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LAITTEEN KUVAUS

AtriCure® ablaatio- ja tunnistusyksikko-radiotaajuusgeneraattori (RF)
tuottaa ja toimittaa radiotaajuusenergiaa bipolaarisessa tilassa noin
460 kHz:n taajuudella kudoksen paikallista ldammittamista varten,
mika johtaa kudoksen koagulaatioon.

AtriCure-kytkinlaite tarjoaa mahdollisuuden liittaa samanaikaisesti
useita AtriCuren bipolaarisia kasiohjaimia AtriCuren ablaatio- ja
tunnistusyksikkoon ja sen avulla voidaan valita syotto kasiohjaimen
elektrodeihin kytkinlaitteen nupilla.

Nama kdyttdohjeet koskevat ablaatio- ja tunnistusyksikkda (ASU)
- AtriCuren kytkinlaitejarjestelmaa (ASB). Kayttéohjeen lukemisen
helpottamiseksi:

e AtriCuren ablaatio- ja tunnistusyksikko-
radiotaajuusgeneraattorista kdytetdan tassa
kayttoohjeessa termia ASU ja

o AtriCuren kytkinlaitteesta kdytetdan tassa kayttoohjeessa
termia ASB, kun viitataan generaattorin saatimiin.

e AtriCuren bipolaariseen kasiohjaimeen viitataan tassa
kdyttoohjeessa termilld kasiohjain.

e ASU/ASB-jarjestelmasta voidaan kayttaa myds nimitysta
laite tai generaattori.

ASU tarjoaa maksimilahtotehon, joka vaihtelee 12,0 watista (W)

30,0 wattiin (W) Isolator® Transpolar™ -kynélle tai CoolRail™ lineaarisille
kynalaitteille toimintatilasta riippuen ja 22,8 W - 28,5 W Isolator
Synergy™ -puristimille tai Isolator Synergy Access® -puristimille,

kun niitd kaytetdan ASB:n kanssa. ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin
enimmadistehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikaan nykyinen
AtriCure® bipolaarinen kasiohjain ei kdyta yli 30 watin (W) tehoa.

Toimintatila on kdsiohjaimen toiminto ja se asetetaan ASU/ASB-
jarjestelmassa. ASU/ASB-jarjestelma on suunniteltu toimimaan

vain bipolaaristen AtriCure-kdsiohjainten (AtriCure Isolator -kynat

tai AtriCure CoolRail -lineaarikyna ja Isolator Synergy -puristimet)
kanssa. Jalkakytkinta kdytetaan RF-energian annon aktivointiin ja pois
kytkemiseen. Katso ndiden laitteiden taydellinen kuvaus ja kaytto
kasiohjaimen kadyttdohjeesta.

Tassa kayttoohjeessa kuvataan ASU/ASB-jarjestelmd, sen hallintalaitteet,
ndytot, ilmaisimet, danimerkit ja sen kdyttojakso vain AtriCure-
kdsiohjainten kanssa. Tassa kdyttoohjeessa annetaan myos muita
kéyttajalle tarkeita tietoja, eika se ole referenssi kirurgisiin tekniikoihin.

AtriCure ASU/ASB ja sen komponentit on tarkoitettu kaytettavaksi vain
ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa.

KAYTTOTARKOITUS

ASU-generaattori/ASB-kytkinlaitejarjestelma on ei-steriili,
uudelleenkaytettava ladkinnallinen laite, joka on tarkoitettu
lahettamaan radiotaajuusenergiaa (RF) yhteensopiviin AtriCure-
ablaatiokasiohjaimiin sydankudoksen ablaatiota varten.

KAYTTOINDIKAATIOT

ASU-generaattori/ASB-kytkinlaitejarjestelma on tarkoitettu
radiotaajuusenergian (RF) ldhettdmiseen yhteensopiviin AtriCure-
ablaatiokdsiohjaimiin rytmihdirididen, kuten eteisvérindn, hoitoon.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA

Laillistetut 1adkarit, jotka suorittavat syddmen ja/tai rintakehédn
kirurgisia toimenpiteita AtriCuren instrumentteja kayttaen.
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POTILASKOHDERYHMA

Aikuispotilaat, joilla on rytmihairiditd, eteisvarina mukaan lukien.

KLIININEN HYOTY

Yhteensopivien AtriCure-ablaatiokasiohjainten kliinisen hyddyn
saavuttaminen.

VAKAVASTA TAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava
AtriCure:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
[6ytyy ladkinnallisia laitteita koskevasta eurooppalaisesta tietokannasta
(EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kayttamalla
seuraavaa Basic UDI-DI -hakuavainta:

Tuotekoodi(t) Basic UDI-DI
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
EI STERIILI

« ASU/ASB-jarjestelma toimitetaan ei steriilind eika sita ole tarkoitettu
kaytettavaksi steriililli alueella. Ala steriloi ASU/ASB-jarjestelma
millaan sterilointimenetelmalld. Muutoin ASU/ASB-jarjestelma voi
vaurioitua. Noudata puhdistusohjeita LUKU 3 ENNALTAEHKAISEVA
HUOLTO JA PUHDISTUS jérjestelmdn ja yhteensopivien
uudelleenkaytettdvien komponenttien puhdistamiseksi.

/N VAROITUKSET Z\

- Al4 kdyta ASU/ASB-jarjestelmai ennen kuin olet lukenut timén
kayttdoppaan perusteellisesti.

- Al4 kdyta ASU/ASB-jarjestelmaa syttyvien anesteettien, muiden
syttyvien kaasujen, syttyvien puhdistusaineiden, syttyvien
nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja tinktuurien, syttyvien
esineiden tai hapettavien aineiden ldahella. Kaytto syttyvien
aineiden laheisyydessa voi aiheuttaa tulipalon tai rdjahdyksen.
Noudata aina asianmukaisia palontorjuntatoimenpiteita.

- Tulipalovaara: Sahkokirurgiset lisavarusteet, jotka aktivoituvat
tai kuumenevat kaytossa, voivat aiheuttaa tulipalon. Al4 laita
niitd syttyvien materiaalien (kuten sideharson tai kirurgisten
liinojen) ldhelle tai kosketukseen niiden kanssa. Valta sytyttamasta
endogeenisia kaasuja.

« Tulipalovaara: Puhdistusaineiden syttymisen valttamiseksi kayta
ASU/ASB-laitteiden puhdistamiseen ja desinfiointiin ainoastaan
syttymattomia aineita. Jos generaattoriin kdytetdan vahingossa
syttyvia aineita, anna niiden haihtua kokonaan ennen laitteen
kayttamista.

« Sahkokirurgiaa tulee kayttaa varoen, kun lasna on sisdisia tai
ulkoisia sydamentahdistimia. Sahkokirurgisten laitteiden kayton
aiheuttamat hairiot voivat aiheuttaa sydamentahdistimen
kaltaisten laitteiden siirtymisen asynkroniseen tilaan tai
ne voivat estaa sydamentahdistimen kokonaan. Kysy
lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta tai sairaalan
kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten laitteiden kayttoa
suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin.




« Muiden kuin AtriCuren ohjeissa maaritettyjen tai AtriCuren
toimittamien komponenttien, muuntajien ja kaapelien kaytto
voi aiheuttaa padstdjen lisaantymista tai laitteen hdiriosuojan
heikentymista.

« ASU/ASB-jérjestelmaa ei pida kdyttda muiden laitteiden vieressa
tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, paitsi jos se on tarkoitettu
pinottavaksi AtriCuren laitteiden kanssa ohjeiden mukaisesti.
Normaalin kdyton takaamiseksi ASU/ASB-jarjestelmaa on
kdytettdva normaalissa kdyttokokoonpanossa.

- Jannitteenvalitsin on asetettu tehtaalla eika kayttdja saa muuttaa
sitd. Jannitteenvalitsin ja virransy6ttémoduuli on asetettava
samalle jannitteelle ASU:n toimintahairididen ja instrumenttien
vahingoittumisen estamiseksi.

« ASU/ASB-jérjestelman virtajohto(-johdot) on liitettava
asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan. Jatkojohtoja ja/tai
sovitintulppia ei saa kayttaa.

- Sahkoiskun vaara: Al3 liitd generaattoriin mérkia komponentteja.

« Sahkdiskun vaara: varmista, ettd kdsiohjain on liitetty oikein
generaattoriin, ja etteivat kaapelin, liittimen tai kdsiohjaimen
johtimet ole nékyvilla.

- Al4 liitd ASU/ASB-laitteen kaapelia verkkojéannitteells
(linjajannitteelld) toimiviin laitteisiin ilman todistetta siita, etta
lisavarusteen turvallisuussertifiointi on suoritettu asianmukaisen
yhdenmukaistetun kansallisen EN60601-1 ja/tai EN60601-
1-1-standardin mukaisesti. Verkkovirralla toimivat laitteet
voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja sydameen. Kun kuljetat
tai kasittelet ASU/ASB-laitetta, noudata varovaisuutta ja
huolellisuutta tuotteen vaurioitumisen valttamiseksi. Tarkasta
ASU/ASB ja liitantakaapelit fyysisten vaurioiden varalta ennen
kayttod. Jos vauriota l8ytyy, tuotteen steriiliyttd ei voida taata,
eika tuotetta saa kayttaa.

- Varmista riittava jaahdytysilman virtaus varmistamalla, etta
ASU/ASB-laitteen alla tai takana ei ole rajoituksia.

« Ole varovainen kytkiessasi jalkakytkintd, virtajohtoja tai
kdsiohjaimia. Jos kytkentda ei tehda oikein, tuote voi vahingoittua.

« RF-energian turvallinen ja tehokas kaytto riippuu suuresti
kdyttajan hallinnassa olevista tekijoistd. Tama kayttoopas
ja siind kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan
ladkintahenkiloston, joka on saanut koulutuksen kyseisesta
menetelmadsta ja suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteests,
kayttoon. Tuotteen vaurioitumisen tai potilasvahingon
vélttamiseksi on tarkeda, etta ASU/ASB-laitteen mukana
toimitetut kdyttdohjeet luetaan, ymmarretaan ja etta niita
noudatetaan.

« Jos ASU sammuu, yritd korjata ongelma LUKU 5 VIANETSINTA
avulla. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren edustajaan.

« Aktivoinnin aanimerkki ja ilmaisin ovat tarkeita
turvallisuusominaisuuksia. Ala peitd aktivoinnin ilmaisinta
tai poista ddnimerkkia kaytosta. Varmista ennen kayttod, ettd
aktivoinnin danimerkki kuuluu leikkaussalin henkilékunnalle.
Aktivointiaani ilmoittaa henkilokunnalle, kun kdsiohjain on
aktiivinen, ja voi ndin auttaa vélttamaan kudosvaurioita.

- Noudata kohdassa LUKU 3 ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA
PUHDISTUS annettuja puhdistusohjeita. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

- Kannettavia RF-tietoliikennelaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttda 30 cm:a
(12 inch) Iahempana ASU/ASB-jdrjestelman mitddn osaa mukaan
lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin tdman laitteen
suorituskyky voi heikentya.

/N HuomioT

- Kdyta ainoastaan ASU/ASB-jarjestelmdlle tarkoitettuja AtriCure-
kdsiohjaimia.

« Al aktivoi generaattoria, ennen kuin kisiohjain on asetettu
asianmukaisesti potilaaseen.

« Sahkoiskun vaara: ala poista ASU/ASB-laitteen kantta
sahkoiskuvaaran vuoksi. Huoltoa varten ota yhteytta valtuutettuun
henkilokuntaan.

- Kompastumisen vaara: Tavanomaista huomiota tulee kiinnittaa
jalkakytkimen johtoon kompastumisen valttdmiseksi.

« Kdytd ainoastaan ASU/ASB-laitteen mukana tulevaa jalkakytkinta.

- Al3 kierra instrumenttikaapeleita metalliesineiden ympirille.
Metalliesineiden ympdrille kierretyt kaapelit voivat aiheuttaa
vaarallisia virtoja.

- Sahkoiskun valttdmiseksi ala paasta potilasta kosketukseen laitteen
metallisten maadoitusosien kanssa. Suosittelemme kdyttdmaan
antistaattista kalvoa.

« Kun ASU/ASB aktivoidaan, johdetut ja sateilevat sahkokentat
voivat hdiritd muita ladkinnallisia sahkolaitteita. Katso EMC-
oppaasta ja valmistajan ilmoituksesta lisatietoja mahdollisista
sahkomagneettisista ja muista hairidista sekd neuvoja tallaisten
hairididen valttamiseksi.

- Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd sdhkokirurgisten
toimenpiteiden aikana syntyva savu voi olla
leikkaussalihenkilokunnalle haitallista. Kyseiset tutkimukset
suosittelevat kayttamaan leikkausmaskeja ja poistamaan savun
asianmukaisesti savun poistolaitteella tai muilla menetelmilla.

« Kun generaattoria ja kdsiohjainta kaytetdan potilaassa
samanaikaisesti fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista,
ettd valvontaelektrodit on sijoitettu niin pitkalle kuin mahdollista
kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita kasiohjaimen kaapelit siten, ettd ne
eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

« Neulavalvontaelektrodeja ei suositella kdytettavéksi generaattorin
ja kdsiohjaimen kanssa.

- Generaattorin ja kdsiohjaimen kanssa suositellaan
valvontajérjestelmid, joissa on korkean taajuuden
virranrajoituslaite.

- Laitteen ja kdsiohjaimen vioittuminen voi nostaa laht6tehoa.

- Kasittele ASU- ja ASB-pakkauksia varoen.

« ASU/ASB, AtriCure Isolator Transpolar ja lineaarikynat,
Coolrail-lineaarikynat, Isolator Synergy -puristimet on testattu
jarjestelmana. Toisen valmistajan lisdvarusteet eivat ole
yhteensopivia eivétkd yhdista ASU/ASB-jarjestelmaan.

« ASU/ASB-jérjestelma tuottaa, kayttda ja voi sateilld
radiotaajuusenergiaa. ASU/ASB-jarjestelmdn toiminnasta
aiheutuvat hdiriot voivat vaikuttaa haitallisesti muiden
elektronisten lddkinnallisten laitteiden, kuten monitorien ja
kuvantamisjarjestelmien, toimintaan.
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LUOKITUS STANDARDIN F160601-1 TURVALLISUUSTIEDOT MUKAAN

Radiotaajuusablaatiolaite:
ASU, nimellinen: 220-240V ~ 50/60 Hz
ASB, nimellinen: 100-240V ~ 50/60 Hz

Suojausluokka sahkoiskua vastaan: Luokka 1

Suojausaste sahkoiskua vastaan: Tyyppi CF

Suojaustaso veden sisadnpadsya vastaan: N/A

Laitteisto ei sovellu kaytettavaksi syttyvien, ilman kanssa reagoivien anesteettien tai happi- tai typpioksiduulin laheisyydessa
Toimintatila: Ajoittainen

EMC-OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS
SAHKOMAGNEETTISET VAATIMUKSET

ASU/ASB-jérjestelma on testattu ja sen on todettu tdyttavan standardin EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 mukaiset ladkinndllisille laitteille asetetut
raja-arvot. Nama raja-arvot on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairigilta tyypillisessa ladkinnallisessa laitteistossa. Tama
jarjestelma tuottaa, kayttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kdyteta alla annettujen ohjeiden mukaisesti, se voi
aiheuttaa haitallisia hairioita muille 1ahella oleville laitteille. Ei ole kuitenkaan mitdan takuuta siitd, ettd hairiota ei tapahdu tietyssa asennuksessa.
ASU/ASB ei edellyta ennaltaehkdisevaa huoltoa sahkomagneettisten hdirididen osalta odotettavissa olevan kayttdian aikana. Jos ASU/ASB
aiheuttaa haitallisia hairiditd muille laitteille, mika voidaan maarittaa sammuttamalla ja kytkemalla ASU/ASB pois paalta ja takaisin paalle,
kayttajaa kehotetaan korjaamaan hairiét seuraavasti:

ik o=

o sijoittamalla laite toiseen paikkaan tai siirtamalla sita

o siirtdmalla laitteisto ja muut laitteet kauemmas toisistaan

o kytkemadlld laitteisto pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin se, johon muut laitteet on kytketty
o kysymadlla ohjeita AtriCure , Inc. yrityksen edustajilta.

OLENNAINEN SUORITUSKYKY

Generaattori ei saa antaa potilaalle liikaa energiaa.

SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Taulukko A. IEC ECM -maaritykset (paastot)
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettiset paastot

ASU/ASB on tarkoitettu kdytettavaksi alla madritetyssd sahkomagneettisessa ymparistossa. ASU/ASB-jarjestelman ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn
tallaisessa ymparistossa.

Paastotestit Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto - Ohjeet

Sateilevat RF-pddstot Ryhma 1 Luokka A Kayttotarkoitustaan varten ASU/ASB-jarjestelmd tarvitsee sahkdmagneettista energiaa. Tama saattaa vaikuttaa
CISPR 11 Idhelld oleviin elektronisiin laitteisiin.

Johdetut RF-pdastot Ryhma 1 Luokka A ASU/ASB-jarjestelma sopii kaytettavaksi kaikissa muissa rakennuksissa paitsi kotitalouksissa ja sellaisissa, jotka on
CISPR 11 suoraan kytketty julkiseen pienjanniteverkkoon, joka toimittaa kotitalouskayttoon tarkoitettuja rakennuksia.
Harmoniset padstot Luokka A

[EC61000-3-2

Jannitteen vaihtelut / Tayttaa vaatimukset

heilahtelut / vélkynta

IEC61000-3-3

HUOMAUTUS: Tamén laitteiston padstoominaisuudet tekevat siitd sopivan kdyttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitteistoa kdytetaan asuinymparistossa
(johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokka B), se ei valttdmatta tarjoa riittavdd suojaa radiotaajusviestintapalveluille. Kayttdjan on tarvittaessa lievennettdva vaikutusta
esimerkiksi siirtamalla tai suuntaamalla laitteisto toisin.
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SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Taulukko B. IEC ECM -maaritykset (hairionsieto)

tallaisessa ymparistdssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen hairionsieto

ASU/ASB on tarkoitettu kaytettavaksi alla madritetyssa sshkomagneettisessa ymparistossa. ASU/ASB-jarjestelman ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn

Hairionsietotesti

Sahkostaattinen purkautuminen (ESD)
IEC 61000-4-2

Testitaso IEC 60601

+8 kV kosketus
+2kV, =4 kV, £8 kV
+15kVilma

Yhdenmukaisuustaso

+8 kV kosketus
+2kV, =4 kV, +8 kV
+15kVilma

Sahkomagneettinen ymparisto -
Ohjeet

Lattian tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on paallystetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.

Nopea sdhkdinen transientti/purske
IEC 61000-4-4

Syoksyvirta
[EC 61000-4-5

+2 kV @ 100 kHz toistotaajuus
virransyottdlinjoille

+2 kV @ 100 kHz toistotaajuus
virransy6tto-/Iahtdlinjoille

Virran syotot

+0,5kV, 1KV linjasta-linjaan
+0,5kV, +1KV, £2 kV linjasta-maahan
Signaalien tulot/lahdot:

+2 kV linjasta-maahan

+2 kV @ 100 kHz toistotaajuus
virransyottolinjoille

+2 kV @ 100 kHz toistotaajuus
virransyotto-/Iahtolinjoille

Virran syotot

+0,5kV, 1KV linjasta-linjaan
+0,5kV, 1KV, +2 kV linjasta-maahan
Signaalien tulot/I&hddt:

+2 kV linjasta-maahan

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoa.

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa.

Jannitteen pudotukset, Iyhyet katkokset
ja jannitteenvaihtelut virtaldhteen
syottolinjoissa

IEC61000-4-11

Virtataajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta

Jannitteen pudotukset:
0% UT; 0,5 syklia

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

09 UT; 1syklija

70 % UT; 25/30 syklia
Yksi vaihe: @ 0°
Jannitteen katkokset:
0% UT; 250/300 syklid

30A/m
50 Hz tai 60 Hz

Jannitteen pudotukset:
0% UT; 0,5 syklid

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

09 UT; 1 syklia

Yksi vaihe: @ 0°

70 % UT; 25/30 syklid
Yksi vaihe: @ 0°
Jannitteen katkokset:
0% UT; 250/300 syklia
30A/m

50 Hz tai 60 Hz

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoa.

Jos ASU-jdrjestelmdn toiminnan jatkuminen
on taattava virtakatkoksen aikana, on
suositeltavaa, ettd ASU-jarjestelman
virtaldhteend kdytetdan USP-virtaldhdetta
tai akkua.

Virtataajuuden magneettikenttien tulee olla
tasoilla, jotka ovat ominaisia tyypilliselle
sijainnille tyypillisessa kaupallisessa tai

ISM-kaistat valilld 0,15 MHZ ja 80 MHz
6V, 80 % AM @ 1 kHz

HUOMAUTUS: UT on verkon vaihtovirtajannite ennen testitason sovellusta.

IEC61000-4-8 ‘ AT
sairaalaymparistossd.

Johdettu RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen

EC 61000-4-6 3V, 80 % AM @ 1 kHz 3V, 80 % AM @ 1 kHz kaupallisen tai sairaalaympdriston tasoa.

ISM-kaistat valilla 0,15 MHZ ja 80 MHz
6V, 80 % AM @ 1 kHz
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EMC-OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS

Taulukko C. IEC ECM -maaritykset (hdirionsieto séteilevista RF EM -kentista)

Hairionsietotesti Kaista (MHz) Langaton toiminta Hairionsiedon Yhdenmukaisuuden testitaso
testitaso (V/m) (V/m)
Hairionsieto séteileville 150 kHz — 80 MHz | Vleisesti <3 <3
RF EM -kentille mukaan 80MHz—27GHz | Vleisesti 3 3
lukien langattomien RF-
viestintdlaitteiden lahelld 380-3%0 TETRA 400 7 7
olevat kentit 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
[EC61000-4-3 704-787 LTE Kaista 13, 1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Kaista 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE Kaista 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2 570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Kaista 7
5100-5 800 WLAN 802.11a/n 9 9

Taulukko C. IEC ECM -madritykset (hairionsieto sateilevista RF EM -kentista)

Hairionsietotesti

Kaista (MHz)

Missa:

d on erotusetdisyys metreind

Hairiota saattaa esiintyd |ahelld laitteita, joissa on seuraava merkinta:

Langaton toiminta

lasketaan lahettimen taajuuteen sovellettavasta yhtalosta: d = 6/E x P

P on ldhettimen nimellinen enimmaisantoteho watteina (W) Palvelun mukaan
E on ylld ilmoitettu yhdenmukaisuuden testitaso.

(@)

Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttévoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Hairionsiedon testitaso Yhdenmukaisuuden

(V/m)

testitaso (V/m)

Kannettavia ja liikkuvia RF-viestintdlaitteita ei tule kdyttad suositeltua etdisyyttd [ihempana mitdan ASU/ASB-jrjestelmén osaa kaapelit mukaan lukien. Suositeltu etdisyys

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja langattomien matkapuhelinten tukiasemien, matkapuhelimien, amatddriradion, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-
Idhetysten kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympdristdn arvioimiseksi
tulisi harkita sahkomagneettisen paikkatutkimuksen tekemistd. Jos mitattu kenttavoimakkuus paikassa, jossa ASU/ASB-jdrjestelmaa tai sen osia kdytetdan, ylittad edella
mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, ASU/ASB-jdrjestelmaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa,
lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, kuten komponenttien tai koko ASU/ASB-jarjestelmén suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toisaalle.

Taulukko D: Héirionsieto ldhella oleville magneettikentille

50 kHz

Testitaajuus Modulaatio Hairionsiedon testitaso (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Pulssimodulaatio ® 75¢

¢) RMS ennen modulointia.

a) Tt testia sovelletaan ainoastaan ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTLEMIIN, jotka on tarkoitettu kaytettéviksi KOTITERVEYDENHUOLTOYMPARISTOSSA.
b) Kantoaaltoa on moduloitava 50 %:n syklilld toimivalla nelidaaltosignaalilla.
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SUOSITELTU EROTUSETAISYYS

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja liilkkuvien RF-viestintalaitteiden ja AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikon valilla

auttaa estamadn sahkomagneettisia hairidita pitdmalla véhimmaisetdisyyden kannettavien ja liikkuvien RF-viestintélaitteiden (lahettimien) ja ASU/ASB-jérjestelmén valilld
alla olevien suositusten mukaan viestintalaitteen enimmaisantotehon perusteella.

Lahettimen nimellinen

Erotusetaisyys taajuuslahettimen mukaan (m)

enimmaislahtotehoW 'y oo Ly~ 80MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2/P d=23P
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3

Léhettimille, joiden enimmaisnimellisarvoa ei ole lueteltu yll§, suositeltu erotusetdisyys 'd' metreissa (m) voidaan arvioida kdyttdmalla Idhettimen taajuuteen
sovellettavaa yhtaloa, missa 'P' on ldhettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmadisantoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 Mhz:n kohdalla sovelletaan korkeamman taajuuden erotusetdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat pade kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten absorptio ja heijastus.

TERMIEN SANASTO
COP-ajastin Computer Operating Properly Watchdog, tietokoneen asiamukaisen toiminnan vahti
CPU Central Processing Unit, keskusyksikko
EKG Elektrokardiogrammi
LCD Liquid-Crystal Display, nestekidenaytto
LED Light Emitting Diode, valodiodi
MCU Microcontroller Unit, mikro-ohjausyksikko
PSS Pacing and Sensing Stimulus, tahdistus- ja tunnistusarsyke
ROM Read Only Memory, vain luku -muisti
RAM Random Access Memory, satunnaiskayttomuisti
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SYMBOLIEN SANASTO
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LUKU 1 KAYTTOOHJEET
YLEISKUVAUS

ASU/ASB RF-generaattorijarjestelma lahettda korkeataajuista vaihtovirtaa kasiohjaimen kautta pehmytkudoksen ablaatiota varten. RF-
virta aiheuttaa kudokseen ionista agitaatiota, minkd seurauksena syntyy molekyylikitkaa ja lampda. Lampo syntyy siten kudoksessa, ei
koagulointilaitteessa.

Kun lampétila kudoksessa nousee, kudos ablatoituu, mika johtaa solun nekroosiin. Kudoksen lampétilaan ja koaguloidun kudoksen tilavuuteen
vaikuttavat annetun energian maard, koagulaatiolaitteen kudosta koskettava pinta-ala ja energian antoaika.

AtriCure

ASU/ASB
Jarjestelmdkaavio

jarjestelma

Coolrail - MCR1

Isolator Transpolar -kyna

MAX3

MAXS5

—

OLH/OSH

—_—C=

MLP1

Kuva 1: Komponenttien ja eri kdsiohjainten liittaminen ASU/ASB-jarjestelmaan
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JARJESTELMAN TOIMINTATILAT

ASU/ASB-jarjestelmaa voidaan kayttda seuraavissa viidessa toimintatilassa. Nama tilat osoitetaan kudoksen johtavuus-/tehokaavion nayton
vasemmassa alanurkassa.

1. STANDBY-tila — Laite siirtyy tdahan tilaan automaattisesti, kun se on kdynnistynyt onnistuneesti, tai READY-tilasta, kun kdsiohjaimen tai
jalkakytkimen irtikytkentd havaitaan. LCD-ndytdssa nakyy viesti, joka osoittaa, etta jarjestelma on STANDBY-tilassa.

2. READY-tila - Laite siirtyy tahan tilaan automaattisesti, kun seka kasiohjain etta jalkakytkin kytketadan STANDBY-tilassa, tai ON-tilasta, jos
jalkakytkinta on painettu ja se on vapautettu. LCD-ndytossa nakyy viesti, joka osoittaa, etta jarjestelma on READY-tilassa.

3. RFON-tila - Laite siirtyy tahan tilaan, kun jalkakytkinta painetaan READY-tilassa. Laite siirtyy RF ON -tilasta READY-tilaan 40 sekunnin kuluttua,
tai jos jalkakytkin vapautetaan.

4. ERROR-tila - Laite siirtyy tahan tilaan, kun jokin palautuva virhetilanne on havaittu missa tahansa tilassa FAULT-tilaa lukuun ottamatta.
Jarjestelma nayttaa vastaavan virheilmoituksen, ja kun jalkakytkin vapautetaan, se siirtyy READY-tilaan.

5. FAULT-tila - Laite siirtyy tahan tilaan, kun missa tahansa tilassa havaitaan jokin ei-palautumaton virhe. Jarjestelma ei toimi tassa tilassa, ennen
kuin paavirtakytkin kytketaan pois ja takaisin paalle, jolloin laite kay lapi itsetestin.

Laitetta voidaan kdyttda myos tahdistus- ja tunnistusstimulaatioon (PSS), kun ASB-nuppi on asetettu PSS1- tai PSS2-asentoon. RF-energia El
siirry kdsiohjaimeen (vain Isolator Transpolar -kynddn ja Isolator-lineaarikynddn) taman tilan aikana. Tunnistuselektrodit liitetdén ulkoiseen
tunnistuslaitteeseen (EKG) ASB:n PSS1- tai PSS2-porttien kautta. Katso oikea asennus kohdassa Kuva 1.

LAHTOTEHON JA -JANNITTEEN KAAVIOT

ASU ANTOTEHO, PURISTINLAITTEET

30

25

20

Koodi A

Koodi D

15
Koodi E

Teho (wattia)

Koodi F

Koodi G
10

Koodi H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Kuorman impedanssi (ohmia)

Kuva 2. Teho vs. kuorma (puristimen algoritmi)
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ASU ANTOTEHO, KYNALAITTEET

35

30

25

~
o

Koodi B

Koodi C

Teho (wattia)

Koodi J

-
«

Koodi K

Koodi L

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Kuorman impedanssi (ohmia)

Kuva 3. Teho vs. kuorma (kynan algoritmi)

JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

Katso taulukossa Taulukko 1 tdydellinen luettelo ASU RF-generaattorin (A001444) komponenteista ja kokoonpanoista. Kaikki ASU:n mukana
toimitetut komponentit ovat ei-steriileja ja uudelleenkaytettavia.

Taulukko 1. ASU RF -generaattorin (A001444) komponentit ja kokoonpanot

Komponentti AtriCuren Kokoonpano (maara laatikkoa kohti)
0SanumMero | 001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF-generaattori ASU3 1 - - - - -
Jalkakytkin A001360 1 - - - - -
Kayttoohjeet IFU-0332 1 - - - - -
Virtajohto - Euro, suora 3,5 m, 10A, 250V C002090 1 1 - - -
Virtajohto - UK, suora 3,0 m, 10A, 250V C003691 - - 1 - - -
Virtajohto - Italia, suora 3,0 m, 10A, 250V C003692 - - - 1 - -
Virtajohto - Tanska, suora 3,0 m, 10A, 250V C003693 - - - - 1 -
Virtajohto - Sveitsi, suora 3,0 m, 10A, 250V C003694 - - - - - 1
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Katso taulukossa Taulukko 2 tdydellinen luettelo ASB:n (A001445) komponenteista ja kokoonpanoista. Kaikki ASB:n mukana toimitetut

komponentit ovat ei-steriilejd ja uudelleenkaytettavia.

Taulukko 2. ASB-kytkinlaitteen (A001445) komponentit ja kokoonpanot

Komponentti AtriCuren Kokoonpano (maara laatikkoa kohti)
OSanuUMEro | a001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Kytkinlaite ASB3 1 - - -
Kayttoohjeet IFU-0332 1 - - - - -
RF-liitantakaapeli A001465 1 - - - - -
Jalkakytkimen liitantdkaapeli A001466 1 - - - - -
Tappiadapterisarja A001468 1 - - - - -
PSS-liitantakaapeli A001467 1 - - - - -
Virtajohto - Euro, suora 3,5 m, 10A, 250V 002090 1 1 - - -
Virtajohto - UK, suora 3,0 m, 10A, 250V C003691 - - 1 - - -
Virtajohto - Italia, suora 3,0 m, 10A, 250V C003692 - - - 1 - -
Virtajohto - Tanska, suora 3,0 m, 10A, 250V 003693 - - - - 1 -
Virtajohto - Sveitsi, suora 3,0 m, 10A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTIT, JOITA El TOIMITETA ASU/ASB-JARJESTELMAN MUKANA

Lisdvarusteita, jotka AtriCure, Inc. toimittaa erikseen kaytettavaksi ASU/ASB-jdrjestelmén kanssa ja jotka tdyttavat IEC 60601-1 -standardien
mukaiset ladkinnallisille laitteille asetetut rajoitukset, ovat:

e  Puristimet (katso kédytto- ja havittamisohjeet vastaavan kasiohjaimen kéyttoohjeista)

o Isolator Synergy Access -puristin
o lIsolator Synergy -puristin(puristimet)

o EnCompass® -puristin- ja ohjainjérjestelma

e  Kynat (katso kayttd- ja havittamisohjeet vastaavan kyndn kdyttoohjeista)

o Isolator-lineaarikyna
o Isolator Transpolar -kyna

o Coolrail-lineaarikyna

ASU/ASB-JARJESTELMAN KAYTTOLIITTYMA

o10
o1

/-\triCure

....

s

L ®@®_¢ AtriCure
15 & . AN 2T
e oo ()
L] = L) ) = " @
|| ||

 [TUOTE
ETIKETTI

Kuva 4. ASU/ASB:n etu- ja takapaneeli - padominaisuudet
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ETU- JATAKAPANEELIN LITTIMET/OHJAIMET
ETUPANEELIN LITTIMET/OHJAIMET

1 Teorea Kasiohjaimen liitanta RF-liitantdkaapelin (A001465) (uudelleenkaytettdva, ei-steriili) liittdminen
- ASU:n ja ASB:n etupaneelissa (etupaneeleissa) olevien kasiohjaimen
\ '@' liittimien vdlille tuottaa RF-energiaa ASU:sta steriiliin kdsiohjaimeen ASB:n

kautta. Tama 12-nastainen liitdnta on eristetty potilaasta.
2 — Jalkakytkimen liitantd ja Kun sahkoinen jalkakytkin (A001360) (uudelleenkaytettdva, ei-steriili)
XN jalkakytkimen tilan LED- liitetddn ASB:n etupaneeliin, se voi toimia syottolaitteena RF-energian
merkkivalo syoton aktivoimiseksi ja deaktivoimiseksi. Jalkakytkimen LED-merkkivalo

vilkkuu keltaisena, kunnes jalkakytkin on kytketty ASB:een. Kiinted vihred
LED-merkkivalo osoittaa, etta laitteeseen on kytketty toimiva jalkakytkin.

3 ISOLATOR DUAL Isolator Synergy Taman portin kautta laitteeseen voidaan liittda (kertakayttdinen, steriili)
-puristinkdsiohjaimen liitdntd | Synergy-puristin-kasiohjain.
4 Isolator-kynan/Coolrail- Taman portin kautta laitteeseen voidaan liittda (kertakdyttoinen, steriili)

lineaarikdsiohjaimen liitanta | kynakasiohjain.

5 S L Tahdistus- Naiden porttien kautta voidaan liittdad joitakin (kertakdyttoisid,
0 00 tunnistusstimulaation (PSS) | steriilejd) kyndkdsiohjaimia ulkoiseen EKG-jdrjestelmdan kayttamalla
= = liitannat (uudelleenkaytettavia, ei-steriileja) PSS-liitantdkaapeleita (A001467).

6 ASB-valintakytkin Kun valintakytkin asetetaan ASB:een, vain tietty kdsiohjain tai sen tila on

toiminnassa, vaikka useita kasiohjaimia olisi liitetty ASB:een samanaikaisesti.

Kahva Kahvaa voidaan kdyttdda ASU/ASB:n kantamiseen tai sen asennon
muuttamiseen.

Saatonupit Kun kahvan molempia sdatonuppeja (molemmilla puolilla) painetaan
samanaikaisesti, voidaan saatdaa ASU:n kudoksen johtavuus-tehokaavion
nayton katselukulmaa.

Huomautus: ASU on sijoitettu ASB:n paalle. Jos katselukulmaa muutetaan
laskemalla ASU:n kahvaa alaspdin, ASU voi irrota ASB:sta.

9 ASU:n graafinen naytto Ablaatiosyklin aikana ASU:n etupaneelin LCD-grafiikkandytdssa nédytetaan
seuraavat kaaviot:

e Kudoksen johtavuus (virta/jannite) y-akselilla suhteessa aikaan x-akselilla
Isolator Synergy -puristinkdsiohjaimille, ja

e Teho (virta x jannite) y-akselilla suhteessa aikaan x-akselilla Isolator-
kyndkasiohjaimille.

Kasiohjaimen koodi ndkyy myos taman ndyton oikeassa yldkulmassa (katso
laitekoodi taulukossa Taulukko 4 luvussa LUKU 4 TEKNISET TIEDOT JA
TURVALLISUUSTARKASTUKSET.)

Jalkakytkimen irrottaminen tai uudelleen kytkeminen ei vaikuta kaavioiden
nayttoon.

10 READY READY-merkkivalo Tama vihred LED-merkkivalo osoittaa, etta jalkakytkin ja kasikappale(et) on
@ kytketty ja ASU on kayttovalmis. Katso ASB-valintakytkinta koskevat tiedot
luvun LUKU 2 ASETUS JA KAYTTO kohdassa Laitteen asettaminen.
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1 RF ON RF ON -ilmaisin Kun tdma LED-merkkivalo palaa sinisend, se osoittaa, ettd RF-tehoa syotetaan
kasiohjaimeen, kun jalkakytkintad painetaan.
12 TRANSMURALITY Transmuraalisuuden ilmaisin | Kun tama LED-merkkivalo vilkkuu sinisend, transmuraalisuuden algoritmi on
tdytetty ja kdyttaja voi lopettaa ablaaatiosyklin.
HUOMAUTUS: Tama toiminto koskee vain Synergy-puristimia.
13 ol ASU:n virran merkkivalo ASU:n etupaneelissa oleva vihrea LED-merkkivalo osoittaa, etta verkkovirta
on kytketty ja ASU on kytketty paalle.
14 oA FAULT-merkkivalo Punainen LED-merkkivalo osoittaa, ettd on ilmennyt jokin VIKA ja ASU:n
vaihtovirta on katkaistava ja kytkettava uudelleen pdalle.
15 ® ASB:n virran merkkivalo ASB:n etupaneelissa oleva vihrea LED-merkkivalo osoittaa, etta verkkovirta
1 on kytketty ja ASB on kytketty paalle.
TAKAPANEELIN LIITTIMET/OHJAIMET
16 — Jalkakytkimen liitanta Jalkakytkimen liitantdkaapelin  (A001466) (uudelleenkaytettavd, ei-
steriili) littaminen ASU:n ja ASB:n takapaneelissa (-paneeleissa) olevien
i jalkakytkimen liittimien valille tuottaa jalkakytkimen signaalit ASB:Ita ASB:n
steriiliin kasiohjaimeen ASB:n kautta.
©-
17 DL Kaiuttimen Talla kiertosaatimella voidaan saataa ASU-kaiuttimen danenvoimakkuutta.
.f.\ aanenvoimakkuuden sdato Kaiutin antaa kayttsjalle danipalautetta laitteen tilasta. Adnenvoimakkuutta
lisatddn kaantdmalla nuppia myotapaivaan.
18 i ASU-virtakytkin Kytkee ASU-laitteen virran paalle ja pois paalta.
19 - ASU AC-virtaliitin ASU:n verkkovirtakaapelin liitin (uudelleenkaytettava, ei-steriili).
20 ASU:n sulakerasia Sulakerasia sisdltaa syottojannitteelle valitut sulakkeet. Katso lisatietoja
luvussa LUKU 4 TEKNISET TIEDOT JA TURVALLISUUSTARKASTUKSET.
B
21 ASU:n tasapotentiaalinen Yhdistaa turvallisesti ASU-laitteen maadoitukset toiseen maadoitettuun
6 maadoitusnasta laitteeseen.
22 18181 Dataportti Sarjaliitanta isantatietokoneeseen vain valmistus- ja testitarkoituksiin.
23 : ' Syottojannitteen Valmistaja on esiasentanut tulojannitteen valintakytkimen, eika kayttajan
&“&Tz‘%’no valintakytkin pidd saatda sitd. Ainoastaan valmistaja tai AtriCure:n valtuutettu
huoltoedustaja saa sdataa tata asetusta.
24 i ASB-virtakytkin Kytkee ASB-laitteen virran paalle ja pois paalta.
25 - ASB AC-virtaliitin ASB:n verkkovirtakaapelin liitin (uudelleenkaytettava, ei-steriili).
26 ASB:n sulakerasia Sulakerasia sisdltaa syottojannitteelle valitut sulakkeet. Katso lisatietoja
luvussa LUKU 4 TEKNISET TIEDOT JA TURVALLISUUSTARKASTUKSET.
N
27 ASB:n tasapotentiaalinen Yhdistaa turvallisesti ASB-laitteen maadoitukset toiseen maadoitettuun
6 maadoitusnasta laitteeseen.
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LUKU 2 ASETUS JA KAYTTO
LAITTEEN KAYTTOONOTTO
/N VAROITUKSET /\

Kéyta kdsineitd, kun asennat ja kaytat ASU/ASB-jarjestelmaa ja siihen
liittyvida komponentteja.

1. Sijoita ASB laitevaunuun tai pdydalle tai tasolle, joka kestad ASU/
ASB-jarjestelman painon. Aseta ASU ASB:n pddlle varmistaen,
ettd kaikki nelja kumijalkaa asettuvat ASB:n kumipuskureihin.
Jata vahintaan 10-15 cm (4-6 inch) tilaa ASU-laitteen sivuille
ja ylapuolelle konvektiojaahdytystd varten. On normaalia, ettd
laitteen yla- ja takapaneeli ldmpenevat, kun laitetta kdytetaan
yhtdjaksoisesti pitkdn aikaa.

/\ VAROITUKSET /N

Varmista riittdva jadhdytysilman virtaus varmistamalla, etta laitteen
alla tai takana ei ole rajoituksia.

6.

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

Kuva 6: RF-liitdntakaapelin liittaminen
(ASU/ASB-etupaneelit)

Tyonna jalkakytkimen liitin  ASB:n etupaneelissa olevaan
jalkakytkimen liitantaan. Liittimessa on ura kohdistusta varten.
Varmista, etta jalkakytkimen tilan LED-merkkivalo palaa vihreana.
| aita jalkakytkin tasaiselle lattialle

- Kytke kaapelit ja laitteet pistorasioihin varovasti vaurioiden
valttamiseksi.

2. Liitd mukana tuleva virtajohto(-johdot) ASU:n ja ASB:n takapuolelle.

/AN varoITUKkseT A\

On huolehdittava siitd, ettd jalkakytkintd ei aktivoida tahattomasti,
jotta valtetdan tahattomien kudosten tai rakenteiden ablaatio.

A Huomio: tarkasta johdon eristys, liittimien paat ja pistorasiat
vaurioiden varalta ennen kayttoa.

3. Kytke virtajohto(t) maadoitettuun pistorasiaan (maadoitettuihin 7

pistarasioihin)

/N VAROITUKSET /AN

Al kéyta jatkojohtoja tai kolmitappisesta kaksitappiseen muuntavia
sovittimia. Virtajohdot on tarkastettava sdannollisesti vaurioiden
varalta kohdan LUKU 3 ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA PUHDISTUS
mukaisesti.
4. Kytke jalkakytkimen liitantdkaapeli (A001466) ASU:n ja ASB:n
takapaneelissa (takapaneeleissa) olevien jalkakytkinliitdntdjen (9)
valiin, kunnes kuuluu naksahdus (katso kohta Kuva 5).

ASU |_||

FOOTSWITGH

TO ASU

=)=

ASB

Kuva 5: Jalkakytkimen liitdntdkaapelin kytkeminen
(ASU/ASB-takapaneelit)

5. Kytke molemmat liittimet ASU:n ja ASB:n etupaneelissa
(etupaneeleissa) oleviin kasiohjaimen liitantdihin, kunnes kuuluu
naksahdus, liittimissa on kohdistusura (katso Kuva 6).
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8.

eHuomautus: Liukastumisen vdlttamiseksi pidd jalkakytkimen
ymparistd kuivana.
Aktivoi ASU:n ja ASB:n takapuolella olevat virtakytkimet ja kytke ne
paalle (katso kohta Kuva 4).
Anna ASU:n suorittaa POST-testi (Power ON Self-Test) (katso kohta
Kuva 7). Itsetestin kdynnistyminen osoitetaan kahdella nopealla
piippauksella. Jos itsetesti epdonnistuu tai virheitd havaitaan, ASU
siirtyy FAULT-tilaan. Katso mahdolliset syyt ja ratkaisut luvussa
LUKU 5 VIANETSINTA. Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd AtriCuren
asiakaspalveluun (katso LUKU 6 ASIAKASPALVELU/LAITTEEN
HUOLTO/TAKUU) palautusprosessin aloittamiseksi. Jos POST-
testi onnistuu, laite siirtyy STANDBY-tilaan (katso kohta Kuva 8).
Kayttdjan on varmistettava, etta piippausaanet kuuluvat.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Kuva 7: Naytto osoittaa Power ON Self-Test (POST)
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CONDUCTANCE

= ]

T
STANDEY T
HAMDFMECE

10

CONNECT:
HANDPIECE

Kuva 8: Johtokyvyn nayttokaavio (Synergy-puristimet) ja
tehon nayttokaavio (Isolator-kynit) osoittaa STANDBY-tilaa

9. Sadada ASU:n katselukulmaa halutessasi painamalla kahvan kahta
saatonuppia samanaikaisesti ja kaantamalla kahva haluttuun
kohtaan. Ald muuta kahvan asentoa, jos RF-liitintikaapeli
on kytketty ASU:n/ASB:n vidlille. Irrota RF-liitdntdkaapeli ja
jalkakytkimen kaapeli ennen kahvan (kahvojen) kdantamista ja
kytke ne takaisin laitteeseen, kun haluttu kulma on asetettu.

10. Késikappaleen kaapelin liittimessd oleva nuolisymboli osoittaa
yléspdin ja on suunnattu ASB-liitdnndn nuolisymboliin (ks. kohta
Kuva 4), aseta steriili(t) kdsikappale(et) (Isolator Synergy -puristin
tailsolator-kyndkdsiohjain) ASB:n etupaneelin vastaavaan liitdntaan.

«Huomautus: katso lisatietoa kdsiohjaimen liittdmisestd ASB-
laitteeseen steriilissa ympadristdssa kasiohjaimen ohjeesta.

11. Kierrd ASB-valintakytkinta ja valitse haluttu kdsiohjain. Kasiohjaimen
liitanndn yldpuolella oleva vihred LED-merkkivalo osoittaa, etta
kdsiohjain tai sen tila on valittu aktivoitavaksi. Generaattori siirtyy
READY-tilaan (katso kohta Kuva 9). Naytto ja vihrea READY-ilmaisin
osoittavat, etta laite on READY-tilassa.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Kuva 9: Kudoksen johtokyvyn nayttokaavio (Synergy-
puristimet) ja tehon ndyttokaavio (Isolator-kynait)
osoittavat READY-tilaa

A Huomio: Varmista, ettd virtajohto, jalkakytkin ja kdsiohjaimet on
asennettu oikeaan liitdntaan.

A Huomio: Varmista, ettd ASB-valintakytkin on asetettu oikeaan
késiohjaimen elektrodituloon.

A Huomio: Varmista, etta kdsiohjaimet ja kaapelit on asennettu
kokonaan ja oikein oikeaan liitantaan.

LAITTEEN KAYTTO

1. Aseta kasiohjain kdsiohjaimen kdyttéohjeen mukaisesti.

2. Aloita RF-energian anto painamalla jalkakytkintd ja pitdmalla sen
painettuna. RF-energian anto p&attyy, kun jalkakytkin vapautetaan
tai kun energiaa on annettu yhtdjaksoisesti 40 sekunnin ajan. ASU:n
ndytto osoittaa, ettd generaattori on RF ON -tilassa (katso Kuva 10).
ASU:n etupaneelin RF ON -merkkivalo palaa sinisena.

A Huomio: Varmista, ettd ASU/ASB-jarjestelmaan liitettya

aktivointijalkakytkintd pidetddn painettuna vain silloin, kun RF-

energiaa halutaan antaa. Vapauta jalkakytkin, kun ablaatio on valmis.
a. Synergy-puristimen kaytto:

i. Mitatun kudoksen johtavuuden reaaliaikainen kaavio
ndkyy LCD-ndytdssa £20 %:n toleranssilla. Johtavuuskaavio
on 20 sekunnin asteikolla. Johtavuuden mittausten
aikana generaattori maarittda transmuraalisuusehdon
saavuttamisen. Jos transmuraalisuusehtoa ei saavuteta
kudoksen johtavuuden ndytdssa ndytetyn 20 sekunnin



kuluessa, kaavio siirtyy toiselle ndytélle ja ndyttaa
johtavuuden jatkumisen enintddn 20 sekunnin ajan
(katso kohta Kuva 10).

ii. Sininen transmuraalisuuden ilmaisin vilkkuu, ja ASU:n
antama aani vaihtuu jatkuvasta katkonaiseksi, kun
transmuraalisuusehto  on  saavutettu. Jarjestelma
pysdyttdd ablaation automaattisesti, jos kdyttdja ei
vapauta jalkakytkintd 40 sekunnin kuluessa.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Kuva 10: Johtavuuden ndyttokaavio jatkos, joka osoittaa
RF ON -tilan Synergy-puristimille
b. Isolator-kynan toiminta:

i. Mitatun kudokseen annetun tehon reaaliaikainen kaavio
nakyy LCD-ndytdssa =20 %:n toleranssilla. Tehokaavio on
20 sekunnin asteikolla (katso Kuva 11).

ii. Jarjestelmd pysdyttdda ablaation automaattisesti, jos
kayttdja ei vapauta jalkakytkinta 40 sekunnin kuluessa
(katso Kuva 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Kuva 11.Tehokaavio (Isolator-kynit), joka osoittaa RF ON
-tilan (ndkyvissa jatkettu naytto)

3. Generaattori kdyttda toiminnan aikana viittd (5) danimerkkia
(katso Taulukko 3). Ndiden danten voimakkuutta voidaan saataa
ASU:n takapaneelissa olevalla kaiuttimen danenvoimakkuuden
saatimella (katso kohta Kuva 4).
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Taulukko 3. ASU:n danimerkit

Aanimerkin | Aanimerkin Merkitys kayttajille

nimi kuvaus

Kaynnistysaani | Kaksi nopeaa Annetaan, kun ASU:n virta
piippausta kytketdan paalle.

Virheen Jatkuva matala Annetaan virheen ollessa

aanimerkki aanimerkki lasna.

Vian Kolme nopeaa Annetaan siirryttaessa VIKA-

aanimerkki matalaa piippausta | tilaan.

2 sekunnin ajan

Jatkuva keskikorkea | Annetaan, kun RF-energiaa
aanimerkki johdetaan Synergy-
puristimeen. Tama dani on
korkeampi kuin virheen

aanimerkki.
RF paalla , , o -
_34nimerkki Vaihtuva Vaimea, laskeva aanimerkki
keskikorkea 10 sekunnin valein
aanimerkki annetaan, kun RF-energiaa
annetaan Isolator-kynaan.
Tama dani on korkeampi
kuin virheen danimerkki.
Transmu- Katkonainen Annetaan RF ON -tilassa,
raalisuuden keskikorkea kun transmuraalisuus
aanimerkki aanimerkki on saavutettu.

Transmuraalisuuden
aanimerkki jatkuu ja RF-
energiaa annetaan, kunnes
jalkakytkin vapautetaan

tai kunnes on kulunut

40 sekuntia.

Tama toiminto koskee
vain Synergy-puristimia.

LUKU 3 ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA PUHDISTUS

Havitd tai kierrata laitteen osat noudattamalla paikallisia
viranomaismaarayksia ja kierratysohjelmia.

ASU/ASB-generaattori:

A VAROITUKSET A

ASU/ASB-laitteen ulkopinnan puhdistamiseen tulee kayttaa
70-prosenttista isopropyylialkoholia (IPA) sisiltévia alkoholiliinoja. Ala
upota runkoa nesteeseen tai padstd nesteité sen sisélle. Ald laikytd
nestettd ASU/ASB:n paalle, ja varmista ennen yksikdiden kayttod, ettd
isopropyylialkoholi (IPA) on tdysin kuivunut. Ndin valtat laitevauriot ja
potilaan vahingoittumisen. Jos laitteen paalle ldikkyy nestettd, palauta
se sairaalan biolddketieteelliselle osastolle arvioitavaksi.

A Huomio: Al4 kdytd emaksisia tai hankaavia puhdistusaineita.

A Huomio: jos sinetti on rikottu, ASU/ASB:n eheytta ei voida taata.
Ota yhteytta AtriCure-edustajaan.
HUOMAUTUS: dld suihkuta tai kaada nesteitd suoraan yksikon paalle.

HUOMAUTUS: yksikdita tai niiden osia ei voida steriloida.
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Liitdanta- ja PSS-kaapelit:

/N varorrukser A\

Puhdista RF-liitantakaapeli, jalkakytkimen liitantakaapeli ja PSS-
kaapelit tarvittaessa 70 % IPA-pyyhkeilld, jotta varmistetaan, etteivat
ne aiheuta infektioita.

Liitanta- tai PSS-kaapelien vaara kasittely, mukaan lukien sterilointi ja
sahkoliittimien upottaminen nesteeseen, voi heikentaa jarjestelman
suorituskykya ja aiheuttaa myds sen, ettd ablaatioterapiaa ei voida
kdynnistaa tai suorittaa loppuun.

A HUOMIOT

e Aseta kaapelit kirurgisiin elektrodeihin siten, ettd ne eivat pdase
kosketuksiin potilaan tai muiden johtojen kanssa.

o Ald kdytd eméksisia tai hankaavia puhdistusaineita.

e Varmista ennen laitteen kdyttoa, ettd isopropyylialkoholi (IPA) on
tdysin kuivunut.

HUOMAUTUS: Mitdaan liitantakaapeleita tai PSS-kaapelia ei ole
tarkoitettu kdytettaviksi steriililld alueella. Ald steriloi niitd millian
sterilointimenetelmalla.

Liitdnta- ja PSS-kaapeleiden irrottaminen:

e Irrota liitantakaapelit tai PSS-kaapelit jarjestelmastd, tarttumalla
liittimeen ja vetamalli sitd taaksepéain. ALA vedi johdosta.

e Irrota 2 mm:n suojatut tapit tarttumalla liittimeen ja vetamalla sita
taaksepain. ALA vedi johdosta.

e Kaapelin liiallinen vetaminen ja taivuttaminen voi vahingoittaa
kaapelia niin, ettd se ei toimi enaa.

o Sailyta kaapelit turvallisessa, kuivassa paikassa seuraavaan kayttoon
saakka.

HUOMAUTUS: irrota kaapelit jarjestelmastd ennen puhdistamista.

PUHDISTUSOHJEET

Seuraavia  ohjeita  suositellaan  generaattorin
uudelleenkaytettavien osien puhdistamiseen.

ja  kaikkien
1. lIrrota laite tai vaunu pistorasiasta ennen puhdistamista.

Jos yksikko tai komponentit ovat kontaminoituneet veresta
tai muista kehon nesteistd, ne on puhdistettava ennen kuin
kontaminaatio kuivuu (kahden tunnin kuluessa kontaminaatiosta).
Yksikon tai komponenttien ulkopinnat on puhdistettava 70 %
isopropyylialkoholi (IPA) -liinoilla vahintaan kahden minuutin ajan.
Al3 paasta nesteitd rungon sisille.

Kiinnitd huomiota kaikkiin alueisiin, joihin voi kertyd nesteita tai
likaa, kuten kahvojen alapuolelle/ympérille tai tiiviisiin rakoihin/
uriin.

Kuivaa yksikko ja komponentit kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.
Varmista puhdistus lopuksi tarkistamalla silmamaaraisesti, jaako
valkoiseen liinaan likaa.

7. Jos valkoiseen liinaan jaa likaa, toista vaiheet 3-6.

Kun puhdistus on suoritettu, kdynnista laite suorittaaksesi
itsekdynnistystestin (POST). Jos virheita havaitaan, katso mahdolliset
syyt ja ratkaisut kohdassa LUKU 5 VIANETSINTA. Jos ongelma ei poistu,
otayhteyttd AtriCure-asiakaspalveluun (katso LUKU 6 ASIAKASPALVELU/
LAITTEEN HUOLTO/TAKUU) palautusprosessin aloittamiseksi.

A Huomio: varmista, etta kaikki liitdntdkaapelit ja jalkakytkin on
puhdistettu/desinfioitu asianmukaisesti.
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ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO-OHJELMA

AtriCure on ottanut huomioon kansainvalisesti tunnustetut standardit
ja ohjeet maarittdessaan ennaltaehkaisevan huollon vaatimuksia.

ASU/ASB-jarjestelmanssisalla ei ole kayttajan huollettavia osia. ASU/ASB-
jarjestelmalle ja yhteensopiville uudelleenkaytettaville komponenteille
on tehtdva saannollisin valiajoin ennaltaehkaiseva huolto seuraavasti:

1. Power ON Self (POST) -testin suorittaminen
2. Silmdamaardinen tarkastus (vaurioiden, rispaantuvien, murtuneiden
osien, puuttuvien osien jne. varalta)

A Huomio: jos ASU-ndytossa nakyy huoltoviesti, ota yhteytta
AtriCure-edustajaan ohjeita varten.

Ota yhteytta paikalliseen AtriCure-huoltoedustajaan saadaksesi

lisatietoja ennaltaehkaisevan huollon ohjelmista.

MAARAAIKAISET TARKISTUKSET

ASU/ASB-jérjestelmdn siihen liitettyjen komponenttien maardajoin
suoritettavat turvallisuustarkastukset tulee antaa henkildiden, jotka
koulutuksensa, tietdmyksensa ja kdytdnnon kokemuksensa perusteella
pystyvdt testaamaan ja arvioimaan jarjestelman turvallisuuden ja
toiminnallisuuden riittavasti, tehtavaksi.

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

1. Kayttoohjeet (tdmad asiakirja) on saatavilla.

Etiketit, huomautukset tai varoitukset on sijoitettu oikein ja

kaikkiin vaadittuihin paikkoihin.

3. ASU/ASB-jarjestelmassa, liittimissa, komponenteissa tai johdoissa
ei ole ndkyvia ulkoisia mekaanisia vaurioita.

TOIMINTATESTI

1. Kdynnistyksen yhteydessa suoritettava itsetestausdiagnostiikka
sisaltdd mittauspiirien itsekalibroinnin.

2. Jalkakytkimen toiminta.

3. Etupaneeli; ndytdt, ilmaisimet ja liitannat.

4. Takapaneeli; ohjainlaitteet ja liitannat.

LUKU 4 TEKNISET TIEDOT JA
TURVALLISUUSTARKASTUKSET

MEKAANISET TIEDOT

Koko:

ASU:44,5cm (17.5") Sx35cm (13.75") Lx 15 cm (6”) K enintaan.
ASB: 44,5cm (17.5") Sx35cm (13.75") Lx 15 cm (6”) K enintaan.
Paino:

ASU: 6,8 kg (15 Ibs.) absoluuttinen enimmadispaino; 9 kg (20 Ibs.)
kaapelit mukaan lukien

ASB: 6,8 kg (15 lbs.) absoluuttinen enimmaispaino; 9 kg (20 Ibs.)
kaapelit mukaan lukien

TEKNISET TIEDOT

e Ohjelmistoversio: V3.11B



RF-ANTOTEHO

o Taajuus: 460 kHz £5 %, kvasisinimuotoinen
e Suurin lahtéteho: 32,5W 100 Q:ssa

e Tarkkuus:

o Teho:+20%
o Aika:+20 %

e RF-tehon ja jannitteen rajoitukset (katso Taulukko 4).

Taulukko 4. RF-tehon ja jannitteen rajoitukset

LAITTEEN TYYPPI/LUOKITUS

e Luokan | laite

JALKAKYTKIMEN TIEDOT

e Kosteussuojausluokka: IPX8

SULAKKEEN TEKNISET TIEDOT

e ASU: LittelFuse 1,25A 250V, T-viive, 5 x 20 mm, UL Hyvaksytty,
[EC Hyvaksytty, RoHS
e ASB: LittelFuse 1A 250V, T-viive, 5 x 20 mm, RoHS

A Huomio: dla muuta sulakkeen tehdasasetuksia.

ODOTETTU KAYTTOIKA

Odotettu kayttdika on ajanjakso, jonka aikana ASU/ASB ja
sen komponenttien odotetaan pysyvdan sopivina aiottuun
kayttotarkoitukseensa olettaen, ettd vastuussa oleva organisaatio
noudattaa AtriCuren kayttdohjetta ennaltaehkaisevan huollon osalta.

AtriCure on madritellyt ASU/ASB-jarjestelman odotetun kayttdian
10 vuodeksi.

Lisatietoja ennaltaehkaisevasta huollosta on kohdassa LUKU 3
ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA PUHDISTUS, tai ota yhteyttd
paikalliseen AtriCure-edustajaan.

LUKU 5 VIANETSINTA

Kéyta tata osiota ASU/ASB-jarjestelmdn mahdollisten ongelmien
vianmadritykseen.

A Huomio: Al3 avaa laitteiden takapaneelia. Muutoin seurauksena
voi olla tapaturmia ja laitteiden vaurioituminen. Se mitatoi takuun. Jos
ongelmia ei voida ratkaista taman vianetsintdosan ohjeiden avulla, ota
yhteys AtriCure, Inc. -yritykseen lisdtietoja ja korjaustietoja varten

RF-TEHOA EI OLE

Mahdollinen syy
ASU ja/tai ASB eivét ole

Toimenpide
Kytke ASU:n ja/tai ASB:n virta paalle.

Laitekoodi | Suurin lahtoteho Suurin Kasiohjaimen
|ahtdjannite | tyyppi
28,5W 114 Q:ssa 57,0Vrms Isolator-puristin
B 150W20Q-400Q | 77,5Vrms Isolator
Transpolar -kyna
Celsius |1 20,0W200Q-300Q | 77,5Vrms Isolator
Transpolar -kyna
Isolator-
lineaarikyna
D 25,6 W 127 Q:ssa 57,0Vrms Isolator-puristin
E 22,8 W 143 Q:ssa 57,0Vrms Isolator-puristin
F 28,5W 114 Q:ssa 57,0Vrms Isolator-puristin
G 28,5W 114 Q:ssa 57,0Vrms Isolator-puristin
H 28,5W 114 Q:ssa 57,0Vrms Isolator-puristin
J 12,0W20Q-500Q | 77,5Vrms Isolator
Transpolar -kyna
K 250W390-240Q | 77,5Vrms Isolator
Transpolar -kyna
Coolrail-
lineaarikyna
L 30,0W200-200Q | 77,5Vrms Isolator
Transpolar -kyna
Coolrail-
lineaarikyna
SAHKOTIEDOT

«ASU, nimellinen:
«ASB, nimellinen:

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

kytketty paalle

ASU ja/tai ASB eivat ole
kytketty virransy6ttoon

Varmista ASU:n ja/tai ASB:n
sahkokytkennat ja kytke sitten virta
paalle.

YMPAR|ST6T|EDOT ASB:een ei ole liitetty Liita kasiohjain ASB:een.
kasiohjainta
S ASB:ssd on valittu vaara Kaanna ASB-valintakytkin halutun
Lampotila 10°C-40°C, 50 °F- 104 °F kdsiohjain kdsiohjaimen kohdalle.
Kosteus suhteellinen kosteus 15-90 %, ei tiivistyvd | | ASB:een ei ole liitetty Liita jalkakytkin ASB:n etupaneeliin.
limanpaine 80 kPa - 106 kPA, 11,603 psi - 15,374 psi | |Jalkakytkinta

Varastointiolosuhteet

Lampétila -28°C-60°C,-20 °F - 140 °F

Kosteus suhteellinen kosteus 30-85 %, ei tiivistyva
Kuljetusolosuhteet

Lampétila -28°C-60°C,-20 °F - 140 °F

Kosteus suhteellinen kosteus 30-85 %, ei tiivistyva
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Jalkakytkimen
litantakaapelia ei ole
kytketty

Liita jalkakytkimen liitdntakaapeli
ASU:n ja ASB:n takapaneelien valille.

RF-liitantdkaapelia ei ole
kytketty

Liita RF-liitdntakaapeli ASU:n ja ASB:n
etupaneelien vdlille.

Vika jalkakytkimessa

Vaihda jalkakytkin.

ASU-laitteen sisdinen vika

Ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
(katso LUKU 6 ASIAKASPALVELU/
LAITTEEN HUOLTO/TAKUU).
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Mahdollinen syy

Toimenpide

Palautettava virhe

ASU on FAULT-tilassa

Sammuta virta ja kytke se takaisin

paalle.

ASU on STANDBY-tilassa

Varmista, etta kasiohjain ja jalkakytkin
on kytketty oikein (ei vilkkuvia
merkkivaloja).

Rikkindinen kasiohjain

Vika kdsiohjaimessa

Vanhentunut kasiohjain

Vaihda kasiohjain.

VIKAKOODIT
Vikatilanteessa etupaneelissa olevassa tehokaavion ndytossa nakyy
vikakoodi.
Palautettava virhe
VIESTI LCD- KUVAUS RATKAISU / TOIMINTA
NAYTOSSA
Koodi EO1 Alhainen
|r?p'ede.1n.ssu Tarkista elektrodit tai
Kasiohjaimen sijoita pihdit uudelleen
elektrodit ovat jortap '
oikosulussa
Koodi E02 Korkea impedanssi: | ¢  Sulje kdsiohjaimen
kdsiohjaimen pihdit pihdit.
ovat auki e Vaihda kasiohjain
tai ASU/ASB RF-
litantakaapeli.
Koodi E03 Alhainen Tarkista elektrodit tai
impedanssi: sijoita pihdit uudelleen.
Koodi E04 k?SLOhJZI'men* Paiitetydkalu on
e.ﬁ trol itovat ylikuumentunut tai
otkosulussa jaahdytysjarjestelmassa on
*Jos kdsiohjain toimintahairio. Varmista,
on Coolrail- ettd nestekaapeli ei ole
lineaarikyna, mutkalla tai tukossa.
tarkista, syttyykd Jos E03-virhe jatkuu
pumppukotelon yli 2 minuuttia, vaihda
LED. kdsiohjain.
Koodi E06 Kytkimen
juuttumistesti: S .
jalkakytkin suljettu Vaihda jalkakytkin.
liittdmisen aikana
KoodiE10 Ka5|ohJa!men Tarkista elektrodit tai
elektrodit ovat R
. sijoita pihdit uudelleen.
oikosulussa
Koodi HO1 Véara kdsiohjain Vaihda kasiohjain tai ASU/
ASB RF-liitantakaapeli tai
ASB.
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Koodi HO2

Kayttoaika
umpeutunut:
kasiohjaimen
viimeinen
kayttopaivamaara
on ylittynyt

Koodi HO3

Kasiohjaimen
sahkoongelma

Koodi HO4

Vaara kasiohjaimen
versio

Vaihda kasiohjain.

Palauta ASU

huoltoa varten

ASU:n kellon akku
oli vikaantunut

ASU jatkaa toimintaansa,
mutta viesti ja aani
toistuvat. Palauta ASU
akun vaihtoa varten.

POWER ON SELF TEST (POST)
Kdynnistyksen yhteydessa havaitut

virheet
Koodi P01 Tehontuotto /
mittausvirhe
Koodi P02 | Impedanssin tuotto / Kytke Ialte.p.0|s p}?alta Ja
mittausvirhe sitten takaisin paalle.
Koodi P03 | Jannitteen tuotto / Anna laitteen suorittaa
mittausvirhe normaali kdynnistyksen
Koodi P04 | Virran tuotto / itsediagnostiikka.
mittausvirhe Jos laite palaa Virhe-
Koodi P05 | Watchdog-testin virhe tilaan ja ongel.ma jatkuu,
- — ota yhteys AtriCuren
Koodi P06 | ROM-testin virhe asiakaspalveluun (katso
Koodi P07 | RAM-testin virhe LUKU 6 ASIAKASPALVELU/
Koodi P08 | Konfiguraatiorekisterin LAITTEEN HUOLTO/
virhe TAKUU).
Koodi P09 | MCU COP -ajastimen
virhe **P10: kytke jalkakytkin
Koodi P10** | Kytkimen pois paaltd ja sammuta
juuttumistestin virhe laitteen virta ja kytke virta
(tarkista jalkakytkin, takaisin.
koska se aktivoitui
POST-testin aikana).
Koodi P12 | Vertailujannitteen virhe




ASU-yksikon kayton aikaiset virheet

Koodi FO1 Laiton CPU- Sammuta virta ja kaynnista
komento uudelleen.

Koodi F02 Kaksinkertainen Jos ongelma ei poistu,
muuttuja vaihda ASU ja ota

Koodi F03 Ohjelmistovirhe yhteytta AtriCuren

Koodi FO5 Vertailujannitteen asiakaspalveluun.
virhe

Koodi FO6 Virranrajoitus

Koodi FO7 Jannitteen rajoitus

Koodi F09 Vrms Offset

Koodi F10 Irms Offset

Koodi F11 Virran Offset

Koodi F12 Jarjestelman
synkronointivirhe

Koodi F13 Virhe virran
mittauksessa

Koodi F14 Rele juuttunut
kiinni

MONITORIN (NAYTON) HAIRIOT
JATKUVA HAIRIO

1. Tarkista virtajohdon liitdnnat seka ASU:uun etta ASB:een.

2. Tarkista kaikki leikkaussalin muut sdhkolaitteet viallisen
maadoituksen varalta.

3. Jos sahkdlaite on maadoitettu eri kohteisiin yleisen maadoituksen
sijaan, kahden maadoitetun kohteen vililla voi ilmeta jannite-
eroja. Monitori saattaa reagoida naihin jannitteisiin. Jotkin
tulovahvistintyypit voidaan tasapainottaa optimaalisen yleisen
tilan hylkdamisen saavuttamiseksi, mikd voi mahdollisesti korjata
ongelman.

HAIRIO, JOKA ESIINTYY VAIN KUN ASU/ASB AKTIVOIDAAN

1. Tarkista kaikki liitannat ASU/ASB-laitteeseen ja aktiivinen
kasiohjain mahdollisen metalli-metallikosketuksesta syntyvat
kipindinnin varalta.

2. Jos hdirio jatkuu, kun ASU/ASB aktivoidaan ja elektrodi ei ole
kosketuksessa potilaaseen, monitori reagoi radiotaajuuksiin.
Jotkut valmistajat tarjoavat RF-kuristussuodattimia monitorin
johtimille. Nama suodattimet vahentavat hairiota ASU/ASB:n
ollessa aktivoituna. RF-suodattimet vahentavat sahkokirurgisen
palovamman vaaraa monitorin elektrodin kohdassa.

3. Tarkista, ettd leikkaussalin maadoitusjohtimet ovat sahkoisesti
yhdenmukaiset. Kaikkien maadoitusjohtimien tulee menna
samaan maadoitettuun metalliin mahdollisimman lyhyilla
johdoilla.

4. Jos tilanne ei korjaannu edelld mainituilla toimenpiteilld, ota
yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.

NEUROMUSKULAARINEN STIMULAATIO

1. Lopeta kirurginen toimenpide.

2. Tarkista kaikki liitdnnat ASU/ASB-laitteeseen. Aktivoi elektrodit ja
tarkkaile, esiintyykd mahdollisesti metalli-metalli-kipindintia.
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3. Jos ongelmia ei havaita, patevan huoltohenkilokunnan tulee
tarkastaa ASU/ASB epanormaalin 50/60 Hz AC-vuotovirran varalta.

SYDAMENTAHDISTIMEN HAIRIO

1. Tarkista kaikki liitannat.

2. Tarkkaile aina leikkauksen aikana potilaita, joilla on
sydamentahdistin.

3. Pidéa aina defibrillaattori kasilla, kun sahkoleikkausta suoritetaan
potilaalle, jolla on sydamentahdistin.

4. Kysy erityisia suosituksia syddmentahdistimen valmistajalta.

LUKU 6 ASIAKASPALVELU/LAITTEEN HUOLTO/TAKUU

AtriCure, Inc. on sitoutunut tarjoamaan asiakkailleen huoltoa ja tukea.
Jos sinulla on nContact-koagulaatiojarjestelman kayttoa koskevia
kysymyksid, ota yhteytta asiakaspalveluun osoitteessa:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam
+1866 349 2342 Alankomaat
+1513 7554100 +31207005560

ear@atricure.com
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TAKUUT

Vastuunrajoitus

Tama takuu ja siihen liittyvat oikeudet ja velvollisuudet ovat Yhdysvaltain Ohion osavaltion lakien alaisia. AtriCure, Inc. takaa, etta tama tuote ei
sisalla materiaali- ja valmistusvirheita tavallisessa kdytdssa ja ennaltaehkaisevasti huollettuna alla maaritetyn takuuajan ajan. AtriCure-yrityksen
taman takuun alainen velvollisuus rajoittuu AtriCuren oman harkinnan mukaan tuotteen tai sen osan korjaamiseen tai korvaamiseen, joka on
palautettu AtriCure, Inc:lle tai sen jalleenmyyjalle alla maaritellyn ajanjakson kuluessa ja joka osoittautuu tarkastuksessa vialliseksi AtriCure-yritysta
tyydyttavalla tavalla. Tama takuu ei koske tuotetta tai tuotteen osaa, joka on: (1) karsinyt vahinkoa, kun sita on kaytetty muiden kuin AtriCure,
Inc:n valtuuttamien osapuolten valmistamien tai toimittamien laitteiden kanssa, (2) on korjattu tai muutettu muualla kuin AtriCure-yrityksen
tehtaalla tavalla, jonka AtriCure katsoo vaikuttaneen tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen, (3) altistettu vaarinkaytolle, huolimattomuudelle
tai onnettomuudelle, tai (4) jota kdytetaan noudattamatta tuotteen malli- ja kdyttoparametreja, ohjeita ja opastuksia tai joiden toiminnalliset,
kaytto- tai ymparistostandardit vastaaville tuotteille ovat yleisesti hyvaksyttyja alalla. AtriCure-yrityksen tuotteiden kaytto, tarkastukset ja huolto
eivat ole Atricure-yrityksen hallinnassa myynnin, vuokrauksen tai siirron jalkeen eika se voi mydskaan hallita asiakkaiden tekemia potilasvalintoja.

AtriCure-tuotteille myonnetaan alkuperdiselle ostajalle toimituksen jalkeen seuraavat takuuajat:

AtriCure Ablaatio- ja tunnistusyksikkd Yksi (1) vuosi

AtriCure Kytkinlaite Yksi (1) vuosi
AtriCure Jalkakytkin Yksi (1) vuosi
Maadoitettu sahkojohto(t) Yksi (1) vuosi
RF- ja jalkakytkinliitantakaapelit Yksi (1) vuosi

TAMA TAKUU KORVAA JA SULKEE POIS KAIKKI MUUT TAKUUT, JOITA EI OLE TASSA NIMENOMAISESTI MAARITELTY, JOKO LAIN SOVELTAMISESTA
TAI MUUTOIN ILMAISTU TAI OLETETTU, MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN,
JA KAIKKI MUUT VELVOLLISUUDET JA VASTUUT ATRICURE, INC:N OSALTA. SE ON OSTAJAN AINOA OIKAISUKEINO. ATRICURE, INC. El OLE MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTUUSSA ERITYISISTA, TAHALLISISTA TAI TAHATTOMISTA VAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA VAHINGOT, JOTKA
JOHTUVAT KAYTTOMAHDOLLISUUDEN, TULOJEN, LIKETOIMINNAN TAI GOODWILL-ARVON MENETYKSESTA.

AtriCure, Inc. ei myoskaan ota eika valtuuta ketddan muuta ottamaan puolestaan mitaan vastuuta liittyen minka tahansa AtriCure Inc. -tuotteen
myyntiin tai kayttoon. Tassa ilmaistuja ehtoja ylittavia takuita ei ole, ellei laajennettua takuuta ole ostettu ennen alkuperdisen takuun
umpeutumista. Kenelldkdaan AtriCure-yrityksen asiamiehelld, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa mitdan
edelld mainitusta tai olettaa tai antaa AtriCure-yrityksen vastattavaksi tai sitoa se vastaamaan mistdan ylimaaraisista
vastuista tai velvollisuuksista. AtriCure, Inc. pidattaa oikeuden tehdd muutoksia valmistamiinsa ja/tai myymiinsa tuotteisiin milloin tahansa
ilman velvollisuutta tehda samoja tai samankaltaisia muutoksia aiemmin valmistettuihin ja/tai myymiin tuotteisiin.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

AtriCure, Inc. ei ole missddn tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista
tai kuluista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vdarinkdytostd mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset,
vahingot tai kustannukset.
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