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ESIPUHE

Tama kdyttdopas ja siind kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan ladkintahenkildstdn, joka on saanut koulutuksen kyseisestd menetelmastd ja suoritettavasta
kirurgisesta toimenpiteestd, kdyttoon. Tamd opas sisaltdd AtriCuren monitoimisen ablaatiogeneraattorin kdyttdohjeet. Generaattorista kdytetaan tassa oppaassa termid “MAG"

A VAROITUS A
Lue kaikki tiedot huolellisesti. Al kiyta MAG-laitetta tai muita tass oppaassa kuvattuja laitteita ennen kuin olet lukenut oppaan. Ohjeiden noudattamatta jittaminen voi
johtaa vakaviin kirurgisiin seuraamuksiin.
Kdytd ainoastaan kasiohjaimia, jalkakytkintd ja muita tuotteita, jotka ovat AtriCuren toimittamia ja hyvaksytty kaytettdvaksi MAG-laitteella. Tuotteiden, joita AtriCure ei ole
hyvaksynyt tai toimittanut, kdyttaminen voi lisatd padstoja tai laitteen hdirionsieto saattaa heikentya.

Ainoastaan AtriCuren valtuutettu huoltoedustaja saa asentaa MAG-laitteen ja suorittaa tarvittavan huollon tai korjaukset.
Kayttoaiheet
MAG-generaattori on tarkoitettu Iahettamdan radiotaajuusenergiaa (RF) yhteensopiviin AtriCure-ablaatiokdsiohjaimiin rytmihairididen, kuten eteisvdrinan, hoitoon.

Kayttotarkoitus

MAG-generaattorij on ei-steriili, uudelleenkdytettava lddkinndllinen laite, joka on tarkoitettu ldhettdmdan radiotaajuusenergiaa (RF) yhteensopiviin AtriCure-ablaatiokdsiohjaimiin
sydankudoksen ablaatiota varten.

Tarkoituksenmukainen kayttaja

Laillistetut ladkarit, jotka suorittavat sydamen ja/tai rintakehan kirurgisia toimenpiteitd AtriCuren instrumentteja kayttden.
Kohdepotilaspopulaatio

Aikuispotilaat, joilla on rytmihdiriditd, eteisvarind mukaan lukien.

Kliininen hyoty

Yhteensopivien AtriCure-ablaatiokdsiohjainten kliinisen hyddyn saavuttaminen.

Vakavasta tapahtumasta ilmoittaminen

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

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta loytyy lddkinnallisia laitteita koskevasta eurooppalaisesta tietokannasta (EUDAMED) osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed kayttdmalla laitteen Basic UDI-DI -tunnusta.

Tuotekoodi(t) Basic UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF

Vasta-aiheet
Jarjestelman kaytto on vasta-aiheista, jos
« esiintyy kudosten hyytymista missd tahansa tilanteessa, jossa lddkarin nakemyksen mukaan seurauksena voi olla kudoksen liiallinen lampdvaurio tai viereisen kudoksen,
jota ei ole tarkoitettu koagulaatioon, oheisvaurio.
« Kéyttd sisdisten tai ulkoisten sydamentahdistimien tai sisdisten kardiovertterien/defibrillaattorien (ICD) ja valvontalaitteiden ohella saattaa vaatia erityista harkintaa.

Varoitukset ja huomiot

AtriCure-generaattorin, kdsiohjainten ja laitteen turvallinen ja tehokas kayttd riippuu suuresti kdyttdjan hallinnassa olevista tekijoista. Mikaan ei korvaa asianmukaisesti
koulutettua leikkaussalihenkilokuntaa. Ennen kdyttoa on tarkeda lukea ja ymmartaa AtriCure MAG -generaattorin mukana toimitetut kdyttdohjeet ja noudattaa niita.
AVAROITUKSET

« Infektioriskin valttamiseksi pida MAG steriilin kentan ulkopuolella.

- Al liita ksiohjaimia, jalkakytkint tai virtajohtoa kéyttimallé liiallista voimaa. Muutoin RF-energian anto késiohjaimiin voi estya.

« MAG-laitteen infektoitumisen ja vaurioitumisen valttamiseksi kdytd ainoastaan puhdistusta kdsittelevassa osiossa osoitettuja puhdistusaineita.

- Varmista, ettd MAG-laitteen ja lahelld olevien kohteiden, jotka voisivat vahingoittaa ndyttoa tai liittimid ja estaa siten laitteen kdyton, valille jaa riittavasti tilaa.
« Al poista MAG-laitteen kantta sihkdiskuvaaran vuoksi. Huoltoa varten ota yhteytta valtuutettuun henkildkuntaan.

« laitteen virheellisen toiminnan valttamiseksi ala kytke generaattoriin tuotteita, joiden kaapeli tai liitin on marka.

« Sahkoiskun valttamiseksi varmista, ettd verkkovirran syotto on eristetty ja etta myds liitetty laite on eristetty sahkdisesti eikd aiheuta sdhkdvaaraa.

« Sahkdiskun valttamiseksi liita MAG-laitteen virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

- Sahkaisen ylikuomituksen valttamiseksi ala kdyta virta-adaptereita tai jatkojohtoja.
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« MAG-laitteen oikean kayton takaamiseksi liitd virtajohto virransyGttoon, jonka taajuus ja jannite vastaavat MAG-laitteen takapaneelissa osoitettuja arvoja.

« Sahkaiskun valttamiseksi dla kosketa samanaikaisesti MAG-laitetta ja potilasta.

- Sahkdiskun valttamiseksi dld anna potilaan koskettaa MAG-laitteen maadoitettuja metalliosia.

« Kun MAG-laite aktivoidaan, johdetut ja sateilevat sahkdkentdt voivat hairitd muita [ddkinnallisia laitteita, kuten monitoreita ja kuvannuslaitteita, ja aiheuttaa laitteiden
toimintahdiridita.

- Laitteen madritysten tiyttamisen takaamiseksi titd laitetta ei saa muokata. Al asenna MAG-laitteeseen mitéan muita ohjelmistoja.

- Kdytd ainoastaan tuotteita, jotka AtriCure on toimittanut ja hyvaksynyt kdytettavaksi MAG-laitteella. Tuotteiden, joita AtriCure ei ole hyvaksynyt tai toimittanut, kayttdminen voi
lisatd padstoja tai laitteen hdiridnsieto saattaa heikentya.

- Al suorita toimenpiteitd, jos paikalla on herkésti syttyvid tai rdjahtévid aineita.
palovammoja tai tahattoman ablaation.

- Tarkasta MAG-laite, instrumentit ja kaapeli vaurioiden varalta aina ennen kéyttda. Eristyksen vioittumisen seurauksena potilas tai kdyttaja voivat saada palovammoja tai muita
vammoja.

- Lopeta RF-energian anto, jos havaitaan neuromuskulaarista stimulaatiota.

- Al kayta potilailla, joilla on elektronisia implantteja, kuten syddmentahdistimia, ennen patevin ammattilaisen (esim. kardiologin) konsultointia. Vaara voi syntya elektronisen
implantin toimintahdirion vuoksi taiimplantti voi vahingoittua.

« Jos toimenpiteessa kdytetaan useampaa kuin yhta kdsiohjainta, erista ei-aktiiviset kdsiohjaimet potilaasta tapaturman tai tahattoman ablaation valttamiseksi.

- Al aktivoi RF-energiaa kasiohjaimeen, jos se ei ole kosketuksessa targetoituun kudokseen. Se voi aiheuttaa tapaturmia muiden kirurgisten laitteiden kapasitiivisen kytkennin
vuoksi.

- Palovammojen valttamiseksi ala kosketa aktiivisiin elektrodeihin.
« Vuorottaisten kohtien palovammojen estamiseksi estd iho-ihokosketus asettamalla kuiva sideharso kostetuspintojen valiin.

- Potilaan palovammojen estdmiseksi neutraalin elektrodin kohdassa kaytd ainoastaan aikuispotilaan paluuelektrodia kontaktin laadunvalvonnan (CQM) tai paluuelektrodin
valvonnan (REM) kanssa.

- Al kaytd MAG-laitetta ennen kuin olet lukenut timén kéyttéoppaan perusteellisesti. RF-energian turvallinen ja tehokas kéyttd riippuu suuresti kayttjan hallinnassa olevista
tekijoista.

- Al kaytd MAG-laitetta, ellei sinulla ole sen asianmukaista kéyttokoulutusta kyseiseen toimenpiteeseen. Timé kayttdopas ja siind kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan
patevan ladkintahenkildston, joka on saanut koulutuksen kyseisestd menetelmastd ja suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteestd, kdyttoon.

« Kun kuljetat tai kdsittelet MAG-laitetta, noudata varovaisuutta ja huolellisuutta tuotteen vaurioitumisen valttamiseksi.

- Kayta kasineitd, kun asetat ja kdytdt MAG-laitetta.

« Kun kdytat MAG-kosketusndyttod RF:n aktivointiin, véltd koskettamasta nayttod kahdessa kohdassa samanaikaisesti, jotta valtat tahattoman kudosablaation.

« Kun MAG-laitteessa kdytetddn nestejaahdytystd tarvitsevia tuotteita, nesteiden sisaanpadsyn estamiseksi generaattoriin sijoita MAG-laite niin, ettd se ei ole nestejaahdytyslaitteiston
ahella.

« Varmista riittdva jadhdytysilman virtaus varmistamalla, ettd MAG-laitteen alla tai takana ei ole rajoituksia.
+ MAG-laitteen suojauksen ja asianmukaisen toiminnan takaamiseksi kdytd ainoastaan merkittyja sulakkeita.

« MAG-laitteen oikean toiminnan takaamiseksi dla kdyta sita muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, paitsi jos se on tarkoitettu pinottavaksi AtriCuren
laitteiden kanssa ohjeiden mukaisesti. Normaalin kdytdn takaamiseksi MAG-laitetta on kaytettava normaalissa kayttokokoonpanossa.

AHUOMIO

- Tarkasta kaikki tuotteet ja pakkaus ennen kdyttod. Jos pakkaus ei ole ehja tai tuote on vahingoittunut, ald kayta tuotetta.
+ Laitteen virheellisen toiminnan vélttamiseksi dld asenna MAG-laitteeseen mitdan muita ohjelmistoja.

« Hdirididen vélttamiseksi sijoita valvontaelektrodit mahdollisimman kauas kirurgisista elektrodeista, kun potilaassa kaytetddn samanaikaisesti korkean taajuuden (HF) kirurgisia
ja fysiologisia valvontalaitteita. Neulavalvontaelektrodeja ei pida kéyttdd missaan tilanteessa. Sijoita potilasjohdot niin, ettd ne eivdt kosketa potilasta tai muita johtoja. Kayta
valvontajarjestelmid, joissa on HF-virranrajoitinlaitteet.

- Adnimerkki ja ilmaisin ovat térkeita turvallisuusominaisuuksia. Al estd danimerkin toimintaa. Varmista ennen kéyttoa, etta leikkaussalin henkilokunta pystyy kuulemaan
animerkin. Aanimerkki varoittaa henkilokuntaa aktiivisesta kisiohjaimesta, katso taulukko 5. Al poista danimerkkid kéytosta.

« Tavanomaista huomiota tulee kiinnittaa jalkakytkimen johtoon kompastumisen valttamiseksi.
+ Aktiivisen elektrodin pinta voi olla niin kuuma, ettd se aiheuttaa palovammoja RF-virran sammuttamisen jélkeenkin.

Oppaassa kaytetyt kaytannot
AtriCuren monikadyttdisestd ablaatiogeneraattorista kdytetdan nimitysta "MAG” ja “generaattori”.

"Kasiohjain” tarkoittaa AtriCuren valmistamia tai sen puolesta valmistettuja laitteita, joita kdytetaan MAG-laitteen kanssa, mukaan lukien Isolator-kynat, Synergy-puristimet ja
EPi-Sense-laitteet.
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MAG-generaattorissa olevat symbolit

Defibrillaattorin kestavd, tyypin CF sovellettu
0sa

F-tyypin sovellettu osa

IPX1

Suojattu pystysuorassa putoavilta vesipisaroilta

Huomio

Noudata kdyttoohjetta

Ei sisalld lateksia

Ei-ionisoiva sateily

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

Sulakekoko

Laitteen yksildiva tunniste

Mallinumero

Eisisalld ftalaatteja

Ei steriili

Luettelonumero

Pinottavia laitteita enintdan

IEE@@@

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tatd laitetta saa myyda vain ladkari tai laakarin
maarayksesta.

Rx ONLY

Valmistajan tiedot Valmistuspdivdmaara ja -maa

Sarjanumero Ladkinndllinen laite

85%
30%‘

Kuljetuksen kosteusraja

Neutraali, dispersiivinen elektrodi

ARl IR EIE ) E

c € Tyttad Euroopan direktiivien ja asetusten
vaatimukset

140°F
(60°C)
20°F
(-29°C)

Kuljetuksen lampétilaraja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Brasilialle ominaiset symbolit

Seguranca Kansallinen metrologian standardointi- ja teollisuuslaatua kdsittelevéd
e laitos (National Institute of Metrology Standardization and Industrial Valtuutettu edustaja Brasilian yhteisdssd
oror Compulsério INMETRO INMETRO Quality)
85%rH
140°F
% -
QL2 -20°F
30% (29°C) Ad Ingtru(;ées ge Uso 5
imi i . CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: verténcias e Precaugdes:
Limite Ij’r: ilé?é::at;;ozeat;ﬂsrzzpoﬂe- Temperatura: -29°C a 60°C Vide Instrugées de Uso
Kuljetuksen kosteusraja Kuljetuksen lampbtilaraja Noudata kdyttdohjetta

Turvamerkinnan tiedot

LAAKINNALLINEN — YLEISET LARKINNALLISET
LAITTEET VAIN SAHKOISKUT, TULIPALOT JA MEKAANISTEN
SEURAAVIEN STANDARDIEN MUKAISESTI: ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), C1:2009/(R)2012 ja A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 nro 60601-1(2014)
1EC60601-1:2005, AMD1:2012
IEC60601-1:2012 / MDFS nro 2020-12, liite 1

JARJESTELMAN KUVAUS

Monitoiminen ablaatiogeneraattori (MAG)

MAG on séhkdmekaaninen ablaatiojarjestelmd, joka kdyttaa monipolaarista ja bipolaarista radiotaajuusenergiaa (RF) biologisen kudoksen ablaatioon. MAG-laitetta voidaan kayttdd
erilaisten AtriCure-kasiohjainten kanssa sydamen ablaatioiden suorittamiseen.

3 fi | 2024-08 | IFU-0391.A



MAG on kannettava, uudelleenkdytettdva laite, joka tuottaa ja jakelee mono- ja bipolaarista RF-energiaa 460 kHz:n taajuudella. Laitteessa on kosketusndyttd ja hallintalaitteet,
joita voidaan kdyttad kirurgisen kdsineen kanssa.

RF-ablaatio aktivoidaan (tai pysaytetddn) kosketusnaytdssa olevalla RF ON -painikkeella tai jalkakytkimelld. Kun madritetty kynnysarvo (jannite- ja/tai virta-suhde) on saavutettu,
MAG osoittaa ablaatiosyklin paattymisen visuaalisella osoituksella ja d@nimerkilla.

MAG-laitteen kanssa voidaan kdyttad ainoastaan alla lueteltuja komponentteja ja tuotteita.

MAG™-laitteen mukana tulevat komponentit

A001463 sisaltaa Osanumero Maara
MAG A001463-D 1
Jalkakytkin, FSW2 A001356 1
Kaapeli, pakattu, PSS-liitanta A001467 2
Virtajohto - Euro, suora 3,5m, 104,

) 5ovJ (002090 1
Vakuumiadapteri A001091 1

Lisalaitteet, joita voidaan kayttaa MAG-laitteen kanssa
« Kaikki AtriCure Isolator™ -kdsiohjaimet
« Kaikki AtriCure Transpolar™ -kynat
« Kaikki AtriCure Coolrail™ -lineaarikynat
« Kaikki AtriCure EPi-Sense® -koagulaatiolaitteet

*Kaikkia tuotteita ei ole hyvaksytty kaikilla alueilla

Nayttd

MAG kdyttdd toiminnassa kosketusndyttdd. Katso kuva 1. MAG - etupaneeli.

Maakohtaisten komponenttien lisdys

(tarvittaessa)
Maakoodi Osanumero
EU A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

MAG-laitteen takapuolella olevaan HDMI-liiténtdén voidaan liittaa ndyttd sisllon ndyttamiseksi etddlld. Katso "Kuva 2. MAG - takapaneelin liitannat". Nayton ulostuloon ja
yhteyden muodostamiseen etdndyttdon on kdytettdva ferriittisuojattua HDMI-kaapelia.

MAG on testattu kdyttamalla HDMI-kaapelia (Tripp Lite PN: P569-020-CL2), jossa on kaksi ferriittiydinta (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2), joka on sijoitettu

kaapelin ulkopuolelle.

Médritellysta poikkeavan HDMI-kaapelin kayttd voi aiheuttaa hdiriditd, jotka voivat johtaa |ddkinnallisen laitteen toimintahairioon.

A VAROITUS A

fi | 2024-08 | IFU-0391.A



Etupaneeli
MAG-laitteen etupaneeli ja sen liitdnndt on esitetty alla.

e p

— AtriCure
| (g }' © 1 J
Q ] [»] 5
BT B S
1 2 3 4 5
Kuva 1. MAG - etupaneeli
1. Tunnistus-tahdistusliitanta (MLP) 4, EPi-Sense-liitanta
2. Kyndn liiténtd 5. Paluuelektrodin liiténtd

3. Puristimen liitdnta

Kosketusnayton osat

- Puristimen kuvake. Ablaation aikana kaavio
ﬂ ndyttad kudoksen johtavuuden Y-akselilla ja ajan
—— X-akselilla (bipolaarinen ablaatio).

EPi-Sense®-kadsiohjaimen kuvake. Ablaation
aikana kaavio ndyttad impedanssin ja tehon Y-akselilla ja
ajan X-akselilla (monopolaarinen ablaatio).

Kynaohjaimen kuvake. Ablaation aikana kaavio
ndyttad tehon Y-akselilla ja ajan X-akselilla.

MAX1, MAX3 ja MAX5

Kynaohjaimen kuvake. Ablaation aikana kaavio
nayttdd tehon Y-akselilla ja ajan X-akselilla.

MLP1

Kynaohjaimen kuvake. Ablaation aikana kaavio
ndyttad tehon Y-akselilla ja ajan X-akselilla.

MCR1

Patient Return
Electrode

Potilaan paluuelektrodin kuvake.
Tama kuvake on aktiivinen, kun potilaan paluuelektrodi
liitetdan (jaettu maadoitustyyny).

Vihred valintamerkki osoittaa hyvaa liitantda.

Potilaan paluuelektrodin kuvake.
Tama kuvake on aktiivinen, kun potilaan paluuelektrodi
liitetddn (jaettu maadoitustyyny).

Patient Return

Electrode

Punainen X osoittaa huonoa liitdntaa tai virheellista
tyynya.

Patient Return
Electrode

Potilaan paluuelektrodin kuvake.
Tama kuvake on aktiivinen, kun potilaan paluuelektrodi
liitetadn (jaettu maadoitustyyny).

NR tarkoittaa “"Not Required”.

Ablaatio — Kun tama aktivoidaan, MAG on
ablaatiotilassa.

Tunnistus/tahdistus - Kun tama aktivoidaan,
MAG on tunnistus/tahdistustilassa.

Tunnistus — Kun tamd aktivoidaan, MAG on
tunnistustilassa.

Asetusvalikko — Tassd valikossa voidaan

katsoa ja sadtaa paivamadra/kellonaika, ndyton
kirkkaus, d@nimerkkien voimakkuus, ohjelmistoversio,
sammutustoiminto (off) ja laitekohtaiset asetukset.
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Ohje-valikko — Avaa aktiivisen kdsiohjaimen ohjeet
painamalla tatd painiketta.

RF PAALLA -painike Jos jalkakytkinti ei ole litetty,
paina ja pida (kyndt, puristimet) tai paina ja vapauta
(EPi-Sense) tamd painike RF-energian kaynnistamiseksi
(ablaatiota varten). Pysdytd RF-energian anto
vapauttamalla (tai paina ja vapauta) tdma painike
uudelleen.

Vakuumin paine (jos kdytossa): ndyttaa vakuumin
painelukeman EPi-Sense-laitteille.

Jalkakytkin (jos kdytossa): Kaynnistd RF-energia
(ablaatioita varten) painamalla jalkakytkintad ja pitdmalld
sen painettuna (kyndt ja puristimet) tai painamalla ja
vapauttamalla jalkakytkin (EPi-Sense-kdsiohjaimet).
Pysdyta RF-energia vapauttamalla jalkakytkin (kyndt ja
puristimet) tai painamalla ja vapauttamalla jalkakytkin
(EPi-Sense).

Takapaneeli

MAG-laitteen takapaneelit liitdnndt on esitetty alla.
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Kuva 2. MAG - takapaneelin liitdnnat

Liitantd HDMI-yhteensopivalle monitorille kayttonayton nayttamiseksi etaalld

1 Homi HDMI-portt (oltava IEC60950 hyvaksytty ja asiaankuuluvien EMC-standardien mukainen).
2 j\; sS2 Kyndn tunnistuksen/tahdistuksen valiliitanta | | j¢sne yhteensopiville elektrofysiologisille laitteille (oltava IEC60601-1)
3 PSS 3 EPi-Sense distaalinen-tunnistus valiliitanta hyvaksytty tunnistuksen/tahdistuksen valiliitantaan.
) Liitantd ainoastaan USB 2.0 tai vastaavalle laitteelle
4 USB-portti . - -
(esim. USB-muistitikku) tietojen tallennusta varten.
Yhdistaa turvallisesti MAG-laitteen maadoitukset toiseen
5 Tasapotentiaalinen liitin maadoitettuun laitteeseen. Tarkoitettu ainoastaan valtuutettujen
AtriCuren huoltoedustajien kayttoon.
6 10101 Sarjaportti Tulevaan kéyttoon.
7 e Jalkakytkin Liitantd jalkakytkimelle - vain AtriCuren jalkakytkimelle.
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8 Virtakytkin Tama moduuli sisltaa seka ON/OFF-kytkimen ettd sulakkeet.

9 Huoltoportti Tarkoitettu ainoastaan valtuutettujen AtriCuren huoltoedustajien kayttoon.

10 Vakuumiportti Ll'!t;.;\nt.a ?500 mmHg:n vakuumildhteelle, kdytetaan AtriCure EPi-Sense-
kdsiohjainten kanssa.

Taulukko 2. MAG - takapaneelin liitdnnat

MAG-laitetta voidaan kayttda viidessa tilassa: VALMIUS, VALMIS, RF PAALLA, VIRHE ja VIKA.

MAG - kiyttotilat

Toiminto

VALMIUS-tila

VAMIUS-tila on aktiivinen, kun MAG-laite on kdynnistetty ja se on ldpaissyt itsetestit. VALMIUS-tilassa jalkakytkin ja kasiohjain voidaan liittaa.
Kun kasiohjain on liitetty, MAG siirtyy VALMIS-tilaan.

VALMIS-tila

VALMIS-tila on aktiivinen, kun vahintdan yksi kasiohjain on liitetty VALMIUS-tilassa tai RF PAALLA -tilasta, kun RF on pysdytetty.
Huomautus: EPi-Sense-laitteet tuottavat RF-pulssin 3 sekunnin vélein impedanssin mittaamiseksi.

Jos MAG-laite tunnistaa, etta kdsiohjain on irrotettu, MAG-laite siirtyy takaisin VALMIUS-tilaan, jos yhtéén kdsiohjainta ei ole liitettyna.

RF PAALLA -tila

/N\Huomio: varmista ennen RF PAALLA -painikkeen painamista, etta kéisiohjain on asetettu potilaan kudokseen.

Aktivoi RF-energia kosketusndyton kautta TAl jalkakytkimella. Kun RF-energia pysdytetdan, RF:n kayttolaskuri nollataan seuraavaa ablaatiosyklia
varten ja MAG-laite palaa VALMIS-tilaan.

Jos MAG-laite havaitsee, ettei yhtdan kdsiohjainta ole liitettyna, se siirtyy takaisin VALMIUS-tilaan.

VIRHE-tila MAG-laite siirtyy VIRHE-tilaan, jos se havaitsee palautettavan virheen missd tahansa tilassa VIKA-tilaa lukuun ottamatta (katso kuvaus alla).
MAG ndyttad vastaavan virheviestin.

Jos valittu kdsiohjain irrotetaan, MAG siirtyy Virhe-tilasta VALMIUS- tai VALMIS-tilaan, jos jokin muu késiohjain liitetdén.

VIKA-tila MAG siirtyy VIKA-tilaan, jos ei-palautettava virhe havaitaan missa tahansa toimintatilassa tai jos ei-palautettavien vikojen itsetestid ei lapaista.
MAG-laitetta ei voida kdyttdd (ja RF-energia kytketdan pois) VIKA-tilassa. Nollaa VIKA-tila sammuttamalla MAG-laitteen virta ja kytkemalld se
takaisin pdalle.

Taulukko 3. MAG - kdyttotilat
TEKNISET TIEDOT

RF-lahtoteho

« Taajuus: 460 kHz £5 %, kvasisinimuotoinen
« Tarkkuus: +20 % 4W-100W:sta

« Tarkkuus: 1 W:n lisdyksin
« RF-teho ja ldhtojannite:

Kisiohjaimen tyyppi Laitet Suurin "Su't.|rin Nimellis- Mor‘iopolaifrinen/ i S.l.l-t.l.rin . "Su?rin
koodi | oletusteho | ldhtoteho | kuorma bipolaarinen lahtojannite | lahtovirta
Isolator®-kynat B 15W 18W 2000 Bipolaarinen 77,5Vrms 0,8A
Isolator®-lineaarikynd Celsius 20W 24W 2000 Bipolaarinen 77,5Vrms 0,8A
Isolator® Synergy™ -puristin G 28,5W 34,2W 1140 Bipolaarinen 57,0Vrms 0,8A
Isolator® Coolrail® -lineaarikyna L 30W 36W 100 Q Bipolaarinen 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3 cm / EPi-Sense ST 3 cm w 30W 72W 1000 Monopolaarinen 170 Vrms 0,9A

Taulukko 4. RF-lahtoteho
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Kuva 3. Kynien, puristimien ja EPi-Sense-laitteen kuormituskayrat

Aika
« Tarkkuus: 1 sekunti 1-150 sekunnista
« Tarkkuus: 1 sekunnin lisdyksin

Impedanssi

« Tarkkuus: +/-10 % 25-500 ohmin valilla
« Tarkkuus: 1 ohmin lisayksin

Johtokyky

« Tarkkuus: +/- 10 % valilld 1-30 milliSiemensia
« Tarkkuus: 1 milliSiemen

Paine

« Tarkkuus: +/- 10 % 0:sta -650 mmHg:iin
« Tarkkuus: 1 mmHg

Ymparistotiedot
« Kayttolampdtila: 10 °C- 40 °C (50 °F - 104 °F)
« Kuljetuslampétila: -29 °C- 60 °C (-20 °F - 140 °F)
« Sdilytyslampdtila: -40 °C - +60 °C (-40 °F - 140 °F)
- Kayton aikainen kosteus: Suhteellinen kosteus 10% - 90 %
« Kuljetuksen aikainen kosteus: Suhteellinen kosteus 30% - 85%

Mekaaniset tiedot

« Koko: 38 cm x 30 cm x 46 ¢cm (15"w x 12"h x 18"d)
« Paino: 10,4 kg (23 Ibs)

Sahkotiedot

+100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Ohjelmisto
« Ohjelmistoversio: 01.02.00

8 fi | 2024-08 | IFU-0391.A



Laitetiedot

« Luokan | laite

- Defibrillaattorin kestava, tyypin CF sovellettu osa.

« Tdyttad [EC60601-2-27 asiaankuuluvat ehdot ulkoisten EKG-laitteiden liittdmisen osalta.
- Generaattori tdyttad IPX1-tason vaatimukset nesteiden sisaanpddsyd vastaan.

Sulakkeet

« Vaihda sulakkeet merkityn mukaisesti: Sulakekoko on 6,3 A/ 250V Fast Blow, 5 x 20 mm, UL-hyvaksytty.
« Vain valtuutettu huoltoedustaja saa vaihtaa sulakkeen.

Jalkakytkimen tiedot
- Kosteussuojausluokka: IPX8

MAG-LAITTEEN SIJOITTAMINEN, SAILYTYS, KULJETUS JA LIITTAMINEN

MAG-laitteen sijoittaminen

Ennen MAG-laitteen asettamista paikalleen tarkista sekd pakkaus ettd MAG-yksikkd fyysisten vaurioiden varalta. Yksikdn etupaneelissa tai kotelossa ei saa olla vaurioita, jotta
varmistetaan, ettd se toimii odotetulla tavalla. MAG voidaan sijoittaa laitevaunuun tai pdydalle tai tasolle, joka kestdaa MAG-laitteen painon. Vaunuissa on oltava johtavat pydrat
(staattisen sahkon hajaannuttamiseksi). Katso lisatietoa sairaalan kdytanndista tai paikallisista saanndista.

MAG-laite ei ole steriili ja se on sijoitettava loitolle potilaasta (steriilin kentdn ulkopuolelle). MAG-laitteen konsoli ei saa olla kosketuksessa potilaaseen.

MAG-laitetta ei pidd kdyttad muiden laitteiden vieressd tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, paitsi jos se on tarkoitettu pinottavaksi AtriCuren laitteiden kanssa ohjeiden
mukaisesti. Katso kayttod koskevat tiedot "AtriCuren laitevaunu” -asiakirjasta.

MAG-laitteen sailyttaminen
MAG-laitetta voidaan sailyttaa ymparistotiedoissa ilmoitetuissa ldmpdtiloissa.

Jos MAG-laite on altistunut sairaalan leikkaussalin normaalit Iampdtila- ja kosteusrajat ylittdvalle Iampdtilalle ja kosteudelle, anna generaattorin vakautua huoneen lampétilaan
ennen kayttoa.

MAG-laitteen kuljettaminen
Aina kun MAG-laite siirretddn, varmista ndiden ohjeiden mukaisesti, ettd MAG-laite on asetettu turvallisesti paikalleen.
« MAG-laite voidaan siirtad kahvoista kantamalla.
« Ald pinoa lavalle enempaa kuin kolme (3) pakattua MAG-laitetta.
Kasiohjaimen liittaminen
Katso tarkempia tietoja kdsiohjaimen, kaapelien ja neutraalin paluuelektrodin liittdmisesta MAG-laitteeseen steriilissa ymparistossa vastaavan kdsiohjaimen ohjeista.

Liitd kasiohjain MAG-laitteen etupaneeliin - katso kuva 4. Liitannat on lovettu kohdistamisen helpottamiseksi.

AtriCurer

i

Tunnistus/ Kyna Puristin EPi-Sense Paluuelektrodi
tahdistus

Kuva 4. Potilasliitdnndt - MAG-laitteen etupaneeli

AHUOMIO: Al laita liitintd liitdntaan vkisin, muutoin liitant tai liitin voi vaurioitua.
AHUOMIO: laitteen virheellisen toiminnan valttamiseksi dla kytke generaattoriin tuotteita, joiden kaapeli tai liitin on mérka.

Kdsiohjain liitetaan MAG-laitteeseen yleensd MAG-laitteen kdynnistamisen jalkeen ja kun se on VALMIUS-tilassa (katso kuva 7). Kdsiohjain voidaan liittdd myds ennen MAG-laitteen
kdynnistamista.
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Kasiohjaimen irrottaminen

Irrota kasiohjain vetamalla kaapelin liittimen runko taaksepin ja irrota se sitten MAG-laitteen etupaneelin liitannasta. Al irrota késiohjainta kaapelista vetamalld. Muutoin kaapeli
ja MAG-laite voivat vahingoittua.

Jalkakytkimen liittaminen ja irrottaminen

Ennen jalkakytkimen kdyttoa tarkista kaapeli, liitin ja jalkakytkimen kotelo fyysisten vaurioiden varalta. Yksikdssa ei saa olla vaurioita, jotta se toimii odotetulla tavalla. Normaalisti
jalkakytkin liitetadn MAG-laitteeseen, kun se on kdynnistetty ja se on VALMIUS-tilassa. Jalkakytkin voidaan kuitenkin liittaa myds ennen MAG-laitteen kaynnistamista.

Liita jalkakytkimen johto MAG-laitteen takapaneelissa olevaan liitantzan. Liitanta on lovettu kohdistamisen helpottamiseksi. Al laita liitinta liitantéan vikisin, muutoin liitant3 tai
liitin voi vaurioitua.

Katso "Kuva 2. MAG - takapaneelin liitdnnat”. MAG-laitteen ndytdssa on ilmaisin, joka osoittaa, onko jalkakytkin liitetty. Jos jalkakytkimen liittdmista ei osoiteta, tarkista, ettd liitin
on asetettu liitantaan kunnolla.

Laita jalkakytkin tasaiselle lattialle. Liukastumisen vélttamiseksi pida jalkakytkimen ympéristd kuivana.

AHUOMIO: Kompastumisen vaara - Varmista asianmukaisin varotoimin, ettd jalkakytkimen MAG-laitteeseen liittava kaapeli ei aiheuta vaaraa leikkaussalissa (esimerkiksi &l
laita jalkakytkintd alueelle, jossa siihen voidaan kompastua).

Jalkakytkimen kayttd on valinnaista. Jos jalkakytkin liitetdan, RF-energian anto ablaatiota varten on kdynnistettava ja pysaytettdva jalkakytkimella (RF-painike ei ole kdytettavissd,
kun jalkakytkin on liitetty).

KAYTTOOHJEET

MAG-laitteen kaynnistaminen

A VAROITUS A
Liitd tuotteet MAG-laitteeseen vain kun RF-energia on pois padltd. Muutoin potilas tai leikkaussalin henkilokunta voi altistua tapaturmalle tai sahkdiskulle.

KAYTA KASINEITA, KUN KAYTAT MAG-LAITETTA
1. Liitd mukana tuleva virtajohto MAG-laitteen takapuolelle. Katso “Kuva 2. MAG - takapaneelin liitannat”.
2. Varmistu, ettd virtajohto on asetettu kunnolla liitantdén.
3. Liitd MAG-laite maadoitettuun pistorasiaan.

- Al3 kéytd monipistorasiaa, jatkojohtoa tai kolmi-kaksipiikkisia sovittimia. Tarkista ajoittain virtajohtokokoonpano vaurioituneiden eristeiden tai liittimien varalta.
- Vlarmista, ettd virtajohdon ulostulo on aina kdytettavissa niin, ettd virtajohto voidaan irrottaa nopeasti hatatilanteessa.

Jos kaytat jalkakytkintd, varmista, ettd se on liitetty. Katso “Kuva 2. MAG - takapaneelin liitannat”.
Jos kdytat ulkoista tahdistusjarjestelmaa hétatahdistusta varten, varmista, ettd se on kdytettdvissa ja kaynnissa.
Tarkista MAG-laite ja kaikki siihen liitetyt kaapelit vaurioiden varalta ja varmista, ettd ne on puhdistettu asianmukaisesti ennen laitteen kdynnistamista.

Kytke virta pdalle takapaneelissa olevasta ON/OFF-kytkimestd. Katso “Kuva 2. MAG - takapaneelin liitdnnat".

® N S e

Kun MAG-laite on kdynnistynyt, se suorittaa kdynnistystehtavat, kuten jarjestelman itsetestin. Itsetestin kdynnistyessa laite antaa kaksi nopeaa piippausta.

AtriCure

T

Jdrjestelmdn alustus

Kuva 5. Kosketusnayttd jarjestelmén kdynnistymisen aikana
9. Varmistu, ettd piippaukset annetaan.
10.  Jos kaikki itsetestit Idpdistaan, MAG-laite siirtyy VALMIUS-tilaan.
11, Jos jokin itsetesti epdonnistuu, MAG-laite antaa jatkuvan d@nimerkin ja siirtyy VIKA-tilaan. Katso lisétietoa kohdassa "VIKA-tila"
12, Liitd kdsiohjain ja muut tarvittavat tuotteet.

13.  Katso lisatietoa kdsiohjaimista kohdassa "Kdsiohjainten kdyttaminen MAG-laitteella”.
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VIKA-tilat

Jos MAG-laite ei ldpdise kdynnistyksen aikana suoritettavaa itsetestausta tai jos jokin peruuttamaton virhetilanne havaitaan, MAG-laite siirtyy VIKA-tilaan. Talloin ndytdssa nakyy
vikakoodin numero.

MAG-laitetta ei voida kdyttdd VIKA-tilassa. RF-energia ei ole kéytettavissa VIKA-tilassa.
Nollaa VIKA-tila sammuttamalla MAG-laitteen virta ja kytkemalld se takaisin paalle.

Palautettavien virheiden viesti nakyy LCD-ndytdssa niin kauan, kunnes RF-energian anto kaynnistetaan jalkakytkimelld, tai viesti poistuu ndytosta. Muut viestit pysyvat
LCD-ndytossa, kunnes virhe korjataan (esim. kunnes kdyttoaikansa ylittanyt kdsiohjain poistetaan).

Jarjestelmavalikko

EVaIitse Jdrjestelmavalikko painamalla kosketusndyton vasemmalla ylakulmassa olevaa kuvaketta.

Jdrjestelmavalikossa voidaan katsoa ja sddtdd pdivamaard/kellonaika, ndyton kirkkaus, d@nimerkkien voimakkuus, ohjelmistoversio ja laitekohtaiset toiminnot. AtriCure hallinnoi
ohjelmistopaivityksia.

AtriCure

AtriCure

E) Export Data Multifunctional Ablation Generator (MAG)
SN
Software Version

== Software Update

Contact:

Customer Service (toll-free): 1-866-349-2342
Email: customerservice@atricure.com
Web: www.atricure.com

Kuva 6. Jirjestelmavalikko
Kielet
Valitun kielen vaihtaminen:
1. Paina Asetukset-painiketta
Paina Kieli-painiketta
Néytd ja valitse haluamasi kieli

2

3

4, Paina tallennuspainiketta alustaaksesi valinnan
5 Vahvista kielen valinta kehotteen jalkeen

6

10 sekunnin jalkeen sammuta generaattorin virta ja kdynnistd se uudelleen valitun kielen ndyttamiseksi
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Kaytettavissa olevat kielet

« Albania « Vliro « Islanti
« Bulgaria « Suomi - Italia

« Kroatia « Ranska - Latvia

« Tsekki - Saksa « Liettua
« Tanska « Kreikka « Norja

« Hollanti « Unkari «Puola

AtriCure

& Settings
N\

> EPiSense Settings Svenska

Turkge

DBrightness & Audio English
22574

> language H7iE

Vv
> Time & Date

> Lesion Checklist -

Kuva 7. Kielen valintandytto

Jalkakytkimen toiminnot

« Portugali - Espanja « Brasilian portugali
+ Romania « Ruotsi

- Vendja « Turkki

- Serbia « Japani

« Slovakia « Kiina

« Slovenia « Korea

<Batk AtriCure

o Settings

> EPi-Sense Settings

~ Areyou sure you want to change the
language to English

DBrightness & Audio

>  language

> Time &Date

> Lesion Checklist

Kuva 8. Valitun kielen tallennusndytto

Kun jalkakytkin on liitetty, jalkakytkimen kuvake ndkyy ndytdssd. Jos jalkakytkin liitetdan, RF-energia on kdynnistettédva ja pysaytettava jalkakytkimelld (RF-painike ei ole

kéytettavissa, kun jalkakytkin on liitetty).

Jos jalkakytkinta painetaan jatkuvasti, vaikka RF-antotila on paattynyt, RF-energian anto ei kdynnisty ennen kuin jalkakytkin vapautetaan.

Jatkuvan RF-energian antamiseksi jalkakytkintd kdytetddn seuraavasti:
« Puristin: Paina ja pidd
« Kynd: Paina ja pidd
- EPi-Sense: paina ja vapauta

Aanimerkit

MAG-laite antaa kayton aikana erilaisia danimerkkeja, jotka on kuvattu alla. Voit sétda aanimerkkien a@nenvoimakkuutta Asetukset-kohdan Ainenvoimakkuus-toiminnolla.

Katso danimerkkien kuvaus seuraavasta taulukosta.

Aanimerkki Aanimerkin kuvaus Aanimerkin merkitys

Kaynnistysaani Kaksi nopeaa piippausta Tama dani annetaan, kun virtakytkin kytketaan ON-asentoon.

Virheen danimerkki Jatkuva keskikorkea danimerkki Tama ddni annetaan, kun jokin palautettava virhe on tapahtunut.

Vian &animerkki Nopeita keskikorkeita piippauksia 2 sekunnin ajan Tamd dénimerkki annetaan siirryttaessd VIKA-tilaan.

RF PAALLA - Jatkuva Jatkuva matala aanimerkki Tama déni annetaan, kun RF-energiaa johdetaan puristimeen. Tamd &éni on

korkeampi kuin virheen &&nimerkki.

Vaihtuva matala danimerkki

Vaimea, laskeva danimerkki 10 sekunnin valein annetaan, kun RF-energiaa
annetaan kyndohjaimeen. Aloitusaani on korkeampi kuin virheen aanimerkki.

RF PAALLA - Katkonainen Katkonainen matala aanimerkki

0,2 sekunnin aanimerkki kerran sekunnissa, kun RF-energiaa johdetaan
EPi-Sense-kdsiohjaimeen.

Transmuraalisuuden danimerkki | Katkonainen matala aanimerkki

Tamd ddnimerkki annetaan RF PAALLA -tilassa, kun transmuraalisuus on
saavutettu puristimella. Transmuraalisuuden &&nimerkki jatkuu ja RF-energiaa
annetaan, kunnes RF PAALLA -painike/jalkakytkin vapautetaan, tai kunnes on
kulunut 40 sekuntia.

Taulukko 5. Adnimerkkien kuvaukset
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KASIOHJAINTEN KAYTTAMINEN MAG-LAITTEELLA

Kynaohjaimet: Tunnistus ja tahdistus
1. Tamd menettely keskittyy MAG-laitteen toimintaan. Varmista, ettd vastaavan kyndohjaimen kdyttoohjeet on luettu ja ymmarretty.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

—

30s
Select Mode

Press and Hold  Select Handpleceﬁi
o ¥
@ O - &

Kuva 9. Kyndohjaimen néyttd

Varmista, ettd MAG on kdynnistetty ja lapdissyt itsetestit.

Katso kynén poistaminen steriilistd pakkauksesta kyndn kdyttoohjeista.

Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tyénna liitin MAG-laitteen etupaneelissa olevaan liitantaan. Katso kuva 1.
MAG tunnistaa automaattisesti, etta liitetty laite on kynd. Kynd-painikkeen valo syttyy (oranssi) ja se on ablaatiotilassa.

Jos sovellettavissa, liitd punainen ja musta tahdistusliitanta PSS1-liitantadn. Katso kuva 1.

Paina Tunnistus/Tahdistus-painiketta naytossa.

o N & e W

Kytke PSS-liiténtdkaapeli ulkoiseen EKG-seuranta- tai tunnistus-/tahdistuslaitteeseen.
Kynaohjaimet: Ablaation suorittaminen

1. MAGtunnistaa automaattisesti, ettd kynd on liitetty, ja sytyttaa Kyna-painikkeen valon kosketusnaytdssa. Kynalaitteen tyyppi osoitetaan naytossa.
Aseta kyndn elektrodit potilaan kudokseen.

Kaynnista RF-energia painamalla kosketusnayton RF PAALLA -painiketta ja pitamélla sen painettuna (kuva 7) TAI paina jalkakytkinta ja pida se painettuna.

Eall s N

Kynéohjain asettaa automaattisesti sopivan ablaatioajan asetuksen MAG-laitteessa. RF PAALLA -painikkeen valo syttyy néytdssa. MAG antaa danimerkin, joka osoittaa,
ettd virta virtaa kyndn ablaatioelektrodien ja kudoksen valill.

Valvo ablaation etenemistd ndyton ja danimerkkien avulla.
Pyséyta RF-energia vapauttamalla RF PAALLA -painike (kuva 7) kosketusnéytossa TAl vapauta jalkakytkin.
Kdytd kyndd vastaavien kayttoohjeiden mukaisesti.

Toista ablaatioprosessi tarvittaessa.

o e N o WU

Ablaatio- ja tunnistus/tahdistustilat voidaan vaihtaa kosketusnayton valintapainikkeella.

10.  Toimenpiteen paatyttya irrota kynd MAG-laitteesta ja havita se. Havitd tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.
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Puristinohjaimet: Ablaation suorittaminen

1. MAG tunnistaa automaattisesti, ett puristin on liitetty, ja sytyttaa Puristin-painikkeen kosketusndytdssa. Puristinlaitteen tyyppi osoitetaan ndytdssa.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

2. SrmiCS = B

Press and Hold Select Handpiece

® O . oy E-

Kuva 10. Késiohjaimen puristimen ndytto

Aseta puristin targetoituun kudokseen ja sulje se.

Kaynnista RF-energia painamalla kosketusnayton RF PAALLA -painiketta ja pitamélla sen painettuna TAl paina jalkakytkint ja pidd se painettuna.
RF PAALLA -painikkeen valo syttyy kosketusnaytdssa. MAG antaa aanimerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa puristimen leukojen valilla.

Valvo ablaatiota ndyton kautta.

AN A T

Kun transmuraalisuus on saavutettu, laite antaa danimerkin. Transmuraalisuuden &&nimerkki jatkuu ja RF-energiaa annetaan, kunnes RF-energia pysaytetaan tai kunnes
on kulunut 40 sekuntia. Leesion aikakatkaisu tapahtuu 40 sekunnin kohdalla ja RF-energia pysdytetdan riippumatta siitd, painetaanko télloin jalkakytkinta.

7. Jos haluat pysdyttdd RF-energian ennen 40 sekunnin umpeutumista, vapauta RF-painike kosketusndytossa TAl vapauta jalkakytkin.
Huomautus: transmuraalisen leesion luomiseen tarvittava aika riippuu kudoksen paksuudesta, koostumuksesta ja elektrodien valille vangitun kudoksen pituudesta.

8. Kéytd puristinta vastaavien kdyttoohjeiden mukaisesti.

9. Toista ablaatioprosessi tarvittaessa.

10.  Toimenpiteen paatyttya irrota puristin MAG-laitteesta ja havitd se. Havitd tai kierréta laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.
EPi-Sense°®-kasiohjain: Ablaation suorittaminen
AHUOMIO: EPi-Sense-kasiohjaimen kaynnistys/pysaytys-ablaatiotoiminta eroaa muista késiohjaimista. Aloita EPi-Sense-ablaatio painamalla ja vapauttamalla.

1. MAG tunnistaa automaattisesti, etta EPi-Sense-laite ja potilaan paluuelektrodi on liitetty, ja sytyttdd EPi-Sense-painikkeen kosketusndytdssd. Potilaan paluuelektrodissa

nakyy vihred valintamerkki, jos ihokosketus on riittava.

AtriCure

EPi Sense

i 455
Select Mode 1

B

@ 30w - 90s T plate T 169Q

Patient Return Electrode

® 5 - ap =

Kuva 11. EP0.1i-Sense-kdsiohjaimen ndyttd — Energia

" Pressand Release Select Handpiece
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AtriCure

EPi Sense

190
w L1%

l #:
Patient Return Electrode

® 5 - ep = |

4s
168Q

Select Mode |

@ 30w - 90s | i g -

Press and Release Select Handpiece

Kuva 12. EPi-Sense-kdsiohjaimen ndyttd — Impedanssi

2. Valitse energian tai impedanssin pylvéskaavio kohdassa Asetukset -> EPi-Sense.
3. Liitd vakuumilinja vakuumisailigstd vakuumiadapteriin/liitantaan MAG-laitteen takapuolella, jos tdta valinnaista toimintoa kdytetdan. Katso kuva 2.
4. Valitse ablaatiotila.
5. Tarkasta EPi-Sense:n asetukset kosketusndytdssa:
« Teho: Oletusarvo =30 W, Alue 4—60 W.
+ Aika: Oletusarvo = 90 sekuntia, Alue 1-150 sekuntia.
6. Valmistele EPi-Sense-kdsiohjain ja aseta se potilaan kudokseen.
7. Kéynnistd RF-energia painamalla ja vapauttamalla kosketusnéyton RF PAALLA -kuvake TAI paina ja vapauta jalkakytkin.
8. MAGtarkistaa jaetun maadoitustyynyn kontaktin laadun ennen RF-energian kdynnistamista.
9. RFPAALLA -painikkeen valo syttyy kosketusnaytssi. Aika alkaa laskea nollasta EPi-Sense-laitteelle asetettuun aikaan. Tima on néytdssa nakyva hoidon kesto. MAG antaa
danimerkin, joka osoittaa, etta virta virtaa kdsiohjaimen kautta.
10.  Pyséytd RF-energia painamalla ja vapauttamalla kosketusnayton RF PAALLA -kuvake TAI paina ja vapauta jalkakytkin.
11. RF-energian anto pysdytetddn myds, kun energiaa on annettu yhtdjaksoisesti 90 sekuntia (asetusaika) tai kun impedanssi nousee yli 500 Q:a.
12.  Kaytd EPi-Sense-laitetta kdsiohjaimen kdyttoohjeiden mukaisesti.
13.  Toista ablaatioprosessi tarvittaessa.
14.  Ablaatio- ja tunnistustila voidaan vaihtaa kosketusndyton valintapainikkeella. Katso kuva 11. EPi-Sense-kdsiohjaimen nayttd — Energia.
EPi-Sense®-kasiohjain: Tunnistus
1. Liitd PSS-liitantakaapelit PSS-porteista Stimulus-kytkentdrasiaan ulkoisessa valvontalaitteessa. Katso kuva 2.
2. PainaTunnistus-painiketta ndytossa.
3. Toimenpiteen pdatyttyd irrota EPi-Sense-kdsiohjain ja kaapeli MAG-laitteesta ja havitd ne. Havitd tai kierratd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia
viranomaismaardyksid ja kierratysohjelmia.
VIANETSINTA

MAG-laitteessa esiintyvien ongelmien kohdalla kdytd vianetsintdén seuraavia ohjeita.

Nayton ongelmat

Jos aktiivista laitetta ei voida valita kosketusnayton avulla, irrota kaikki muut kdsiohjaimet paitsi tarvittava laite. Ladkarin harkinnan mukaan leesiota voidaan jatkaa
oletusasetuksilla.

Jos RF-energian aktivointi tai pois kytkeminen ei toimi kosketusndyton kautta, aktivoi ja kytke RF-energia pois paaltd jalkakytkimelld.

Jos nayttd ei toimi, liitd etandyttd HDMI-kaapelilla.

Jos etdndytto (HDMI) ei toimi, irrota HDMI-kaapeli ja kytke se uudelleen varmistaaksesi, ettd liitin on kiinnitetty kunnolla.

Jos kosketusndyttd tai etandyttd ei toimi, sammuta generaattorin virta tehomoduulin ON/OFF-kytkimestd ja kytke sitten virta takaisin paalle.

Tehon oletusasetukset saattavat ndyttad OW, kun laite on Tunnistus-tilassa. Siirry Ablaaatio-tilaan ja tarkista, ettd oletusasetukset ovat oikein. Jos ne on nollattava,
paina asetusvalikon oletuspainiketta.
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Kasiohjain ei toimi odotetulla tavalla
Tarkista seuraavat seikat:

« Varmista, ettd MAG-laitteen kanssa kdytetddn ainoastaan kdsiohjaimia, jalkakytkintd ja muita tuotteita, jotka ovat AtriCuren toimittamia ja hyvaksytty kaytettavaksi MAG-laitteella.
« Tarkista, ettd kasiohjain on liitetty oikeaan liitantadn MAG-laitteessa. AtriCuren kdsiohjainten liittimia ei voida vaihtaa keskenaan. Esimerkiksi kyndohjaimen liitin ei mene

puristinohjaimen liitantaan.

« Kun kasiohjain on liitetty, tarkista ndytostd, ettd kdsiohjainta vastaava kuvake syttyy. Joissakin ndytdissa naytetd@n myds kasiohjaimen nimi (esim. “Pen”tai “Clamp”).

- Tarvittaessa tarkista kdsiohjaimen kdyttdohjeista, ettd kdsiohjaimen kapasiteetti soveltuu aiottuun kdyttotarkoitukseen. Esimerkiksi, jos bipolaarisia elektrodeja tarvitaan
ablaatiota varten, varmista, ettd kdsiohjain suorittaa tdmén toiminnon.

« Tarkista kasiohjain irronneiden johtimien tai vaurioiden varalta.

- Hatatilanteessa sammuta generaattori tehomoduulin ON/OFF-painikkeella ja irrota kasiohjain tai irrota virtajohto pistorasiasta.

Ei RF-tehoa

Jos RF-tehoa ei ole, yritd korjata tdmd ongelma alla olevan tarkastuslistan avulla.

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Virtakatkos ylijannitteen tai katkoksen vuoksi

Tarkista pistorasia tai kdytd vaihtoehtoista pistorasiaa.

MAG-laitetta ei ole kdynnistetty

Kytke virta pdalle.

MAG-laitetta ei ole kytketty

Varmista sahkokytkentd ja kytke virta paalle.

Sulake on palanut

Vaihda sulakkeet merkityn mukaisesti.

Ei liitettyd kdsiohjainta

Liitd kdsiohjain.

Vdara kasiohjain valittu

Tarkista, ettd tarvittava kdsiohjain on liitetty ja valittu.

Eiliitettyd jalkakytkintd

Liita jalkakytkin.

MAG on FAULT-tilassa

Sammuta virta ja kytke se takaisin paalle.

MAG on STANDBY-tilassa

Varmistu, ettd kdsiohjain ja jalkakytkin on kytketty oikein.

Rikkoutunut kdsiohjaimen kaapeli

Vaihda kdsiohjain.

Vika jalkakytkimessa

Vaihda jalkakytkin tai aktivoi kosketusnayton kautta.

Vika kdsiohjaimessa

Vaihda kdsiohjain.

MAG-laitteen sisdinen vika

Ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.

MAG on Tunnistus-tilassa

Aseta MAG Ablaatio-tilaan ndyton painikkeella.

Taulukko 6. Vianetsintd, kun RF-tehoa ei ole

Jos MAG-laite ei edelleenkdan tuota RF-energiaa, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.

Tietoja ei ladata USB-muistitikulta
USB-muistitikut:

+ Jos USB-muistitikku ei toimi, irrota se ja liitd se takaisin varmistaaksesi, ettd se on liitetty kunnolla.
« Tarkista Windowsin resurssienhallinnassa, ettd muistia on riittavasti tietojen lataamista varten.
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Palautettavien virheiden viestit

Viestin numero Viestin teksti
1 Ongelma tehon mittauksessa. Poista virhe ja jatka. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
5 Korkea impedanssi. Tarkista kdsiohjain. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.
4 Alhainen impedanssi. Tarkista kdsiohjain. CoolRail-laitteet: mahdollisesti jgdhdytysongelma, jos LED syttyy. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd
6 AtriCuren asiakaspalveluun.
8 Jadhdytyspuhaltimen ongelma. Sammuta virta ja kdynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
13 Vddrd tai kdyttoialtadn umpeutunut kdsiohjain Liitd kdsiohjain uudelleen tai vaihda se. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
14
15 Relettd koskeva ongelma. Poista virhe ja jatka. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
16 Aktiivinen laite irrotettu. Liitd kdsiohjain takaisin. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
18 Ongelma paluuelektrodin virrassa Tarkista paluuelektrodi. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
21
23 Ongelma virran mittauksessa. Tarkista kasiohjain. CoolRail-laitteet: mahdollisesti jadhdytysongelma, jos LED syttyy. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd
AtriCuren asiakaspalveluun.
24 Ongelma paluuelektrodin kontaktissa Tarkista paluuelektrodi. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
25 Ongelma tehon mittauksessa. Poista virhe ja jatka. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.
26
27 Ongelma jannitteen mittauksessa. Sammuta virta ja kdynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.
29 Jalkakytkin irrotettu. Liitd jalkakytkin uudelleen tai vaihda se. Jos ongelma ei poistu, ota yhteys AtriCuren asiakaspalveluun.
30 Vddrd tai kdyttoialtddn umpeutunut kdsiohjain Liita kdsiohjain uudelleen tai vaihda se. Jos ongelma ei poistu, ota yhteys AtriCuren asiakaspalveluun.
32 Vaard paluuelektrodi Vaihda umpinainen paluuelektrodi jaettuun paluuelektrodiin. Jos ongelma ei poistu, ota yhteys AtriCuren asiakaspalveluun.
Taulukko 7. Palautettavien virheiden viestit
Varoitusviestit

Viestin numero

Viestin teksti

1

Kdsiohjaimen kayttoaika on umpeutumassa. Kayttoaikaa on jdljella alle 1 tunti.

Paluuelektrodi irtoaa potilaasta. Kiinnitd paluuelektrodi uudelleen tai vaihda se.

Jalkakytkin liitetty ablaation aikana. Kdynnistd ablaatio uudelleen.

Sl w N

Ablaatiota on yritetty Tunnistus-tilassa Siirry ablaatiotilaan ennen ablaation yrittamista.

Taulukko 8. Varoitusviestit

Ei-palautettavissa olevien virheiden viestit

Viestin numero

Ndytetty viesti

1

Sisdinen RF-ongelma. Sammuta virta ja kaynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

Sisdinen ldmpétilaongelma. Sammuta virta ja kdynnista uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.

24V:n virran ongelma. Sammuta virta ja kdynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

Jalkakytkimen itsetestin ongelma. Irrota jalkakytkin. Sammuta virta ja kdynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.

Mittausjarjestelmén ongelma. Sammuta virta ja kdynnista uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

oINS W N

Korkea leesion lampétila havaittu. Sammuta virta ja kdynnista uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren asiakaspalveluun.

10-18

Sisainen kommunikointiongelma. Sammuta virta ja kdynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

19

Reaaliaikaisen kellon ongelma. Sammuta virta ja kdynnistd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

Taulukko 9. Ei-palautettavissa olevien virheiden viestit
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SAHKOMAGNEETTISET JA MUUT HAIRIOT

MAG on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 ladkinnallisid laitteita koskevia rajoituksia. Néma rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen
suoja haitallisilta hdiridilta, joita esiintyy tyypillisessa lddketieteellisessa asennuksessa.

MAG tuottaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairidita muille [dhelld oleville laitteille. Ei ole
kuitenkaan mitaan takuuta siitd, ettd hdiriotd ei tapahdu tietyssa asennuksessa. Jos MAG-laite aiheuttaa haitallisia hdiridita muille laitteille, mikd voidaan todeta sammuttamalla
generaattori ja kytkemalld se takaisin paalle, kdyttajan tulisi yrittad korjata hairid yhdelld tai useammalla seuraavista menetelmista:

- Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai sijoita se toiseen paikkaan.

« Siirrd MAG-laite ja muut laitteet kauemmas toisistaan.

- Liitd MAG pistorasiaan, joka on eri piirissd kuin se, johon muut laitteet on kytketty.
« Kysy ohjeita AtriCuren huoltoedustajalta.

Seuraavien osioiden avulla voit yrittaa ratkaista tietyntyyppisia hdirioita, mukaan lukien monitorin (ndyton) hairidt, neuromuskulaarisen stimulaation ja sydamentahdistimen hairict.
Monitorin (ndyton) hairiot
Jatkuva hdirio

1. Tarkista MAG-laitteen virtajohton liitdnndt.

2. Tarkista leikkaussalin kaikki muut sahkdiset laitteet viallisen maadoituksen varalta.

3. Jos sahkolaite on maadoitettu eri kohteisiin yleisen maadoituksen sijaan, kahden maadoitetun kohteen valilld voi ilmetd jannite-eroja. Monitori saattaa reagoida naihin
jannitteisiin. Jotkin tulovahvistintyypit voidaan tasapainottaa optimaalisen yleisen tilan hylkd@misen saavuttamiseksi, mika voi mahdollisesti korjata ongelman.

Hairio, joka esiintyy vain kun MAG aktivoidaan
1. Tarkista kaikki litanndt MAG-laitteeseen ja liitanndt aktiiviseen kdsiohjaimeen mahdollisen metalli-metallikosketuksesta syntyvat kipindinnin varalta.

2. Jos hdirid jatkuu, kun MAG aktivoidaan ja elektrodi ei ole kosketuksessa potilaaseen, monitori reagoi radiotaajuuksiin. Jotkut valmistajat tarjoavat RF-kuristussuodattimia
monitorin johtimille. Néma suodattimet vahentavat hairiota generaattorin ollessa aktivoituna. RF-suodattimet véhentévat sahkdkirurgisen palovamman vaaraa monitorin
elektrodin kohdassa.

3. Tarkista, ettd leikkaussalin maadoitusjohtimet ovat s@hkdisesti yhdenmukaiset. Kaikkien maadoitusjohtimien tulee mennd samaan maadoitettuun metalliin mahdollisimman
lyhyilld johdoilla.

4. Josongelmaa ei voida ratkaista edellisilld toimenpiteilld, patevén huoltohenkilokunnan tulee tarkastaa MAG-laite.
ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO
AtriCure on ottanut huomioon kansainvalisesti tunnustetut standardit ja ohjeet médrittdessaan ennaltaehkdisevan huollon vaatimuksia.
MAG-laitteelle ja yhteensopiville uudelleenkéytettéville komponenteille on tehtdvd séé@nndllisin véliajoin ennaltaehkdiseva huolto alla esitetylld tavalla.
MAG-laitteen ja uudelleenkdytettdvien komponenttien ennaltaehkaiseva huolto kdsittdd seuraavat toimet:
« Power On Self Test (POST) -testin suorittaminen

- Silmdmadardinen tarkastus (vaurioiden, rispaantuvien, murtuneiden osien, puuttuvien osien jne. varalta)

Ota yhteytta paikalliseen AtriCure-edustajaan saadaksesi lisétietoja ennaltaehkdisevan huollon ohjelmista.

PUHDISTUS

/\ varoitus /\

sahkdiskun valttamiseksi sammuta aina laite ja irrota virtajohto pistorasiasta ennen puhdistuksen aloittamista.

Huomautus: dld suihkuta tai kaada nesteita suoraan laitteen padlle.
Huomautus: laitetta ja/tai lisdvarusteita ei voida steriloida.
AHUOMIO: laitteen toimintahdirididen valttamiseksi varmista ennen laitteen kéyttoa, ettd isopropyylialkoholi (IPA) on kuivunut kokonaan.

AHUOMIO: 413 kiytd emaspohjaisia tai hankaavia puhdistusaineita, jotta MAG:n runko ei vahingoitu.
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Ohjeet
Laite suositellaan puhdistettavaksi seuraavien ohjeiden mukaan. Kdyttdjén vastuulla on mddritelld poikkeukset ndista kasittelymenetelmista.
1. Irrota laite tai vaunu pistorasiasta ennen puhdistamista.

2. Jos laite ja/tai lisdvarusteet ovat kontaminoituneet veresta tai muista kehon nesteistd, ne on puhdistettava ennen kuin kontaminaatio kuivuu (kahden tunnin kuluessa
kontaminaatiosta).

3. Yksikon ja/tai lisavarusteiden ulkopinnat on puhdistettava liinalla, joka on kostutettu 70-90 % isopropyylialkoholilla (IPA) vahintéan kahden minuutin ajan. Ald paasta
nesteitd rungon sisalle.

Kiinnita huomiota kaikkiin alueisiin, joihin voi kertya nesteitd tai likaa, kuten kahvojen alapuolelle/ympdrille tai tiiviisiin rakoihin/uriin.
Kuivaa laite ja/tai lisdvarusteet kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

Varmista puhdistus lopuksi tarkistamalla silmamdardisesti, jaako valkoiseen liinaan likaa.

Jos valkoiseen liinaan jaa likaa, toista vaiheet 3—6.

Tarkista MAG-laite silmdmadrdisesti huonontumisen merkkien varalta.

o L® N o e

Kun puhdistus on suoritettu, kdynnista laite suorittaaksesi itsekdynnistystestin (POST). Jos virheitd havaitaan, ota yhteyttd AtriCure:en palautuksen jarjestamiseksi.

HAVITTAMINEN

Havita tai kierratd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.
1. Irrota kdsiohjaimet ja lisavarusteet ja kdsittele niitd sadnneltynd laakinndllisend jatteend, joka edellyttda dekontaminaatiota turvallista jatkokdsittelyd ja havittamistd varten.
2. Noudata tdssa kdyttoohjeessa annettujan puhdistus- ja desinfiointivaiheita.

3. Otayhteyttd paikalliseen laakinnllisten laitteiden kierratys- ja havityspalveluun.

ODOTETTU KAYTTOIKA

Odotettu kayttdika on ajanjakso, jonka aikana MAG-laitteen, komponenttien ja lisavarusteiden odotetaan pysyvén sopivina aiottuun dyttgtarkoitukseensa olettaen, ettd vastuussa
oleva organisaatio noudattaa AtriCuren kayttdohjetta ennaltaehkaisevén huollon osalta.

AtriCure on madritellyt MAG-laitteen odotetun kdyttdian 10 vuodeksi.

SAHKOMAGNEETTISET VAATIMUKSET

A VAROITUS A
Taman laitteen kdyttod on valtettava muiden laitteiden vieressa tai pinossa muiden laitteiden kanssa koska se voi heikentda laitteen toimintaa. Jos tallainen kayttd on tarpeen,
tdtd laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Kannettavia RF-tietoliikennelaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm:d (12 inch) lahempand mitaan [ME-LAITTEEN
tai ME-JARJESTELMAN] osaa mukaan lukien valmistajan madrittamét kaapelit. Muutoin timén laitteen suorituskyky voi heikentys.

Olennainen suorituskyky: Generaattori ei saa antaa potilaalle liikaa energiaa. Tama liittyy perusturvallisuuteen osana IEC 60601-2-2 -standardia.

MAG on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 ld&kinnallisid laitteita koskevia rajoituksia. Nama rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen
suoja haitallisilta hairi6ilta, joita esiintyy tyypillisessd lddketieteellisessa asennuksessa.

MAG voi steilld radiotaajuista energiaa, ja jos sitd ei ole asennettu ja sitd ei kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia héiridita muille Idhelld oleville laitteille.

Myds kannettavat ja mobiilit RF-viestintélaitteet tai muut voimakkaat RF:n séteilyldhteet voivat vaikuttaa MAG-laitteen suorituskykyyn. Tallaisten hairididen mahdollisuus on
minimoitava asianmukaisesti. Jos tallainen hirid tapahtuu,

- Suuntaa ldhettdva laite uudelleen tai sijoita se toiseen paikkaan.

« Siirrd MAG-laite ja muut laitteet kauemmas toisistaan.

« Liitd MAG pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin se, johon muut laitteet on kytketty.

« Kysy ohjeita AtriCuren huoltoedustajalta.

HUOMAUTUS: Téman laitteiston PAASTO-ominaisuudet tekevit siita sopivan kéyttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta kaytetaan ASUINYMPARISTOSSA
(johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokka B), tama laite ei valttamatta tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajusviestintapalveluille. Kayttdjan on tarvittaessa lievennettéva vaikutusta
esimerkiksi siirtdmalla tai suuntaamalla laitteisto toisin.
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SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettiset paastot

MAG on tarkoitettu kdytettavaksi alla mddritetyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. Varmista, ettd MAG-laitetta kdytetaan ymparistossd, joka tayttdd ndma standardit.

Padstotestit Yhdenmukaisuus Sahkdmagneettinen ymparistd — Ohjeet
RF-padstot CISPR 11 Ryhma 1 MAG kdyttaa RF-energiaa ainoastaan sisdiseen toimintaansa.
Siksi sen RF-pddstot ovat erittdin alhaiset eikd niiden odoteta
aiheuttavan hairiditd lahelld oleviin elektronisiin laitteisiin.
RF-padstot CISPR 11 Luokka A MAG sopii kaytettavaksi kaikissa muissa rakennuksissa
Harmoniset péstit IEC 61000-3-2 Luokka A paitsi kot.|tal.ouk5|ss.a ja. fellfa|5|ssa, jotka _0“ suoraa.n
kytketty julkiseen pienjanniteverkkoon, joka toimittaa
Jannitteen vaihtelut / valkyntd IEC 61000-3-3 Tyttaa vaatimukset kotitalouskayttsn tarkoitettuja rakennuksia.

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Taulukko 10. Sdhkomagneettiset padstot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen hairionsieto

MAG on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. MAG-laitteen ostajan tai kdyttdjdn on varmistettava, ettd laitetta kdytetddn téllaisessa

ymparistossd.

Hairionsietotesti

Testitaso IEC 60601

Yhdenmukaisuustaso

Sahkdmagneettinen ympdristd — Ohjeet

Sahkostaattiset +8 kV kosketus +8 kV kosketus Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattia on
purkaukset (ESD) FIKV. 4KV, +8 KV 15 kVilma | +2 KV, +4 KV 8 kV. +15 KV ilma pdallystetty synteettiselld materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee
IEC 61000-4-2 T T olla vahintdan 30 %.
Nopea sahkdinen +2 kV tehonsydttdlinjat +2 kV tehonsydttdlinjat Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympdriston
transientti/purske +1KV sybtt6-/lahtolinjat +1KV sybtt6-/lahtolinjat tasoa.
IEC61000-4-4
Sydksyvirta +0,5kV, £1kV, £2kV +0,5kV, £1kV, £2kV Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympdristdn
IEC 61000-4-5 tasoa.
Jannitteen pudotukset | 0% U; 0,5 sykli 0% U; 0,5 sykli Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympariston
IEC 61000-4-11 @0°,45°,90°, 135°, 180°, @0°,45°,90°, 135°, 180°, te.lsoa. Jos MAG—.Iaitteen toinlinr?an jatkymi.nen“on taaFFa\ia vir.tikatkoksen

225°,270°ja 315° 225°,270°ja 315° aikana, on suositeltavaa, ettd dissektorin virtaldhteend kaytetdan USP-

' ' virtalahdetts tai akkua.
0%U;1 sykli 0%U;1 sykli
ja ja

70% U ; 25/30 syklid
Yksi vaihe: @ 0°

70% U ; 25/30 syklid
Yksi vaihe: @ 0°

Jannitteen katkokset
IEC61000-4-11

0% U;; 250/300 syklid

0% U,; 250/300 syklid

HUOMAUTUS: U, on verkon vaihtovirtajannite ennen testitason sovellusta.

Virtataajuuden 30A/m 30A/m Virtataajuuden magneettikenttien tulee olla tasoilla, jotka ovat ominaisia
(50/60 Hz) tyypilliselle sijainnille tyypillisessa kaupallisessa tai sairaalaymparistdssa.
magneettikenttd

[EC 61000-4-8

Johdettu RF 3Vrms 3V Kannettavia ja liikkuvia RF-viestintalaitteita ei tule kayttaa suositeltua
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 0.15 MHz — 80 MHz etdisyyttd ldhempand mitddn MAG-laitteen osaa. Suositeltu etdisyys

6V ISM-kaistoilla valilla
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM @ 1 kHz

6V ISM-kaistoilla valilla
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM @ 1 kHz

lasketaan lahettimen taajuuteen sovellettavasta yhtalosta.
Suositeltu erotusetdisyys
d=12+P
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen hairionsieto

MAG on tarkoitettu kdytettdvaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. MAG-laitteen ostajan tai kdyttdjdn on varmistettava, ettd laitetta kdytetddn téllaisessa
ymparistossd.

Héirionsietotesti Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sahkdmagneettinen ymparistd — Ohjeet
Séteileva RF 3V/m 3V/m d =1.2+/P 80 MHz - 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz— 2,7 GHz 80 MHz— 2,7 GHz d'=2.3 /P 800 MHz- 2,5 GHz
80 9% AM @ 1 kHz 80 9% AM @ 1 kHz missd P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaislahtoteho

watteina (W) ja 'd' on suositeltu etdisyys metreina (m).

3 Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien, jotka on
madritetty sahkomagneettisella paikkatutkimuksella, tulisi olla alle
vaatimustenmukaisuustason kullakin taajuusalueella.

b Hairiota saattaa esiintya lahelld laitteita, joissa on seuraava merkinta:

(((i)))

Langattomien Katso taulukko 13. Katso taulukko 13.
RF-viestintalaitteiden
ldhelld olevat kentt

[EC61000-4-3

Lahelld olevat Katso taulukko 14. Katso taulukko 14.
magneetti-kentat

[EC61000-4-39

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 Mhz:n kohdalla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

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

a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja langattomien matkapuhelinten tukiasemien, matkapuhelimien, amatddriradion, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten
kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympdriston arvioimiseksi tulisi

harkita sahkomagneettisen paikkatutkimuksen tekemistd. Jos mitattu kenttavoimakkuus paikassa, jossa MAG-laitetta kdytetdan, ylittdd edelld mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason, MAG-laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisatoimenpiteet saattavat olla
tarpeen, MAG-laitteen suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toisaalle.

b) Y1i 150 kHz — 80 MHz taajuusalueella kenttavoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Taulukko 11. Sdhkémagneettinen héirionsieto

Suositeltavat erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja MAG-laitteen valilld

MAG-laite on tarkoitettu kdytettavaksi sihkdmagneettisessa ymparistdssd, jossa steilevdt RF-hiriot ovat hallittuja. MAG-laitteen ostaja tai kdyttdjd voi auttaa estamdén
sahkdmagneettisia hairidita pitdmalld vahimmaisetdisyyden kannettavien ja liikkuvien RF-viestintdlaitteiden (I&hettimien) ja MAG-laitteen vélilld alla olevien suositusten
mukaan viestintdlaitteen enimmaisantotehon perusteella.

Lahettimen nimellinen Erotusetdisyys taajuuslahettimen mukaan (m)

enimméislahtdteho W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=12+P d=1.2P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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Suositeltavat erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja MAG-laitteen valilld

Lahettimille, joiden enimmadisnimellisarvoa ei ole lueteltu ylld, suositeltu erotusetdisyys 'd' metreissa (m) voidaan arvioida kdyttamalld [dhettimen taajuuteen sovellettavaa
yhtdldd, missd 'P' on I&hettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmadisantoteho watteina (W).

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

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

Taulukko 12. Suositeltu erotusetdisyys

Testitaajuus Kaista? Palvely? Modulaatio HAIRIONSIEDON TESTITASO
(MHz) (MHz) (V/m)
. -
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 27
18 Hz
Mo
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz:n poikkeama 28
1kHz sini
710
. -
745 704-787 LTE Kaista 13, 17 Pulssimodulaatio 9
2N7Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulssimodulaatio?
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, 28
LTE Kaista 5 18Hz
930 :
- G5 1800; COMA 1500; Pulssimodulaatio®
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT: LTE ot 28
1970 Kaista 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Pulssimodulaatio®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, 28
. N7 Hz
LTE Kaista 7
5240
. -
5500 5100-5 800 WLAN 802.11a/n Pulssimodulaatio 9
217 H
5785

Jos on tarpeen saavuttaa HAIRIONSIEDON TESTITASO, Iihetysantennin ja ME-LAITTEEN tai ME-JARJESTELMAN valinen etdisyys voidaan lyhentda 1 metriin. T metrin testietaisyys on sallittu
standardissa IEC 61000-4-3.

a) Joidenkin palvelujen kohdalla vain nousevien yhteyksien taajuudet on sisallytetty.
b) Kantoaaltoa on moduloitava 50 %:n syklilld toimivalla kanttiaaltosignaalilla.

¢) Vaihtoehtoisesti FM-modulaatiolle kantoaalto voidaan moduloida pulssimodulaatiolla, jossa kdytetaan 18 Hz:n taajuudella toimivaa 50 %:n syklin kanttiaaltosignaalia. Vaikka se ei edusta
todellista modulaatiota, se olisi pahin mahdollinen tapaus.

Taulukko 13. Langattomien RF-viestintalaitteiden HAIRIONSIETO-méarittelyt

Testitaajuus Modulaatio HAIRIONSIEDON TESTITASO (A/m)
30 kHz? [l
Pulssimodulaatio ¥
134,2 kHz 21kHz
) )
1356 MHz Pulssimodulaatio

50 kHz

a) Taté testid sovelletaan ainoastaan ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTLEMIIN, jotka on tarkoitettu kéytettavaksi KOTITERVEYDENHUOLTOYMPARISTOSSA.

b) Kantoaaltoa on moduloitava 50 %:n syklilld toimivalla kanttiaaltosignaalilla.

¢) RMS ennen modulointia

Taulukko 14. HAIRIONSIEDON maaritys laheisille magneettikentille
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TAKUU

Vastuunrajoitus
Tama takuu ja siihen liittyvat oikeudet ja velvollisuudet ovat Yhdysvaltain Ohion osavaltion lakien alaisia.

AtriCure, Inc. takaa, ettd tamd tuote ei sisdlld materiaali- ja valmistusvirheitd tavallisessa kaytossa ja ennaltaehkdisevasti huollettuna alla madritetyn takuuajan ajan. AtriCure-
yrityksen tdmén 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 mdaritellyn ajanjakson kuluessa ja joka osoittautuu tarkastuksessa vialliseksi AtriCure-yritysta tyydyttavalla tavalla. Tama takuu ei koske tuotetta

tai tuotteen osaa, joka on: (1) kdrsinyt vahinkoa, kun sitd on kdytetty laitteiden, jotka ovat muiden kuin AtriCure, Inc.:n valtuuttamien osapuolten valmistamia tai toimittamia,
kanssa, (2), on korjattu tai muutettu muualla kuin AtriCure-yrityksen tehtaalla tavalla, jonka AtriCure katsoo vaikuttaneen tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen, (3) altistettu
vadrinkdytolle, huolimattomuudelle tai onnettomuudelle, tai (4) jota kdytetdan noudattamatta tuotteen malli- ja kdyttoparametreja, ohjeita ja opastuksia tai joiden toiminnalliset,
kdytto- tai ympdristostandardit vastaaville tuotteille ovat yleisesti hyvéksyttyjd alalla. AtriCure-yrityksen tuotteiden kayttd, tarkastukset ja huolto eivat
ole Atricure-yrityksen hallinnassa myynnin, vuokrauksen tai siirron jalkeen eika se voi myoskaan hallita asiakkaiden tekemia
potilasvalintoja.

AtriCure-tuotteille myonnetdan alkuperaiselle ostajalle toimituksen jalkeen seuraavat takuuajat:

M AG RE 208N @ O i ..o Yksi.(1) vuosi
ACUrealkaKyEKIN, Yksi (1) vuosi
Maadoitettu sahkojohtoondOt) . ... Yksi (1) vuosi

TAMATAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SEKA NIMENOMAISET ETTA EPASUORAT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA JA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
SEKA KAIKKI MUUT VELVOLLISUUDET JAVASTUUT 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, LIIKETOIMINNAN TAI GOODWILL-
ARVON MENETYKSESTA.

AtriCure, Inc. ei mydskddn ota eikd valtuuta ketdén muuta ottamaan puolestaan mitaan vastuuta liittyen minkd tahansa AtriCure Inc. -tuotteen myyntiin tai kdyttoon. Tassa ilmaistuja
ehtoja ylittavid takuita ei ole, ellei laajennettua takuuta ole ostettu ennen alkuperdisen takuun umpeutumista. Kenellakaan AtriCuren asiamiehelld, tyontekijalla
tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa mitaan edellda mainitusta tai olettaa tai antaa AtriCure-yrityksen vastattavaksi tai sitoa

se vastaamaan mistaan ylimaaraisista vastuista tai velvollisuuksista. AtriCure, Inc. pidéttdd oikeuden tehdd muutoksia valmistamiinsa ja/tai myymiinsa
tuotteisiin milloin tahansa ilman velvollisuutta tehdd samoja tai samankaltaisia muutoksia aiemmin valmistettuihin ja/tai myymiin tuotteisiin.

Vastuuvapauslauseke

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat timén
tuotteen tahallisesta vadrinkdytosta mukaan lukien henkilo- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.
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