reziimis sagedusega umbes 460 kHz kudede lokaliseeritud
kuumutamiseks, mille tulemuseks on koe koagulatsioon.

AtriCure'i lulitimaatriks voimaldab Gihendada mitu AtriCure'i
bipolaarset kasiinstrumenti samaaegselt AtriCure'i ablatsiooni- ja
anduritiksusega ning valida ltlitimaatriksi nupuga kasiinstrumendi
elektroodide sisendi.

See kasutusjuhend (IFU) kehtib ablatsiooni- ja anduritiksuse (ASU)
ja AtriCure'i lUlitimaatriksi (ASB) siisteemi kohta. Kasutaja mugavuse
huvides:

e AtriCure’i ablatsiooni- ja anduriiiksuse raadiosageduslikku
generaatorit nimetatakse selles kasutusjuhendis ASU-ks ;

e AtriCure’i lulitimaatriksit nimetatakse generaatori
juhtseadistele viitamisel ASB-ks;

e AtriCure'i bipolaarset kasiinstrumenti nimetatakse selles
kasutusjuhendis kdsiinstrumendiks;

o ASU/ASB-siisteemi voidakse nimetada ka seadmeks voi
generaatoriks.

ASU pakub olenevalt todreziimist maksimaalset valjundvoimsust
vahemikus 12,0 W kuni 30,0 W Isolator® Transpolar™-i pliiatsi voi
CoolRail™-j lineaarse pliiatsi jaoks ja 22,8 W kuni 28,5 W Isolator
Synergy™ vadi Isolator Synergy Access®-i klambrite jaoks, kui neid
kasutatakse koos ASB-ga. ASU on vbimeline tootma maksimaalset
valjundvéimsust 32,5 W 100 Q koormuse korral, kuigi tikski praegune
AtriCure’i bipolaarne kasiinstrument ei kasuta véimsust tile 30 W.

Todreziim on kdsiinstrumendi funktsioon ja selle maarab ASU/ASB
sisteem. ASU/ASB siisteem on loodud t66tama ainult AtriCure’i
bipolaarse kasiinstrumendiga (AtriCure Isolatori pliiatsiga voi AtriCure
CoolRaililineaarse pliiatsiga ja Isolator Synergy klambritega). Jalgl(iliti
on sisendseade, mida kasutatakse raadiosagedusliku energia
edastamise aktiveerimiseks ja inaktiveerimiseks. Nende seadmete
ndidustuste ja kasutamise tdieliku kirjelduse leiate kasiinstrumendi
kasutusjuhendist.

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse ASU/ASB-seadet, selle
juhtseadiseid, ndidikuid, margutulesid, helisignaale ja selle
toojarjestust ainult AtriCure’i kasiinstrumentidega. See kasutusjuhend
annab ka muud kasutajale olulist teavet ega viita kirurgilistele
tehnikatele.

AtriCure ASU/ASB ja selle komponendid on méeldud kasutamiseks
ainult professionaalses tervishoiukeskkonnas.

SIHTOTSTARVE

ASU generaatori / ASB lulitimaatriksi stisteem on mittesteriilne
korduvkasutatav meditsiiniseade, mis on ette nahtud
raadiosagedusliku (RF) energia edastamiseks Uhilduvatesse AtriCure’i
ablatsiooni kdsiinstrumentidesse sidamekoe ablatsiooniks.

KASUTUSNAIDUSTUS

ASU generaatori / ASB lilitimaatriksi stisteem on ndidustatud
raadiosagedusliku (RF) energia edastamiseks tihilduvatele AtriCure'i
ablatsiooni kasiinstrumentidele riitmihairete, sealhulgas kodade
virvenduse, raviks.
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ETTENAHTUD KASUTAJA

Litsentsitud arstid, kes teevad siidame ja/véi rindkere kirurgilisi
protseduure, kasutades AtriCure'i instrumente.

SIHTPATSIENDID

Stidameriitmihairetega, sealhulgas kodade virvendusega, tdiskasvanud
patsiendid.

KLIINILINE KASU

Uhilduvate AtriCure'i ablatsiooni kasiinstrumentide kliinilise kasu
saavutamiseks.

OHUJUHTUMI AVALDUS

Kéigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevéttele
AtriCure ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liilkmesriigi
padevale asutusele.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvétte leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasist (EUDAMED) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI-DI).

Tootekood(id) Kordumatu
identifitseerimistunnus (UDI-DI)
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
MITTESTERIILNE

+ ASU/ASB siisteem tarnitakse mittesteriilsena ja see ei ole
méeldud kasutamiseks steriilsel alal. Arge steriliseerige ASU/
ASB siisteemi lihegi steriliseerimismeetodiga, muidu vdib ASU/
ASB siisteem kahjustuda. Jirgige puhastusjuhiseid (3. PEATUKK
ENNETAV HOOLDUS JA PUHASTAMINE) siisteemi ja Gihilduvate
korduvkasutatavate komponentide puhastamiseks.

/N Holatusep /N

- Arge kasutage ASU/ASB-d enne, kui olete selle kasutusjuhendi
pohjalikult [abi lugenud.

- Arge kasutage ASU/ASB-d tuleohtlike anesteetikumide, muude
tuleohtlike gaaside, tuleohtlike puhastusainete, tuleohtlike
vedelike (nt nahka ettevalmistavad ained ja tinktuurid),
tuleohtlike esemete ega oksiideerivate ainete laheduses.
Kasutamine tuleohtlike ainete laheduses voib pdhjustada
tulekahju vai plahvatuse. Jargige tulekahju korral alati
asjakohaseid ettevaatusabindusid.

- Tuleoht: elektrokirurgilised tarvikud, mis aktiveeruvad véi on
kasutamisest kuumad, vdivad péhjustada tulekahju. Arge asetage
neid kergestisiittivate materjalide (nt marli vai kirurgiliste linade)
lahedusse ega nendega kokku. Valtige endogeensete gaaside
sUttimist.

« Tuleoht: puhastusvahendite siittimise valtimiseks kasutage ASU/
ASB puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult mittesittivaid
aineid. Kui generaatoril kasutatakse tahtmatult tuleohtlikke

aineid, laske neil ainetel enne kasutamist taielikult aurustuda.




« Elektrokirurgiat tuleb sisemiste voi véliste sidamestimulaatorite
olemasolu korral kasutada ettevaatusega. Elektrokirurgiliste
seadmete kasutamisega tekitatud hairingud vdivad pohjustada
sellise seadme, nagu naiteks stidamestimulaatori, lulitumise
astinkroonsesse reziimi voi blokeerida stidamestimulaatori téielikult.
Lisateabe saamiseks konsulteerige siidamestimulaatori tootja voi
haigla kardioloogiaosakonnaga, kui elektrokirurgiliste rakenduste
kasutamine on kavandatud siidamestimulaatoriga patsientidele.

« Muude komponentide, andurite ja kaablite kasutamine, kui need,
mis on ette nahtud juhiste kohaselt voi AtriCure'i tarnitud, vaib
pohjustada emissiooni suurenemist voi seadme hadirekindluse
vahenemist.

« ASU/ASB-d ei tohi kasutada kdrvuti ega koos teiste seadmetega,
valja arvatud ette nahtud virnastamine koos ettevotte AtriCure
seadmetega juhiste kohaselt. Tavaparase t66 kontrollimiseks tuleb
jargida ASU/ASB tavakasutuse konfiguratsiooni.

« Pingeselektor on tehases seadistatud ja kasutaja ei tohi selle
asendit muuta. Pingevalija ja toite sisendmoodul peavad olema
seatud samale pingesattele, et vdltida ASU talitlushaireid ja
voimalikke instrumendi kahjustusi.

« ASU/ASB toitejuhe peab olema (ihendatud néuetekohaselt
maandatud pesaga. Pikendusjuhtmete ja/vdi pistikuadapterite
kasutamine on keelatud.

- Elektriléogi oht. Arge iihendage generaatoriga margi komponente.

- Elektrilodgi oht. Veenduge, et kdsiinstrument oleks
korrektselt generaatoriga tihendatud ja kaablist, pistikust voi
kdsiinstrumendist ei ulatuks valja katmata juhtmeid.

« Arge ihendage ASU/ASB kaablit toitevérguga (liinipingega)
tootava seadmega, kui pole tdendeid selle kohta, et tarviku
ohutussertifikaat on saadud vastavalt asjakohasele EN60601-1 ja/
voi EN60601-1-1 harmoneeritud riiklikule standardile. Toitevorgus
juhitavad seadmed vdivad stidamesse viia ohtlikke lekkevoolusid.
ASU/ASB transportimisel voi kasitsemisel olge toote kahjustamise
valtimiseks ettevaatlik. Enne kasutamist kontrollige ASU/ASB-d ja
liidesekaableid fliusiliste kahjustuste suhtes. Kui tuvastatakse, et
pakend on rikutud, ei saa toote terviklikkust tagada ja toodet ei
tohi kasutada.

- Jahutamiseks piisava 6huvoolu tagamiseks kontrollige, et ASU/
ASB all voi tagakiilje Iahedal poleks takistusi.

+ Olge jalgliiliti, toitejuhtmete vai kasiinstrumentide tihendamisel
ettevaatlik. N6uetekohase ihenduse puudumine voib toodet
kahjustada.

- Raadiosagedusliku energia ohutu ja téhus kasutamine séltub
suurel maaral kasutaja kontrolli all olevatest teguritest. See
juhend ja selles kirjeldatud seade on ette ndhtud ainult
kvalifitseeritud meditsiinitotajatele, kellel on vastava meetodi
kasutamiseks ning kirurgilise protseduuri tegemiseks vajalik
valjadpe. Enne kasutamist on oluline lugeda, méista ja jargida
seadmega ASU/ASB kaasapandud kasutusjuhendit, et valtida
toote kahjustamist voi patsiendi vigastamist.

« Kui ASU liilitub vélja, vaadake probleemi lahendamiseks 5.
PEATUKK TORKEOTSING. Kui probleem piisib, vétke ihendust
AtriCure'i esindajaga.

- Aktiveerimise heli ja margutuli on olulised turvaelemendid. Arge
blokeerige aktiveerimise margutuld ega keelake helisignaali. Enne
kasutamist veenduge, et aktiveerimisheli oleks operatsioonisaalis
(OR) viibivatele tootajatele kuuldav. Aktiveerimistoon annab
tootajatele marku, kui kdsiinstrument on aktiivne ja aitab valtida
koekahjustusi.

« Jargige puhastusjuhiseid, mida kirjeldab 3. PEATUKK ENNETAV
HOOLDUS JA PUHASTAMINE. Nende juhiste eiramine vdib toodet
kahjustada.

- Teisaldatavaid raadiosideseadmeid (sh antennikaableid, valiseid
antenne voi muid vélisseadmeid) ei tohiks kasutada ASU/ASB
Uihelegi osale, k.a tootja poolt ette ndhtud kaablitele, [dhemal kui

30 cm (12 tolli). Muidu voivad seadme toé6omadused halveneda.

/\ ETTEVAATUSABINOUD

- Kasutage ainult AtriCurei kasiinstrumendiga, mis on ette nahtud
kasutamiseks koos ASU/ASB-ga.

« Arge aktiveerige generaatorit enne, kui kdsiinstrument on
patsiendile digesti paigutatud.

- Elektrildégi oht. Arge eemaldage ASU/ASB kaant, muidu tekib
elektriloogioht. Teeninduseks pdorduge volitatud personali poole.

- Komistamise oht. Rakendage tavapdraseid hoolsusmeetmeid, et
vahendada jalgliiliti kaabli otsa komistamise ohtu.

- Kasutage ainult ASU/ASB-ga kaasas olevat jalgliilitit.

« Arge keerake instrumendi kaableid imber metallesemete. Kaablite
mahkimine imber metallesemete voib tekitada ohtlikke voolusid.

- Elektrilodgi valtimiseks drge laske patsientidel kokku puutuda
seadme muldmetallist osadega. Soovitatav on kasutada
antistaatilist kilet.

« Kui ASU/ASB on aktiveeritud, siis voivad juhitud ja kiiratud
elektrilised véljad hairida muid elektrilisi meditsiiniseadmeid.
Lisateavet voimalike elektromagnetiliste voi muude hdirete kohta
ja néuandeid selliste hairete véltimise kohta leiate jaotisest EMC
juhised ja tootja deklaratsioon.

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

- Kui patsiendil on (iheaegselt kasutuses generaator ja
kdsiinstrument, siis tagage, et seireelektroodid oleksid paigutatud
kirurgilistest elektroodidest véimalikult kaugele. Veenduge, et
késiinstrumendi kaablid oleksid kohale paigutatud selliselt, et need
ei puutuks kokku patsiendiga ega teiste juhtmetega.

- Noela seireelektroode ei soovitata kasutada siis, kui kasutusel on
generaator ja kdsiinstrument.

- Seiresiisteeme, millesse kuuluvad kérgsageduslikud voolu
piiravad seadmed, soovitatakse kasutada koos generaatorit ja
kdsiinstrumendiga.

- Seadme ja kdsiinstrumendi rike véib kaasa tuua tahtmatu
valjundvéimsuse suurenemise.

- Kasitsege ASU ja ASB pakendit ettevaatlikult.

« ASU/ASB, AtriCure Isolatori transpolaarsed ja lineaarsed pliiatsid,
Coolraili lineaarsed pliiatsid, Isolator Synergy klambrid on testitud
slisteemina. Teise tootja tarvikud ei tihildu ja neid ei saa
ASU/ASB-ga iihendada.

« ASU/ASB genereerib, kasutab ja vdib kiirata raadiosageduslikku
energiat. ASU/ASB todtamisel tekkivad haired voivad ebasoodsalt
mojutada muude elektrooniliste meditsiiniseadmete, nagu
monitorid ja pildististeemid, t66d.
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KLASSIFIKATSIOON STANDARDI EN 60601-1 OHUTUSTEAVE KOHASELT

Raadiosageduslik ablatsiooniseade:
ASU, nimiandmed:220-240V ~ 50/60 Hz
ASB, nimiandmed: 100-240V ~ 50/60 Hz

Elektriloogikaitse tulip: 1. klass

Elektriloogikaitse aste: tlitip CF

Kaitse vee sissetungi eest: ei kohaldata

Seade ei sobi kasutamiseks anesteetikumi ja 6hu, hapniku voi lammastikoksiidi tuleohtliku sequ laheduses.
Talitlusreziim: vahelduv

EMU JUHISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON

ELEKTROMAGNETILISED NOUDED

ASU/ASB siisteemi on testitud ja leitud, et see vastab meditsiiniseadmete piirnormidele standardis EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. Need piirangud
on loodud selleks, et pakkuda tavalistes meditsiiniseadmetes mdistlikku kaitset kahjulike hdirete eest. See stisteem genereerib, kasutab ja vdib
kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata alltoodud juhiste kohaselt, vdib see pohjustada kahjulikke haireid
teistele Iaheduses asuvatele seadmetele. Ei saa garanteerida, et hdiringuid kindla paigaldise korral ei teki. ASU/ASB ei vaja ennetavat hooldust
seoses elektromagnetiliste hdiretega eeldatava kasutusaja jooksul. Kui ASU/ASB pohjustab kahjulikke hdireid teistele seadmetele, mida saab
kindlaks teha ASU/ASB vilja- ja sisseliilitamisega, soovitatakse kasutajal proovida hdireid korvaldada jargmiste meetmete abil.

ik o=

e Seadme iimberpaigutamine voi imbersuunamine

o Suurendage seadme ja teiste seadmete vahelist kaugust.

o Uhendage seade teistesse pistikupesadesse, mis erinevad nendest, millega on {ihendatud teised seadmed.
o Abi saamiseks konsulteerige AtriCure, Inc. esindajatega.

OLULINE TOIMIVUS

Generaator ei tohi patsiendile liigset energiat anda.

ELEKTROMAGNETILINE KIIRGUS

Tabel A. Spetsifikatsioonid IEC EMC (kiirgus)
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus
ASU/ASB on ette nahtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vi ASU/ASB siisteemi kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.
Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised
Raadiosageduslik kiirgus Riihm 1, klass A ASU/ASB peab oma ettenahtud funktsiooni téitmiseks kiirgama elektromagnetilist energiat. See vdib méjutada
CISPR 11 Idheduses asuvaid elektroonikaseadmeid.
Juhitud raadiosageduslik Riihm 1, klass A Seade ASU/ASB sobib kasutamiseks kdikides asutustes, v.a kodumajapidamised ja hooned, mis on otse sellise avaliku
kiirgus madalpinge-toitevdrguga iihendatud, mis jagab elektrit kodumajapidamisena kasutatavatele hoonetele.
CISPR 11
Harmooniline kiirgus A-klass
[EC61000-3-2
Pingemuutused/-kdikumised/ | Vastavuses
virvendus
IEC61000-3-3
MARKUS. Seadme kiirgusomadused vdimaldavad seda kasutada tootmishoonetes ja haiglates (CISPR 11 klass A). Kui seadet kasutatakse eluruumides (milleks tavaliselt on ndutav
CISPR 11 klass B), ei pruugi see tagada raadiosideteenuste piisavat kaitset. Vajaduse korral peab kasutaja rakendama leevendusmeetmeid, nditeks paigutama seadmed imber voi
muutma nende suunda.
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ELEKTROMAGNETILINE HAIREKINDLUS

Tabel B. IEC EMU spetsifikatsioonid (kindlus)

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hédirekindlus

ASU/ASB on ette nahtud kasutamiseks allpool tépsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi ASU/ASB siisteemi kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse

Elektrostaatiline heide (ESD)
IEC 61000-4-2

Testitase IEC 60601

+8 kV kontakt
+2KkV, =4 kV, 8 kV,
+15kV, ohk

Vastavustase

+8 kV kontakt
+2kV, =4 kV, £8kV,
+15kV, ohk

Elektromagnetiline keskkond -
suunised

Porand peab olema puidust, betoonist

vdi keraamilistest plaatidest. Kui porand
on kaetud siinteetilise materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus olema vahemalt 30%.

Elektriline kiire siirdeimpulss / purse
IEC 61000-4-4

Pingeimpulss
[EC 61000-4-5

+2 kV @ 100 kHz kordumissagedus
toiteallikatel

+2 kV @ 100 kHz kordumissagedus
sisend- ja vdljundliinidel

Toitesisendid

+0,5 kV, £1kV kahefaasiline
+0,5kV, £1kV, £2 kV iihefaasiline
Signaali sisend/valjundid:

+2 kV iihefaasiline

+2 kV @ 100 kHz kordumissagedus
toiteallikatel

+2 kV @ 100 kHz kordumissagedus
sisend- ja vdljundliinidel

Toitesisendid

+0,5kV, £1kV kahefaasiline
+0,5kV, £1kV, £2 kV iihefaasiline
Signaali sisend/véljundid:

+2 kV iihefaasiline

Toiteallika kvaliteet peab olema tavalise ari-
vdi haiglakeskkonna kvaliteet.

Toiteallika kvaliteet peab olema tavalise ari-
vdi haiglakeskkonna kvaliteet.

Pingelohud, liihikatkestused ja
pingekdikumised toite sisendliinides

IEC61000-4-11

Toite sageduse (50/60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

Pingelangused:
0% UT; 0,5 tsiikkel

faasinurkadega 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°ja 315°

0% UT; 1 tsiikkel ja
70% UT; 25/30 tsiiklit
Uks faas: 0°
Pingekatkestused:

0% UT; 250/300 tsiikkel

30A/m
50 Hz v6i 60 Hz

Pingelanqused:
0% UT; 0,5 tsiikkel

faasinurkadega 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°ja 315°

0% UT; 1 tsiikkel

Uks faas: 0°

70% UT; 25/30 tsiiklit
Uks faas: 0°
Pingekatkestused:

0% UT; 250/300 tsiikkel
30A/m

50 Hz v6i 60 Hz

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

Kui ASU siisteemi kasutaja vajab t60
jatkumist vorgutoite katkestuste korral, on
soovitatav varustada seade ASU toitega
katkematu toite allikast voi akust

Toite sageduse magnetvaljad peavad
olema tasemel, mis on iseloomulik
tiitipilisele asukohale tavalises ari- voi
haiglakeskkonnas.

Juhitud RF
IEC61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz
3V, 80% AM sagedusel 1 kHz

ISM-sagedusribad vahemikus 0,15 MHz
ja 80 MHz

6V, 80% AM sagedusel 1 kHz

MARKUS. UT on vahelduvvoolu vérgupinge enne testitaseme rakendamist.

0,15 MHz — 80 MHz
3V, 80% AM sagedusel 1 kHz

ISM-sagedusribad vahemikus 0,15 MHz
ja 80 MHz

6V, 80% AM sagedusel 1 kHz

Toiteallika kvaliteet peab olema tavalise &ri-
voi haiglakeskkonna kvaliteet.
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EMU JUHISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON

Tabel C. IECEMU spetsifikatsioonid (kindlus raadiosageduslike EM-viljade suhtes)

Hairekindluskatse Riba (MHz) Traadita teenus Hairekindluse katse Vastavuskatse tase (V/m)
tasemed (V/m)
Immuunsus kiiritatud 150 kHz — 80 MHz | Uldine <3 <3
raadiosageduslike 80MHz—2,7GHz | Uldine 3 3
elektromagnetvaljade,
sealhulgas traadita 380-390 TETRA 400 27 27
raadiosideseadmete 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
lahedusvéljade suhtes 704787 LTE sagedusriba 13, 1 9 9
IEC 61000-4-3 800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 2
iDEN 820, CDMA 850,
LTE sagedusriba 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE sagedusriba 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE sagedusriba 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9

Tabel C. IEC EMU spetsifikatsioonid (kindlus raadiosageduslike EM-viljade suhtes)

Hairekindluskatse Riba (MHz) Traadita teenus Hairekindluse katse Vastavuskatse tase (V/m)
tasemed (V/m)

Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohi kasutada ASU/ASB siisteemi iihelegi osale, sealhulgas kaablitele, Iahemal kui vorrandi alusel arvutatud
soovituslik eralduskaugus, d = 6/E X ~P
kus:

d on eraldatus meetrites
P on saatja maksimaalne valjundvimsus vattides (W) vastavalt teenusele

E on iilaltoodud vastavustesti tase.
(@)

Kohakindlate saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide/juhtmevabade) tugijaamade ja mobiilside, amatddrraadio, AM- ja FM-raadiosaatjate ning telesaatjate
véljatugevusi ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada. Kohakindlate raadiosaatjate elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise asukoha
uuringut. Kui ASU/ASB-siisteemi vi selle mdne komponendi kasutuskoha mdddetud valjatugevus iiletab iilaltoodud kohaldatavat raadiosageduse vastavuse taset, tuleb
normaalse t60 kontrollimiseks jélgida ASU/ASB-siisteemi. Ebanormaalse toimimise korral voivad olla vajalikud lisameetmed, nditeks komponentide vdi kogu ASU/ASB-siisteemi
imbersuunamine vdi imberpaigutamine.

Jargmise siimboliga tahistatud seadmete Idheduses vdib esineda haireid.

Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla 3 V/m.

Tabel D: Inmuunsus magnet-lahedusviljade suhtes

Testi sagedus Modulatsioon Hairekindlustesti tasemed (A/m)
30 kHz? Tegelik kaal 8
134,2 kHz Impulssmodulatsioon ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Impulssmodulatsioon ® 7,5¢
50 kHz

a) See test on kohaldatav ainult ME-SEADMETELE ja ME-SUSTEEMIDELE, mis on moeldud kasutamiseks KODUSES TERVISHOIUKESKKONNAS.
b) Kandur moduleeritakse 50% tootsikli ruudukujulise lainesignaali abil.
¢) Kasutatakse modulatsioonieelset ruutkeskmist.

et |2025-03 | IFU-0338.A 8



SOOVITATAV ERALDUSKAUGUS

Soovitatavad kaugused kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning AtriCure’i ablatsiooni- ja
anduriiiksuste vahel

ASU/ASB on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kontrollitakse kiirguslikke raadiosageduslikke hdireid. ASU/ASB klient v6i kasutaja saab aidata
elektromagnetilisi hdireid véltida, hoides kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete (saatjate) ja ASU/ASB vahel minimaalset kaugust, nagu allpool soovitatud,
vastavalt sidevahendi maksimaalsele valjundvdimsusele.

Saatja maksimaalne Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele m
nimivéimsus W
150 kHz-80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2+P d=1,2P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Eespool loetlemata saatjate maksimaalse véljundvoimsuse 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.

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

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

TERMINITE SONASTIK
COP-taimer Arvuti toctab korralikult Watchdogi taimeriga
CPU Protsessor
EKG Elektrokardiogramm
LCD Vedelkristallekraan
LED Valgusdiood
MCU Mikrokontroller
PSS Stimuleeriv ja tajuv stiimul
ROM Kirjutuskaitstud malu
RAM Muutmalu
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SUMBOLITE SONASTIK
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PEATUKK 1 KASUTUSJUHEND
ULEVAADE

ASU/ASB raadiosageduslik generaator edastab ldbi kasiinstrumendi koérgsageduslikku vahelduvvoolu pehmete kudede eemaldamiseks.
Raadiosageduslik vool kutsub koes esile ioonide liikumise, mis pohjustab molekulaarse hdérdumise ja tekitab soojust. Seega tekib soojus koes ja

mitte koagulatsiooniseadmes.

Kui temperatuur koes téuseb, toimub koe ablatsioon, mis viib rakkude nekroosini. Koaguleeritud koe temperatuuri ja kogust méjutavad edastatud
energia hulk, koega kokku puutuva hiitibimisseadme pindala ja energia edastamise kestus.

AtriCure

ASU/ASB
Siisteemiskeem

Viline EKG-
slisteem

PSS 1

Coolrail - MCR1

Isolatori transpolaarne pliiats

MAX3

MAXS5

== <o~/

MLP1

=

OLH/OSH

Joonis 1. Komponentide ja erinevate kasiinstrumentide iihendamine ASU/ASB siisteemiga

11
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SUSTEEMI TOOREZIIMID

ASU/ASB t66tab (ihel viiest reziimist. Need reziimid on ndidatud kudede juhtivuse / vdimsuse graafiku kuva vasakus alumises nurgas.
1. Ootereziim STANDBY - seade liilitub sisselllitamisel automaatselt sellesse reziimi voi reZiimist READY valjudes kasiinstrumendi voi jalgluliti
lahtitihendatuse tuvastamisel. LCD-ekraani teade naitab, et siisteem on reziimis STANDBY.

2. Reziim READY - see reziim kaivitatakse nii kasiinstrumendi kui ka jalgliliti Ghendamisel reziimis STANDBY voi reziimis ON, kui jalgldliti
vajutatakse alla ja vabastatakse. LCD-ekraani teade nditab, et siisteem on reziimis READY.

3. Reziim RF ON - see reziim kaivitatakse, kui reziimis READY vajutatakse jalglilitit. 40 sekundi méodumisel vai jalgliliti vabastamisel liilitub
seade reziimilt RF ON reziimi READY.

4. Reziim ERROR - see reziim kaivitatakse, kui tuvastatakse parandatav viga mis tahes reziimi ajal, valja arvatud reziim FAULT. Siisteem kuvab
vastava veateate ja jalgluliti vabastamisel ltlitub seade reziimi READY.

5. Reziim FAULT - see reziim kaivitatakse, kui mistahes reziimis tuvastatakse parandamatu viga. Stisteem ei t66ta selles reziimis kuni peamise
toiteldliti tstklini, nii et seade labib sisetesti.

Seadet voib kasutada ka stimuleerimiseks ja tajumise stimuleerimiseks (PSS), kui ASB nupp on seatud asendisse PSS1 voi PSS2. Selles reziimis
El edastata raadiosageduslikku energiat kasiinstrumenti (ainult Isolatori transpolaarsesse pliiatsisse ja Isolatori lineaarsesse pliiatsisse).
Andurelektroodid on tihendatud valise tajumisseadmega (EKG), kasutades ASB-s olevaid porte PSS1 vdi PSS2. Sobiva seadistuse kohta vt Joonis 1.

VOIMSUS- JA PINGEVALJUNDI SKEEMID

ASU VALJUNDVOIMSUS, KLAMBRISEADMED

30
25

20

Kood A

Kood D

15
Kood E

Voimsus (vatti)

Kood F

Kood G
10

Kood H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Koormuse impedants (oomi)

Joonis 2. Véimsus vs koormus (klambri algoritm)

et|2025-03 |IFU-0338.A 12



ASU VALJUNDVOIMSUS, PLIIATSISEADMED

35

30

25

T 20
§ Kood B
5 Kood C
é 1s Kood J
g Kood K
Kood L
10
5
0 =
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Koormuse impedants (oomi)
Joonis 3. Véimsus vs koormus (pliiatsi algoritm)
SUSTEEMI ULEVAADE

ASU raadiosagedusliku generaatori (A001444) komponentide ja konfiguratsioonide taielikku loendit vt Tabel 1. Kik ASU komplekti kuuluvad
komponendid on mittesteriilsed ja korduvkasutatavad.

Tabel 1. ASU raadiosagedusliku generaatori (A001444) komponendid ja konfiguratsioonid

Osa AtriCure’i Konfiguratsioon (kogus kastis)
tootekood [ po01444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Raadiosageduslik generaator ASU3 1 - - - - -
Jalgliliti A001360 1 - - - - -
Kasutusjuhend IFU-0332 1 - - - - -
Toitejuhe — Euro, sirge 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Toitejuhe — Uhendkuningriik, sirge 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Toitejuhe — Itaalia, sirge 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Toitejuhe — Taani, sirge 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Toitejuhe — Sveits, sirge 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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ASB (A001445) komponentide ja konfiguratsioonide tdielikku loendit vt Tabel 2. Kdik ASB komplekti kuuluvad komponendid on mittesteriilsed
ja korduvkasutatavad.

Tabel 2. ASB liilitimaatriksi (A001445) komponendid ja konfiguratsioonid

Osa AtriCure'i Konfiguratsioon (kogus kastis)
tootekood | 201445 | A001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
Maatriksi luliti ASB3 1 - - -
Kasutusjuhend IFU-0332 1 - - - - -
Raadiosagedusliku liidese kaabel A001465 1 - - - - -
Jalgliliti liidese kaabel A001466 1 - - - - -
Tihvti adapterikomplekt A001468 1 - - - - -
PSS-liidese kaabel A001467 1 - - - - -
Toitejuhe — Euro, sirge 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Toitejuhe — Uhendkuningriik, sirge 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Toitejuhe - Itaalia, sirge 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Toitejuhe — Taani, sirge 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Toitejuhe — Sveits, sirge 3,0m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENDID, MIDA EI TARNITA ASU/ASB SUSTEEMIGA

Ettevotte AtriCure, Inc. eraldi tarnitavad steriilsed komponendid ASU/ASB seadmega kasutamiseks, mis vastavad meditsiiniseadmete standardi
IEC 60601-1 kehtestatud piirnormidele.

e  Klambrid (vt kasutus- ja kdrvaldamisjuhiseid eraldi kasiinstrumendi kasutusjuhendist)
o lIsolator Synergy Accessi klamber
o Isolator Synergy klamber/klambrid
o EnCompass®-i klambri- ja juhikusiisteem

e  Pliiatsid (vt kasutus- ja korvaldamisjuhiseid eraldi kdsiinstrumendi kasutusjuhendist)
o Isolatori lineaarpliiats
o lIsolatori transpolaarne pliiats

o Coolraili lineaarpliiats

ASU/ASB SUSTEEMI KASUTAJALIIDES

6"10 /-\triCure 22 TOODE

oun . SILT
@12

16Q= 5 o Awse

@ - @1 16O= [TOODE
L 40— AN riSre o SILT
T e P 223
e o0 ()
L 5 ) 0} 4 ) AN oM
|| || || ||

Joonis 4. ASU/ASB esi- ja tagapaneel - pohiomadused
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ESI- JATAGAPANEELI KONNEKTORID/JUHTSEADISED

ESIPANEELI KONNEKTORID/JUHTSEADISED

1

ANOPECT

—
I@'
. N

Kasiinstrumendi pesa

(Korduvkasutatava, mittesteriilse) raadiosagedusliidese kaabli (A001465)
thendamine ASU ja ASB esipaneelil olevate kasiinstrumentide pesade
vahele annab ASU raadiosageduslikku energiat ASB kaudu steriilsele
kasiinstrumendile. See 12-tihvtine pesa on patsiendist isoleeritud.

FOOTEWITCH
. J

Jalgliliti pesa ja jalgliiliti
oleku LED-margutuli

ASB esipaneelil oleva (korduvkasutatava, mittesteriilse) elektrilise jalgliiliti
(A001360) lihendamine véimaldab sellel toimida raadiosagedusliku energia
edastamise aktiveerimise-inaktiveerimise sisendseadmena. Jalgliiliti LED
vilgub kollaselt, kuni jalgliliti on ASB-ga tihendatud. Pidevalt pélev roheline
LED néitab, et seadmega on ihendatud funktsionaalne jalglliti.

Isolator Synergy klambri
kdsiinstrumendi pesa

See port vdimaldab tihendada (lihekordselt kasutatava, steriilse) Synergy
klambri kdsiinstrumendi seadmega.

Isolatori pliiatsi / Coolraili
lineaarse kasiinstrumendi
pesa

See port voimaldab lihendada (lihekordselt kasutatava, steriilse) pliiatsi
kasiinstrumendi seadmega.

Stimuleeriva ja tajuva stiimuli
(PSS) pesad

Need pordid vdimaldavad (ihendada méned (iihekordselt kasutatavad,
steriilsed) pliiatsi kasiinstrumendid valise EKG-slsteemiga, kasutades
(korduvkasutatavaid, mittesteriilseid) PSS-liidese kaableid (A001467).

ASB valikuliliti

ASB llliti seadistamine voimaldab kasutada ainult konkreetset
kasiinstrumenti voi selle reziimi, isegi kui ASB-ga on samaaegselt (ihendatud
mitu kasiinstrumenti.

Kaepide

Kéepidet saab kasutada ASU/ASB kandmiseks voi selle imberpaigutamiseks.

Reguleerimisnupud

Mélema kaepideme reguleerimisnuppude (mdlemal kiljel) samaaegne
vajutamine vdimaldab reguleerida ASU koejuhtivuse/voimsuse graafiku
kuva vaatenurka.

Markus. ASU on pesastatud ASB peal. Vaatenurga muutumine ASU
kdepideme langetamise teel voib ASU ASB pealt dra votta.

ASU graafiline ekraan

Ablatsioonitsiikli ajal kuvatakse ASU esipaneeli LCD graafilisel ekraanil
graafik.

e Isolator Synergy klambri kdsiinstrumentide koejuhtivus (vool/pinge)
y-teljel versus aeg x-teljel ja

o [solatori pliiatsi kasiinstrumentide véimsus (vool X pinge) y-teljel versus
aeg x-teljel.

Kasiinstrumendi kood kuvatakse ka selle ekraani (ilemises paremas
nurgas (seadme koodi vt jaotisest 4. PEATUKK TEHNILISED ANDMED JA
OHUTUSULEVAATUS, Tabel 4).

Graafikute kuvamisteimojutajalgliilitilahtiihendamine voitaasiihendamine.

10

READY

Margutuli READY

See roheline LED naitab, et jalgliliti ja kasiinstrument on ihendatud ning
ASU on kasutamiseks valmis. Vt jaotisest 2. PEATUKK SEADISTAMINE JA
KASUTAMINE Seadme seadistamine ASB liliti kohta.
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11 RF ON Margutuli RF ON LED-margutuli, kui see on sinine, nditab, et jalgliiliti vajutamisel edastatakse
késiinstrumenti raadiosageduslik energia.
12 TRANSMURALITY Transmuraalsuse margutuli LED-margutuli, kui see vilgub siniselt, nditab, et transmuraalsuse algoritm on
tdidetud ja kasutaja voib ablatsioonitsiikli Iopetada.
MARKUS. See funktsioon on rakendatav ainult Synergy klambritele.
13 ol ASU toite LED Roheline LED ASU esipaneelil nditab, et vahelduvvool on olemas ja ASU on
sisse lulitatud.
14 oA LED-margutuli FAULT Punane LED néitab, et on ilmnenud térge ja vajalik on vahelduvvoolutoite
[Glitamine ASU-sse.
15 (] ASB toite LED Roheline LED ASB esipaneelil nditab, et vahelduvvool on olemas ja ASB on
sisse lulitatud.
|
TAGAPANEELI KONNEKTORID/JUHTSEADISED
16 |  roomwmon Jalglilitipesa (Korduvkasutatava, mittesteriilse) jalgliiliti liidesekaabli  (A001466)
O& tihendamine ASU ja ASB tagapaneeli(de) jalgliiliti pesade vahel edastab
i jalgluliti signaale ASB-st ASB steriilsesse kasiinstrumenti ASB kaudu.
@
17 SaLLN Kélari helitugevuse See poordketas saab reguleerida ASU kélari helitugevust. Kélar annab
4".\ reguleerimine kasutajale seadme oleku kohta kuuldavat tagasisidet. Helitugevuse
suurendamiseks podrake nuppu paripaeva.
18 t ASU toiteltliti Liliti, mis lGlitab ASU sisse voi valja.
19 - ASU vahelduvvoolu pistik ASU vahelduvvoolujuhtme toitekaabli (korduvkasutatav, mittesteriilne) pistik.
20 ASU kaitsmekarp Kaitsmekarp sisaldab AC sisendpinge jaoks valitud kaitsmeid. Lisateavet vt
jaotisest 4. PEATUKK TEHNILISED ANDMED JA OHUTUSULEVAATUS.
B
21 ASU ekvipotentsiaalse Annab vdimaluse (hendada ASU maandus kindlalt teiste maandatud
6 maanduse tihvt seadmetega.
22 18181 Andmeport Jadaiihendus hostarvutiga ainult tootmise ja testimise eesmargil.
23 ; ' Sisendpinge valiku lGliti Sisendpinge valikuliiliti on tootja poolt eelseadistatud ja kasutaja ei tohi seda
2’:‘3%:'&'%'»0 reguleerida. Seda seadistust tohib reguleerida ainult tootja voi volitatud
AtriCure'i teeninduse to6taja.
24 % ASB toitelliti Liliti, mis lGlitab ASB sisse voi vilja.
25 - ASB vahelduvvoolu pistik ASB vahelduvvoolujuhtme toitekaabli (korduvkasutatav, mittesteriilne) pistik.
26 ASB kaitsmekarp Kaitsmekarp sisaldab AC sisendpinge jaoks valitud kaitsmeid. Lisateavet vt
jaotisest 4. PEATUKK TEHNILISED ANDMED JA OHUTUSULEVAATUS.
Y
27 ASB ekvipotentsiaalse Annab véimaluse (ihendada ASB maandus kindlalt teiste maandatud
6 maanduse tihvt seadmetega.
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2. PEATUKK SEADISTAMINE JA KASUTAMINE —— “I_I

SEADME SEADISTAMINE i} [ |
/N Holatus! A\ |

ASU/ASB siisteemi ja sellega seotud komponentide seadistamisel ja 1
kasutamisel kasutage kindaid.
1. Paigutage ASB paigalduskarule véi mis tahes lauale vdi
platvormile, mis suudab ASU/ASB raskust kanda. Asetage ASU
ASB peale, veendudes, et kdik neli kummist jalga on kohakuti ASB ToAsY E‘:ll
kummipuhvritega. Soovitatav on jatta ASU kiilgedele ja iilaosale ” I I

konvektsioonjahutuseks vahemalt neli kuni kuus tolli ruumi. On

normaalne, et seadme ilemised ja tagumised paneelid on soojad, Joonis 6. Raadiosagedusliku liidese kaabli ithendamine
kui neid kasutatakse pidevalt pikema aja jooksul. (ASU/ASB esipaneelid)
A HOIATUS! A 6. Luka.kejalglu.lltl p|5t|J< ASB esipaneelil olevasse.JaIgI.l'JI.lt.l pessa, pistik
on joondamiseks tahistatud. Veenduge, et jalgliiliti oleku LED-
Jahutamiseks piisava 6huvoolu tagamiseks kontrollige, et ASU/ASB margutuli on plsivalt roheline, Asetage jalgliiliti tasasele pérandale
seadme all ega tagakaiiljel poleks takistusi.
. " cgatagatierp . N noatust AN
- Kahjustuste valtimiseks thendage kaablid ja seadmed Hoolitsege selle eest, et jalgliilitit ei aktiveerita tahtmatult, et véltida
ettevaatlikult pesadesse. soovimatute kudede véi struktuuride ablatsiooni.

2. Uhendage kaasasolevad toitejuhtmed ASB tagakilljega. e Markus. Libisemisohu vahendamiseks on soovitatav hoida jalgliiliti

A Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige juhtme isolatsiooni, lahedal asuv ala kuivana.

pistikuid ja pesasid kahjustuste suhtes. 7. Aktiveerige toitelilitid ASU ja ASB tagakiiljel ja liilitage need sisse
3. Uhendage toitejuhe (toitejuhtmed) maandatud pistikupessa (vt Joonis 4).
(pistikupesadesse) 8. Laske ASU-I teha sisseliilitusjargne sisetest (POST) (vt Joonis 7).
Sisetest annab kdivitumisel kaks kiiret piiksu. Kui sisetest
1

firge k 'k%HgIAT.l;S.% 2 kaheharulisi ebaonnestub voiilmnevad vead, ltlitub ASU reZiimi FAULT. Voimalike
d rge daTS”_ta?-’ehp' e'.“d ”SIJ”btme,' Z?I"_“ T’Te'Ja ”_ad ekaf:l'J 15! pohjuste ja lahenduste kohta vt 5. PEATUKK TORKEOTSING.
a aptert;_;l ' OItPeIJEXTtUn}zEEl\'jllilI?TA[;)/GIEIISC(;LIDIiJeStJAo:lErHOAIS'I?AI\:I ,\ilEJStUSte Probleemi piisimisel votke tagastusprotsessi alustamiseks tihendust
suhtes 3. ' AtriCure’i klienditeenindusega (vt 6. PEATUKK KLIENDITEENINDUS /

4, Uhendage jalgliliti liidesekaabel (A001466) jalgliiliti pesade (9)
vahel ASU ja ASB tagapaneelil, kuni kostub kldpsatus (vt Joonis 5).

AsU ||

SEADMETE HOOLDUS / GARANTII). Kui POST on edukas, laheb seade
ootereziimi STANDBY (vt Joonis 8). Kasutaja peab veenduma, et
piiksud kostuksid.

FOOTSWITGH

ASB

Joonis 5. Jalgliiliti liidesekaabli ihendamine PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
(ASU/ASB tagapaneel) e RS ERAAT

5. Uhendage mélemad pistikud ASU ja ASB esipaneelil asuvate
kasiinstrumentide pesadesse, kuni kostub klopsatus, pistikud on
joondamiseks tahistatud (vt Joonis 6).

Joonis 7. Sisseliilitusjargse sisetesti naidik (POST)

17 et|2025-03 | IFU-0338.A



CONDUCTANCE CONDUCTANCE

2 b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TIME

STANDBY CONNECT:
HANDPIECE

Depress footswitch to begin

Joonis 8. Juhtivuse kuvamise graafik (Synergy klambrid) Joonis 9. Kudede juhtivuse kuvamise graafik (Synergy
ja véimsuse kuvamise graafik (Isolatori pliiatsid), klambrid) ja voimsuse kuvamise graafik (Isolator pliiatsid),
mis naitavad reziimi STANDBY mis naitavad reziimi READY

9. Soovi korral reguleerige ASU vaatenurka, vajutades korraga
kahte kdepideme reguleerimisnuppu ja keerates kdepidet
soovitud asukohta. l'irge muutke kdepideme asendit, kui
raadiosagedusliidese kaabel on iihendatud ASU/ASB  vahel. A Ettevaatust! Veenduge, et ASB liiliti oleks 6igel kasiinstrumendi
Eemaldage raadiosagedusliidese kaabel ja jalglliti kaabel enne qjaktroodi sisendil.
kdepideme(te) pooramist ja lihendage need uuesti seadmega, kui
soovitud nurk on seatud. A Ettevaatust! Veenduge, et kasiinstrumendid ja kaablid oleks

10. Kui kasiinstrumendi kaabli pistikul olev noole siimbol on suunatud tdielikult ja 6igesti digesse pessa paigaldatud.
llespoole ja ASB pesal oleva noolesiimboli poole (vt Joonis 4),
sisestage steriilsete kasiinstrumentide (Isolator Synergy klamber SEADME KASUTAMINE

voi Isolatori pliiatsi kdsiinstrument) kaabli pistik(ud) ASB esipaneelil 1. paigutage késiinstrument selle kasutusjuhendi kohaselt.

A Ettevaatust! Veenduge, et toitejuhe, jalgliiliti ja kdsiinstrumendid
oleks paigaldatud digesse pessa.

olevasse vastavasse pessa. 2. Raadiosagedusliku energia edastamise kaivitamiseks hoidke jalglilitit
*Markus. Tapsemat teavet kasiinstrumendi Ghendamise kohta ASB- all. Raadiosagedusliku energia edastamine Iopetatakse jalgliiliti
ga steriilses keskkonnas vaadake kasiinstrumendi kasutusjuhendist. vabastamisega voi 40-sekundilise pideva energiaedastuse [6pus. ASU
11. Soovitud kasiinstrumendi valimiseks podrake ASB-lilitit. Roheline ekraan nditab, et generaator on reziimis RF ON (vt Joonis 10). ASU
LED kasiinstrumendi pesa kohal nditab, et kasiinstrument vdi selle esipaneeli margutuli RF ON on sinise valgustusega.

reziim on aktiveerimiseks valitud. Generaator l{litub reZiimi READY
(vt Joonis 9). Ekraan ja roheline margutuli READY nditavad, et
seade on reziimis READY.

A Ettevaatust! Veenduge, et ASU/ASB-ga iihendatud aktiveerimise

jalglulitit hoitaks all ainult siis, kui soovitakse raadiosageduslikku
energiat. Pdrast ablatsiooni Idpetamist vabastage jalgliliti.

a. Synergy klambri kasutamine.

i. Moodetud kudede juhtivuse reaalajas graafik kuvatakse

LCD graafilisel ekraanil +20% tolerantsiga. Juhtivuse graafik

on 20-sekundilisel skaalal. Juhtivuse m6dtmise abil madrab

generaator kindlaks, millal on saavutatud transmuraalsuse

tingimus. Kui koejuhtivuse kuva graafikul ndidatud

20 sekundi jooksul transmuralismi tingimust ei saavutata,
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jatkub graafik teisel ekraanil ja kuvab juhtivuse jatkumise
maksimaalselt 20 sekundi jooksul (vt Joonis 10).

ii. Kui transmuraalsuse tingimus on saavutatud, vilgub
sinine transmuraalsuse tuli ja ASU-st véljastatav helitoon
muutub konstantsest katkendlikuks. Stisteemi t66 aegub
automaatselt ja peatab ablatsiooni, kui kasutaja ei
vabasta jalglilitit 40 sekundi jooksul.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Joonis 10. Synergy klambrite reziimi RF ON sisseliilitatust
naitav iimbrise juhtivuse kuvagraafik
b. Isolatori pliiatsi kasutamine.

i. Koesse edastatud mdddetud vdimsuse reaalajas graafik
kuvatakse LCD graafilisel ekraanil +20% tolerantsiga.
Voimsuse graafik on 20-sekundilisel skaalal (vt Joonis 11).

ii. Susteemi t60 aegub automaatselt ja peatab ablatsiooni,
kui kasutaja ei vabasta jalglilitit 40 sekundi jooksul (vt
Joonis 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Joonis 11. Véimsuse kuvamise graafik (Isolatori pliiatsid),
mis nditab reziimi RF ON sisseliilitatust (iimbris on niitid
naidatud)

3. Generaator kasutab oma t60 ajal viit (5) vdimalikku helisignaali
(vt Tabel 3). Nende toonide helitugevust saab reguleerida,
kasutades kolari helitugevuse juhtseadist ASU tagapaneelil (vt
Joonis 4).

19

Tabel 3. ASU helisignaalid

Helisignaali | Signaali Tahendus kasutaja jaoks
nimi kirjeldus
Algussignaal | Kaks kiiret piiksu Genereeritakse, kui ASU on
sisse lulitatud.
Veasignaal Pidev madal Loodud vea esinemise ajal.
signaal
Signaal Madalate piiksude | Kostab sisenemisel reziimi
FAULT kiire jargnevus FAULT.
2 sekundi jooksul
Pidev keskmise Kostab, kui Synergy
kdrgusega signaal | klambrile edastatakse
raadiosageduslikku energiat.
See signaal on suurema
helikérgusega kui veasignaal.
Signaal RF Muutuv keslfmise Kui Isolatori pliiatsile
ON kdrgusega signaal | edastatakse
raadiosageduslikku energiat,
kostavad tiksikud kahanevad
10-sekundilise intervalliga
signaalid. See signaal on
suurema helikorgusega kui
veasignaal.
Transmu- Katkendlik Genereeritakse reziimis RF
raalsuse keskmise ON, kui transmuraalsus on
helisignaal kérgusega saavutatud. Transmuraalsuse
helisignaal helisignaal jatkub ja
raadiosagedusliku energia
rakendamist jatkatakse
kuni jalgluliti vabastamiseni
voi kuni 40 sekundi
moddumiseni.
See funktsioon on
rakendatav ainult
Synergy klambritele.

3. PEATUKK ENNETAV HOOLDUS JA PUHASTAMINE

Jargige seadme osade korvaldamisel voi ringlussevotul kohalike
eeskirjade ja jadtmehoolduskavade néudeid.

ASU/ASB generaator.

A HOIATUS! A

ASU/ASB vilispinna puhastamiseks tuleb kasutada 70%
isopropiiiilalkoholiga (IPA) niisutatud lappe. Arge kastke korpust
vette ega laske vedelikel korpuse sisse tungida. Arge valage ASU/

ASB seadme peale vedelikku ja veenduge, et isopropiitilalkohol (IPA)
oleks enne seadme kasutamist taiesti kuivanud, et valtida seadme
kahjustamist voi patsiendi vigastamist. Kui seadmele on voolanud

vedelikku, saatke see hindamiseks tagasi haigla biomeditsiinitehnika

osakonda.

A Ettevaatust!
puhastusvahendeid.

Viltige  soovitavaid  v6i  abrasiivseid

A Ettevaatust! Kui voltsimiskindel tihend on katki, ei ole voimalik
tagada ASU/ASB terviklikkust. Votke Gihendust AtriCure'i esindajaga.

MARKUS. Arge pritsige ega valage vedelikku otse seadmele.
et|2025-03 | IFU-0338.A



MARKUS. Seadet véi nende komponente ei saa steriliseerida.
Liidese ja PSS-kaablid.

/N Hoatust A\

Vajaduse korral puhastage raadiosagedusliidese kaabel, jalgluliti
kaabel ja PSS-kaablid 70% IPA lapiga, et see ei pohjustaks nakkust.

Liidese voi PSS-kaabli sobimatu kaitlemine, sealhulgas steriliseerimine
ja elektripistikute vedelikesse kastmine, voib halvendada
slisteemi toimimist, sealhulgas suutmatust alustada voi I6pule viia
ablatsiooniravi.

A ETTEVAATUSABINOUD

e Paigutage kaablid kirurgilistele elektroodidele,
kokkupuudet patsiendi voi teiste juhtmetega.

e Valtige sodvitavaid voi abrasiivseid puhastusvahendeid.

e Veenduge enne kaablite kasutamist, et isopropudilalkohol (IPA)
oleks tdielikult kuivanud.

et viltida

MARKUS. Ukski liidesekaabel ega PSS-kaabel ei ole méeldud
kasutamiseks ~steriilsel ~alal. Arge steriliseerige neid iihegi
steriliseerimismeetodiga.

Liidese ja PSS-kaablite lahtiiihendamine.

o Liidesekaablite voi PSS-kaablite eemaldamiseks siisteemist haarake
pistikust ja tommake. ARGE tommake kaablist.

e 2 mm kattega tihvtide lahtitihendamiseks haarake pistikust ja
tommake. ARGE tdmmake kaablist.

e Kaabli liigne tombamine ja paindumine voib kaablit kahjustada ja
selle kasutuskolbmatuks muuta.

¢ Hoidke kaableid jargmise kasutamiseni ohutus ja kuivas kohas.

MARKUS. Eraldage kaablid enne puhastamist seadmest kiiljest.

PUHASTUSJUHISED

Generaatori ja kdigi korduvkasutatavate komponentide puhastamiseks
on soovitatav jargida jargmisi juhiseid.

1. Enne puhastamist lahutage seade voi kdru pistikupesast.

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

Seadme voi komponentide vilispindu tuleb puhastada 70%
isopropiiiilalkoholi (IPA) lappidega vihemalt kaks minutit. Arge
laske vedelikel korpuse sisse tungida.

Poorake tahelepanu koikidele kohtadele, kuhu véib koguneda
vedelikke voi mustust, nt kdepidemete alla/limber voi kitsastesse
piludesse/soontesse.

Kuivatage seadet ja komponente ebemevaba kuiva valge lapiga.
Puhastuse I6plikuks kontrollimiseks vaadake, kui palju jadb valgele
lapile mustust.

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

Parast puhastamist lilitage seade sisse, et see teeks sissellilitusjargse
sisetesti (POST). Vigade ilmnemisel vaadake teavet véimalike 5. PEATUKK
TORKEQTSING pdhjuste ja lahenduste kohta. Kui probleem piisib, vétke
tagastusprotsessi alustamiseks tihendust AtriCure'i klienditeenindusega
(vt 6. PEATUKK KLIENDITEENINDUS / SEADMETE HOOLDUS / GARANTII).

A Ettevaatust! Veenduge, et koik liidesekaablid ja jalgliliti oleks
piisavalt puhastatud/desinfitseeritud.
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ENNETAVA HOOLDUSE PROGRAMM

AtriCure on ennetava hoolduse nduete madramisel arvesse votnud
rahvusvaheliselt tunnustatud standardeid ja suuniseid.

ASU/ASB siisteemis ei ole kasutaja hooldatavaid osi. ASU/ASB siisteemi
ja uUhilduvaid korduvkasutatavaid komponente tuleb regulaarselt
ennetavalt hooldada:

1. Sisselllitusjargse sisetesti (POST) tegemine
2. Visuaalne kontroll (kahjustuste, kulumise, pragunenud osade,
puuduvate osade, lekete jne osas)

A Ettevaatust! Kui ASU ekraanile ilmub hooldusteade, votke abi
saamiseks (ihendust AtriCure'i esindajaga.

Ennetava hoolduse programmide kohta lisateabe saamiseks votke
Uihendust AtriCure’i kohaliku teeninduse esindajaga.

PERIOODILISED KONTROLLID

ASU/ASB ja selle komponentide korrapéraseid ohutuskontrolle peavad
labi viima isikud, kes on oma véljadppe, teadmiste ja praktiliste
kogemuste pdhjal véimelised seadme ohutust ja funktsionaalsust
piisavalt katsetama ja hindama.

VISUAALNE KONTROLL

1. Kasutusjuhend (see dokument) on olemas.

Sildid, ettevaatusabinéud véi hoiatused on paigutatud digesti ja
koikidesse vajalikesse kohtadesse.

3. ASU/ASB seadmel, pistikutel, komponentidel ega juhtmetel pole
valiseid mehaanilisi kahjustusi.

TOIMIVUSKATSE

1. Enesekontrolli diagnostika kaivitamisel holmab mébtelilituste
isekalibreerimist.

2. Jalgluliti t6o.

3. Esipaneel; ndidikud, margutuled ja pesad.

4. Tagapaneel; juhtseadised ja pesad.

4. PEATUKK TEHNILISED ANDMED JA OHUTUSULEVAATUS
MEHAANILISED ANDMED

Suurus:

ASU:44,5cm (17,5 tolli) - (S) x 35 cm (13,75 tolli) — (L) x 15 cm (6 tolli) —
(K) maksimum.

ASB:44,5cm (17,5 tolli) - (S) x 35 cm (13,75 tolli) — (L) x 15 cm (6 tolli) -
(K) maksimum.

Kaal:

ASU: 6,8 kg (15 naela) absoluutne maksimum; 9 kg (20 naela) koos
kaablitega

ASB: 6,8 kg (15 naela) absoluutne maksimum; 9 kg (20 naela) koos
kaablitega

TEHNILISED ANDMED

e Tarkvaraversioon:V3.11B

RF-1VALJUND

e Sagedus: 460 kHz £5%, kvaasi-sinusoidne



e Maksimaalne véljundvdimsus: 32,5 W 100 Q juures

e Tapsus:

e Raadiosagedusliku energia- ja pingevaljundi piirangud (vt Tabel 4).

o Voimsus: £20%

o Aeg:+20%

Tabel 4. Raadiosagedusliku energia- ja pingeviljundi

JALGLULITI ANDMED

e Niiskuskindluse klass:

KAITSME TEHNILISED ANDMED

e ASU: LittelFuse 1,25 A 250 V, T-lag, 5 x 20 mm, Ul-i tunnustus,
IEC kinnitus, RoHS
e ASB: LittelFuse 1 A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, RoHS

IPX8

A Ettevaatust! Arge muutke kaitsme tehaseseadistusi.

EELDATAV TOOIGA

Eeldatav tddiga on ajavahemik, mille jooksul ASU/ASB ja selle
komponendid jadvad eeldatavasti ettendhtud otstarbeks sobivaks,
eeldusel, et vastutav organisatsioon jargib AtriCure’i kasutusjuhendis
toodud ennetava hoolduse toiminguid.

AtriCure’i mdaratluse jargi on ASU/ASB eeldatav tddiga 10 aastat.
Teavet ennetava hoolduse kohta vt 3. PEATUKK ENNETAV HOOLDUS JA
PUHASTAMINE vo6i votke tihendust AtriCure’i kohaliku esindajaga.

5. PEATUKK TORKEOTSING

Kasutage seda jaotist ASU/ASB siisteemi vdimalike probleemide
torkeotsinguks.

A Ettevaatust! Arge avage seadmete tagapaneeli. See voib
seadmeid vigastada ja kahjustada. See tiihistab garantii. Kui probleeme
ei saa lahendada selles torkeotsingu jaotises toodud juhiste abil, votke
Gihendust ettevdttega AtriCure, Inc. tdiendava hooldus- ja remonditeabe
saamiseks.

RAADIOSAGEDUSLIKU ENERGIA VALJUND PUUDUB
Voimalik
pohjus

Tegevus

piirangud
Seadme | Maksimaalne Maksimaalne | Kasiinstrumendi liik
kood valjundvdimsus valjundpinge
A 28,5W 114 Q juures | 57,0 Vrms Isolatori klamber
B 15,0W alates20Q | 77,5Vrms Isolatori
kuni 400 Q transpolaarne pliiats
C 20,0 W alates20Q | 77,5Vrms Isolatori
kuni 300 Q transpolaarne pliiats
Isolatori lineaarpliiats
D 25,6 W 127 Qjuures | 57,0Vrms Isolatori klamber
E 22,8 W 143 Q juures | 57,0 Vrms Isolatori klamber
F 28,5W 114 Q juures | 57,0 Vrms Isolatori klamber
G 28,5W 114 Q juures | 57,0 Vrms Isolatori klamber
H 28,5W 114 Q juures | 57,0 Vrms Isolatori klamber
J 12,0W alates20Q | 77,5Vrms Isolatori
kuni 500 Q transpolaarne pliiats
K 250Walates39Q | 77,5Vrms Isolatori
kuni 240 Q transpolaarne pliiats
Coolraili lineaarpliiats
| 30,0W alates20Q | 77,5Vrms Isolatori
kuni 200 Q transpolaarne pliiats
Coolraili lineaarpliiats
ELEKTRIANDMED

«ASU, nimiandmed:
«ASB, nimiandmed:

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

ASU ja/voi ASB ei ole
sisse lulitatud

Lilitage ASU ja/voi ASB sisse

ASU ja/voi ASB eiole
vooluvérku Gihendatud

Kontrollige ASU ja/vdi ASB elektriiihendusi
ja seejdrel lulitage toide sisse

ASB-ga pole iihendatud
lihtegi kasiinstrumenti

Uhendage késiinstrument ASB-ga

ASB-| on valitud vale
kasiinstrument

Poorake ASB valikuliliti soovitud
kasiinstrumendile

ASB-ga pole iihendatud
jalglulitit

Uhendage jalgliiliti ASB esipaneeliga

Jalgliliti liidesekaabel
pole Gihendatud

Uhendage jalgliiliti lidesekaabel ASU ja
ASB tagapaneelide vahel

KESKKONNAANDMED
Tootingimused
Temperatuur 10 °C kuni 40 °C, 50 °F kuni 104 °F
Ohuniiskus 15% kuni 90% suhteline 6huniiskus,
mittekondenseeruv
Ohurdhk 80 kPa kuni 106 kPA, 11,603 psi kuni 15,374 psi
Hoiutingimused
Temperatuur —-28 °C kuni 60 °C, =20 °F kuni 140 °F
Ohuniiskus 30% kuni 85% suhteline 6huniiskus,

mittekondenseeruv

Raadiosagedusliidese
kaabel pole tihendatud

Uhendage raadiosagedusliidese kaabel
ASU ja ASB esipaneelide vahel

Jalgliiliti torge

Vahetage jalgliliti valja

Transporditingimused

Temperatuur —-28 °C kuni 60 °C, —20 °F kuni 140 °F

Ohuniiskus 30% kuni 85 % suhteline 6huniiskus,

mittekondenseeruv

ASU sisemine rike

Votke Gihendust AtriCure'i
klienditeenindusega (vt 6. PEATUKK
KLIENDITEENINDUS / SEADMETE
HOOLDUS / GARANTII)

SEADME TUUP/KLASS

e 1. klassi seade.
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ASU on reziimis FAULT

Liilitage toide vélja ja seejarel sisse

ASU on reziimis STANDBY

Kontrollige, kas kasiinstrument ja
jalgliiliti on korralikult tihendatud
(vilkuvaid LED-e pole)
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Voimalik
pohjus

Tegevus

Katkine kasiinstrument

Kasiinstrumendi torge

Aegunud kasiinstrument

Vahetage kasiinstrument valja

VEAKOODID

Kui peaks ilmnema térge, kuvab Power Graphi ndidik veakoodi.
Parandatavad vead
LCD EKRAANI | KIRJELDUS LAHENDUS/TEGEVUS
TEADE
Kood EO1 Madala

impedantsi viga:
Kasiinstrumendi
elektroodid on

Kontrollige elektroode
voi paigutage haaratsid
tmber

Parandatavad vead

Kood H02 Aegumise viga.
Kasiinstrumendi
aegumiskuupaev
on Uletatud o
Kood HO03 Kasiinstrumendi V?hetage kdsiinstrument
. vdlja
elektriprobleem
Kood HO4 Vale
kdsiinstrumendi
versioon
Tagastage ASU | ASU kella aku rike ASU jatkab t606d, kuid
hoolduseks teade ja toon korduvad.

Tagastage ASU aku
vahetamiseks.

SISSELULITUSJARGNE SISETEST (POST)

kasiinstrumendi
viga

voi ASU/ASB
raadiosagedusliku liidese
kaabel vdi ASB
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Lilitage seade vilja,
seejarel uuesti sisse.

Laske seadmel labida
tavaparane kaivitamise
enesediagnostika.

Kui seade naaseb
veaolekusse ja
probleem piisib, votke
thendust AtriCure’i
klienditeenindusega
(vt 6. PEATUKK
KLIENDITEENINDUS /
SEADMETE HOOLDUS /
GARANTII)

** P10 puhul toimige
jargmiselt. Inaktiveerige
jalgliiliti ja lulitage seade
valja.

\dhises Kaivitamisel tuvastati vead
Kood E02 !(orge - * S9I9ege . Kood P01 Energia tootmise/
impedantsi viga: kasiinstrumendi mé6tmise viaa
Kasiinstrumendi haaratsid - 9
haaratsid on avatud [ ¢  Asendage Kood P02 Impedan.t5|.
kasiinstrument genereerimise/
raadiosagedusliku Kood P03 Pinge genereerimise/
liidese kaabel modtmise viga
Kood E03 Madala Kontrollige elektroode Kood P04 Voolu genereerimise/
impedantsi viga: voi paigutage haaratsid maodtmise viga
Kood EO4 Késiinstrumendi* tmber. Kood P05 Watchdogi testi viga
Ie.!f]'.‘tm(’d'd on Otsataitur on ile Kood PO6 | ROM-i testi viga
uhises kuumenenud voi o
N . N Kood P07 RAM-i testi viga
* Kui kdsiinstrument | jahutusstisteem on —
on Coolraili rikkis. Veenduge, et Kood P08 Konfiguratsiooniregistri
lineaarpliiats, vedelikukaabel ei oleks viga
kontrollige, kas keerdus ega blokeeritud. Kood P09 MCU COP-i taimeri viga
pL~|mbakarbi LED Ku'i E03.viga. pisib kauem Kood P10** | Lilliti kinnijaamise
poleb. kElI 2 minutit, vah“e.tage testi viga (kontrollige
kdsiinstrument vdlja. jalglilitit, kuna see
Kood E06 Laliti kinnijadmise aktiveeriti POST-i ajal)
testi viga. Jalgluliti Vahetage jalgliiliti vilja Kood P12 Vordluspinge viga
on (ihendamise ajal
suletud
Kood E10 Kasiinstrumendi Kontrollige elektroode
elektroodid on voi paigutage haaratsid
lihises Umber
Kood HO1 Vale Asendage kasiinstrument




VEAD ASU t66 ajal
Kood FO1 Ebasobiv CPU juhis | Liilitage toide vilja ja
Kood F02 Dubleeritud uuesti sisse
muutuja viga Kui probleem piisib,
Kood F03 Tarkvaraviga asendage ASU ja votke
. ; : Uhendust AtriCure'i
Kood F05 Vordluspinge viga Klienditeenindusega.
Kood F06 Vdimsuspiirangu
viga
Kood FO7 Pingepiirangu viga
Kood F09 Vrmsi nihke viga
Kood F10 Irmsi nihke viga
Kood F11 V6imsuse nihke
viga
Kood F12 Slisteemi
stinkroonimise viga
Kood F13 Voimsuse mddtmise
viga
Kood F14 Relee kinnijaamise
viga
MONITORI (EKRAANI) HAIRED
PIDEV HAIRE

1. Kontrollige ASU ja ASB toitejuhtme lihendusi.

2. Kontrollige kdiki teisi operatsioonisaali elektriseadmeid maanduste
puudumise suhtes.

3. Kui elektriseade on maandatud erinevate objektidega, mitte
ihise maandusega, vdivad kahe maandatud objekti vahel tekkida
pingeerinevused. Monitor vdib nendele pingetele reageerida.
Teatud tiilipi sisendvéimendeid saab tasakaalustada, et saavutada
optimaalne Ghisreziimi tdrjumine, ja see voib probleemi
lahendada.

HAIRED AINULT SIIS, KUl ASU/ASB ON AKTIVEERITUD

1. Kontrollige kéiki ihendusi ASU/ASB-ga ja (ihendusi aktiivse
kasiinstrumendiga, et otsida voimalikke metallidevahelisi
sademeid.

2. Kui haired jatkuvad ka siis, kui ASU on aktiveeritud ja elektrood ei
puutu patsiendiga kokku, reageerib monitor raadiosagedustele.
Moned tootjad pakuvad monitori juhtmetes kasutamiseks
raadiosageduslikke drosselfiltreid. Need filtrid véahendavad
haireid, kui ASU/ASB on aktiveeritud. Raadiosageduslikud filtrid
vahendavad seireelektroodi kohas elektrokirurgilise poletuse
voimalust.

3. Kontrollige, kas operatsioonisaali maandusjuhtmed on elektriliselt
Uhtsed. Kdik maandusjuhtmed peaksid minema samasse
maandatud metalli véimalikult liihikeste juhtmetega.

4. Kui Ulaltoodud meetodid olukorda ei lahenda, votke Gihendust
AtriCure'i klienditeenindusega.
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NEUROMUSKULAARNE STIMULATSIOON

1. Peatage kirurgiline protseduur.

2. Kontrollige kdiki ASU/ASB ja aktiivsete elektroodide Gihendusi,
et otsida voimalikku metallidevahelisi sdidemeid.

3. Kui probleeme ei leita, peaks kvalifitseeritud AtriCure'i
teeninduspersonal kontrollima seadet ASU/ASB ebatavalise
50/60 Hz AC lekkevoolu suhtes.

SUDAMESTIMULAATORI HAIRED

1. Kontrollige kdiki hendusi.
2. Jalgige alati operatsiooni ajal siidamestimulaatoriga patsiente.

3. Elektrokirurgia ajal hoidke stidamestimulaatoriga patsientide
puhul alati defibrillaatorit kdepdrast.

4. Konkreetsete soovituste saamiseks konsulteerige
slidamestimulaatori tootjaga.

6. PEATUKK KLIENDITEENINDUS / SEADMETE HOOLDUS /
GARANTII

Ettevéte AtriCure Inc. on pithendunud oma klientidele teenuste ja toe
pakkumisele. Kui teil on koagulatsioonististeemi NContact kasutamise
kohta kiisimusi, votke (ihendust klienditeenindusega.

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De Entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam
+1866 349 2342 Madalmaad
+1513 7554100 +3120 7005560

ear@atricure.com

et|2025-03 | IFU-0338.A



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 tavapdrase 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 v6i asendamisega, kui
toode voi osa on tagastatud ettevottele AtriCure Inc. voi tema edasimiiijale allpool osutatud tahtaja 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 v6i mida miilivad ettevotte AtriCure, Inc. poolt volitamata pooled; 2) mida on parandatud voi
muudetud valjaspool AtriCure'i tehast nii, et selle stabiilsus voi tookindlus on AtriCure’i hinnangul halvenenud; 3) mida on valesti v6i hooletult
kasutatud voi millega on juhtunud &nnetus; 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 iile.

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

AtriCure’i ablatsiooni- ja anduriiiksus iiks (1) aasta
AtriCure'i liilitimaatriks iiks (1) aasta
AtriCure’i jalgliiliti iiks (1) aasta
Maandatud elektrijuhtmed iiks (1) aasta
AtriCure’i raadiosageduslikud ja jalgliiliti liidesekaablid iiks (1) aasta

SEE GARANTII ASENDAB JA VALISTAB KOIK MUUD SELLES DOKUMENDIS SONASELGELT SATESTAMATA GARANTIID, OLGU NEED VALJENDATUD
VOI SEADUSEST VOI MUUL VIISIL TULENEVAD, SEALHULGAS MISTAHES KAUDSED GARANTIID KAUBELDAVUSE VOI SOBIVUSE KOHTA TEATAVAKS
OTSTARBEKS NING KOIK MUUD ETTEVOTTE ATRICURE INC. KOHUSTUSED VOI VASTUTUSED, NING ON OSTJA AINUOIGUSLIK OIGUSKAITSEVAHEND.
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 ettevotte AtriCure Inc. mistahes toodete miitigi
voi kasutamisega. Selle garantii tahtaega liletavaid muid garantiisid ei ole, valja arvatud enne algse garantii [6ppu ostetud garantiipikendused.
Uhelgi AtriCure’i agendil, to6tajal véi esindajal ei ole digust eespool esitatud tingimusi muuta véi votta AtriCure’ile tiiendavaid
kohustusi voi vastutust. AtriCure Inc. jatab endale diguse teha enda poolt valmistatavatel ja/vdi miitidavatel toodetel igal ajal muudatusi, ilma
et sellega kaasneks kohustust teha samu voi sarnaseid muudatusi varem valmistatud ja/v6i mulidud toodetel.

LAHTIUTLUS

AtriCure, Inc. ei vastuta (helgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse kaotuse, kahju voi kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust
vaarkasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse voi varakahjuga seotud kaotus, kahju véi kulu.
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