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1. JOHDANTO

Tama kdyttdopas ja siind kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan ladkintahenkiloston, joka on saanut koulutuksen
kyseisestd menetelmasta ja suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteestd, kayttoon.

Yhdysvaltain (US) liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seuraamuksiin.

Tarkeda: Tama kayttdopas sisaltaa kayttdohjeet AtriCuren ablaatio- ja tunnistusyksikolle (ASU), jossa on AtriCuren bipolaarinen
kasiohjain (Isolator™-puristin, Isolator™ Transpolar™ -kynd tai CoolRail™-lineaarikynd) seka AtriCuren lisdlaitteet (ASB 3).

Sita ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

AtriCure® ASU tuottaa ja antaa RF-energiaa bipolaarisessa tilassa noin 460 kHz:n taajuudella. Suurin [dhtéteho on 22,8 - enintdén
28,5 wattia Isolator™-puristimille, 12,0 wattia - enintdan 30,0 wattia Isolator™ Transpolar™ -kynalle tai CoolRail™-lineaarikynille
kayttotilasta riippuen. AtriCure® ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin ldhtétehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikaan nykyinen
AtriCure® bipolaarinen kdsiohjain ei kdyta yli 30 watin tehoa. Toimintatila on kdsiohjaimen tai kynan toiminto ja se asetetaan
ASU-laitteella. AtriCure ASU on suunniteltu kdytettavaksi ainoastaan AtriCure bipolaarisen kdsiohjaimen, AtriCure-isolaattorikynan
tai AtriCure CoolRail™ -lineaarikyndn kanssa. RF-energian anto aktivoidaan jalkakytkimelld. Katso kasiohjaimen ja kynan kuvaus ja
kayttoohjeet kyseisten laitteiden kdyttdohjeista.

Tassa kdyttooppaassa AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikosta kdytetadn lukemisen helpottamiseksi nimitysta "ASU". AtriCure
bipolaarisesta kdsiohjaimesta kadytetdan tassa kdyttajan oppaassa nimitysta "kasiohjain”

Tama kdyttdopas kuvaa ASU-laitteen, sen hallintalaitteet, ndytot, ilmaisimet, ddnimerkit ja kdyttdjakson kdsiohjaimen kanssa.
Tama kayttdopas sisaltda myds muuta kayttajille tarkeds tietoa. Tima opas on tarkoitettu ainoastaan kdyttdjan ohjeeksi. Al kiyta
ASU-laitetta ennen kuin olet lukenut tdman kdyttdoppaan perusteellisesti.
1.1. Jarjestelman kuvaus
Jarjestelmad koostuu kuvassa 1 esitetyistd osista:

« AtriCure bipolaarinen kasiohjain ja integroitu kaapeli (ei ndy kuvassa)

« AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikkd (ASU)

- Jalkakytkin

- Virtajohto

Lisalaitteet on kuvattu luvussa 10.

Kuva 1. ASU, jalkakytkin ja virtajohto
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1.2. Pakkauksen purkaminen

Nosta ASU, jalkakytkin ja virtajohto ulos laatikosta ja poista suojakaare. Sdilyta alkuperdinen kuljetuslaatikko ja suojakaare laitteen
mahdollista my&hempaa varastointia ja/tai kuljetusta varten.

1.3. Varoitukset ja varotoimet

RF-energian turvallinen ja tehokas kaytto riippuu suuresti kdyttdjan hallinnassa olevista tekijoista. Mikaan ei korvaa asianmukaisesti
koulutettua leikkaussalihenkilokuntaa. Ennen kayttda on tarkeaa lukea ja ymmartaa ASU-laitteen mukana toimitetut kdyttoohjeet ja
noudattaa niita.

1.3.1.

/\VAROITUKSET A\
Al kayta ASU-laitetta ennen kuin olet lukenut timan kiyttdoppaan perusteellisesti.

Ala kdyta sahkokirurgisia laitteita, ellei sinulla ole suoritettavan toimenpiteen asianmukaista koulutusta. Tama kéyttdopas ja siina
kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan laakintahenkildston, joka on saanut koulutuksen kyseisesta menetelmasta ja
suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteesta, kayttoon.

Al kayta tata laitetta syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja
tinktuurien, syttyvien esineiden tai hapettavien aineiden lahella. Noudata aina asianmukaisia palontorjuntatoimenpiteita.
Ala kayta tata laitetta happirikastetussa ympaéristdssa, typpioksidia (N20) siséltavassa ilmanalassa tai jos muita hapettavia aineita
on lasna.

Tulipalovaara: Sahkokirurgiset lisdvarusteet, jotka aktivoituvat tai kuumenevat kdytdsss, voivat aiheuttaa tulipalon. Al3 laita
niita syttyvien materiaalien (kuten sideharson tai kirurgisten liinojen) lahelle tai kosketukseen niiden kanssa. Valta sytyttamasta
endogeenisia kaasuja.

Tulipalovaara: ala kayta jatkojohtoja.

Tulipalovaara: Puhdistusaineiden syttymisen valttamiseksi kdyta ASU-laitteen puhdistamiseen ja desinfiointiin ainoastaan
syttymattomia aineita. Jos ASU-laitteeseen kdytetadn vahingossa syttyvia aineita, anna niiden haihtua kokonaan ennen laitteen
kayttamista.

Kasiohjaimen kosketus metalliin (kuten hemostaatteihin, puristimiin, niitteihin yms.) voi aiheuttaa tahattomia palovammoja.
Kun kdsiohjain ei ole kdytdssa, laita se puhtaalle, kuivalle, sahkda johtamattomalle ja selvasti nakyvalle alueelle ei kosketuksessa
potilaaseen. Aktiivisen kdsiohjaimen tahaton kosketus potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja.

Kun ASU aktivoidaan, johdetut ja sateilevat sahkokentat voivat hairita muita ladkinnallisia sahkolaitteita. Katso luvusta 5 lisatietoja
mahdollisista sshkdmagneettisista ja muista hairidista seka neuvoja tallaisten hairididen valttamiseksi.
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
estda sydamentahdistimen kokonaan. Kysy lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun
sahkokirurgisten laitteiden kdyttoa suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin.

Kompastumisen vaara: Tavanomaista huomiota tulee kiinnittaa jalkakytkimen johtoon kompastumisen valttamiseksi.
Muiden kuin AtriCuren ohjeissa maaritettyjen tai AtriCuren toimittamien lisdvarusteiden, muuntajien ja kaapelien kadytto voi
aiheuttaa paastojen lisdantymista tai laitteen hairidsuojan heikentymista.

ASU-laitetta ei pida kdyttaa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, paitsi jos se on tarkoitettu
pinottavaksi AtriCuren laitteiden kanssa ohjeiden mukaisesti. Normaalin kdyton takaamiseksi ASU-laitetta on kaytettava
normaalissa kayttokokoonpanossa.

AJainnitteenvalitsin on asetettu tehtaalla eikd kdyttdja saa muuttaa sitd. Jannitteenvalitsin ja virransyottdmoduuli on
asetettava samalle jannitteelle ASU:n toimintahairididen ja instrumenttien vahingoittumisen estamiseksi.

ASéihkt)iskun vaara: Liitd ASU-laitteen virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan. Al kayta pistokesovittimia.
ASéihk('jiskun vaara: ala liitd generaattoriin markia lisdvarusteita.

AS'eihké')iskun vaara: varmista, etta kasiohjain on liitetty oikein ASU-laitteeseen, ja etteivat kaapelin, liittimen tai kdsiohjaimen
johtimet ole nakyvilla.

1.3.2. AVAROTOIMET

« Kdytd ainoastaan ASU-laitteelle tarkoitettuja AtriCure-kasiohjaimia.
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- Al3 aktivoi ASU-laitetta, ennen kuin kisiohjain on asetettu asianmukaisesti potilaaseen.

- Aktivoinnin danimerkki ja ilmaisin ovat tarkeita turvallisuusominaisuuksia. Ald esté aktivoinnin ilmaisinta. Varmista ennen
kayttoa, ettd aktivoinnin aanimerkki kuuluu leikkaussalin henkilokunnalle. Aktivoinnin d@@nimerkki ilmoittaa henkil6kunnalle,
ettd kasiohjain on aktiivinen. Al3 poista ddnimerkkia kaytosta.

. Al\la poista ASU-laitteen kantta sahkdiskuvaaran vuoksi. Huoltoa varten ota yhteytta valtuutettuun henkilékuntaan.
- Kdyta ainoastaan ASU-laitteen mukana tulevaa jalkakytkinta.
« ASU-laitteen virtajohto on liitettava asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan. Jatkojohtoja ja/tai sovitintulppia ei saa kayttaa.

. AAlai kierra instrumenttikaapelia metalliesineiden ympérille. Metalliesineiden ympaérille kierretyt kaapelit voivat aiheuttaa
vaarallisia virtoja.

- Sahkoiskun valttamiseksi dla paasta potilasta kosketukseen ASU-laitteen metallisten maadoitusosien kanssa. Suosittelemme
kayttamaan antistaattista kalvoa.

- Tutkimukset ovat osoittaneet, etta sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana syntyva savu voi olla leikkaussalihenkilkunnalle
haitallista. Kyseiset tutkimukset suosittelevat kdyttamaan leikkausmaskeja ja poistamaan savun asianmukaisesti leikkaussavun
poistolaitteella tai muilla menetelmilla.

« Kun ASU-laitetta ja kdsiohjainta kaytetadn potilaassa samanaikaisesti fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista, etta
valvontaelektrodit on sijoitettu niin pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita kdsiohjaimen kaapelit siten, etta ne
eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

- Neulavalvontaelektrodeja ei suositella kdytettavaksi ASU-laitteen ja kdsiohjaimen kanssa.

« ASU-laitteen ja kasiohjaimen kanssa suositellaan valvontajarjestelmia, joissa on korkean taajuuden virranrajoituslaite.

« ASU-laitteen ja kasiohjaimen vioittuminen voi nostaa lahtotehoa.

1.4. EMC-ohjeet ja valmistajan ilmoitus
1.4.1. Sahkomagneettiset vaatimukset

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2:2007 ladkinnallisia
laitteita koskevia rajoituksia. Nama rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairioilta, joita esiintyy
tyypillisessa ladketieteellisessa asennuksessa.

ASU voi sateilla radiotaajuista energiaa, ja jos sita ei ole asennettu ja sita ei kdyteta eika huolleta ohjeissa annettujen
sahkdmagneettista yhdenmukaisuutta koskevien ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairidita muille 1dhella oleville
laitteille.

Myds kannettavat ja mobiilit RF-viestintalaitteet voivat vaikuttaa ASU:n suorituskykyyn. Tallaisten hdirididen mahdollisuus on
minimoitava asianmukaisesti. Ei ole kuitenkaan mitdan takuuta siitd, etta hairiota ei tapahdu tietyssa asennuksessa.

Jos ASU-laite aiheuttaa haitallisia hairidita muille laitteille, mika voidaan maarittaa sammuttamalla ASU-laite ja kytkemalla se takaisin
paalle, kayttajan tulisi yrittaa korjata hairid yhdella tai useammalla seuraavista menetelmista:

- Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai sijoita se toiseen paikkaan.

« Siirrd ASU-laite ja muut laitteet kauemmas toisistaan.

- Liita ASU pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin se, johon muut laitteet on kytketty.

+ Kysy ohjeita AtriCuren huoltoedustajalta.

1.4.2. Sahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettiset paastot

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. ASU-yksikon
ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sita kdytetaan téllaisessa ymparistossa.

Paastotestit Yhdenmukaisuus Sdahkomagneettinen ymparisto - Ohjeet
ASU-yksikko kdyttaa RF-energiaa ainoastaan sisdiseen
ey . toimintaansa. Siksi sen RF-pdastot ovat erittdin alhaiset eikd
RF-padstot CISPR 11 Ryhma 1 niiden odoteta aiheuttavan hairioita lahelld oleviin elektronisiin
laitteisiin.
RF-paastot CISPR 11 Luokka A ASU-yksikko sopii kaytettavaksi kaikissa muissa rakennuksissa
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A paitsi kotitalouksissa ja sellaisissa, jotka on suoraan kytketty
julkiseen pienjanniteverkkoon, joka toimittaa kotitalouskdyttoon
Jannitteen vaihtelut / valkynta IEC61000-3-3 | Tdyttad vaatimukset tarkoitettuja rakennuksia.
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1.4.3. Sahkomagneettinen hairionsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen hairionsieto

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. ASU-yksikon
ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sita kdytetaan téllaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sdahkomagneettinen ymparisto — Ohjeet
Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista

Sahkostaattiset purkaukset | + 6 kV kosketus + 6 kV kosketus laattaa. Jos lattia on paallystetty synteettiselld
(ESD) IEC 61000-4-2 +8kVilma +8kVilma materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla

vahintdan 30 %.

Nopea sahkdinen
transientti/purske

+2 kV tehonsyéttolinjat
=1 kV syotto-/Iahtolinjat

+2 kV tehonsyéttolinjat
+1kV syo6tto-/Iahtolinjat

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa.

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-4
Syoksyvirta +1 kV linja(t)-linja(t) +1 kV differentiaalinen tila | Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
I[EC 61000-4-5 +2 kV linja(t)-maa +2 kV yleinen tila kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa.

<5%UT <5%UT

(>95 % pudotus UT:ssd) (>95 % pudotus UT:ssd)

0,5 syklille 0,5 syklille

40% UT 409 UT Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
Jannitteen pudotukset, (60 % pudotus UT:ssd) (60 % pudotus UT:ssa) . o . yyp

) . . kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa. Jos
lyhyet katkokset ja 5 syklille 5 syklille S ) .
A ) ASU-yksikon toiminnan jatkuminen on taattava
Jannitteenvaihtelut virtakatkoksen aikana, on suositeltavaa
virtalahteen sy6ttolinjoissa | 70 % UT 70% UT et ASU-vksikén virtarléhteenéi I tetéé’in
[EC 61000-4-11 (30 % pudotus UT:ssd) (30 % pudotus UT:ssa) ) y . . y
. . USP-virtalahdetta tai akkua.

25 syklille 25 syklille

<5%UT <5%UT

(>95 % pudotus UT:ssd) (>95 % pudotus UT:ssd)

5sajan 5sajan
Virtataajuuden (50/60 Ha) ol tosll jotka vat minasa ypilslle
magneettikentta 3 A/m 3A/m ) yyp

sijainnille tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS: UT on verkon vaihtovirtajannite ennen testitason sovellusta.
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1.4.4. EMC-ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen hairionsieto

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. ASU-laitteen

ostajan tai kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ympadristossa.

Hairionsietotesti

TESTITASO IEC 60601

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto — Ohjeet

Johdettu RF
IEC 61000-4-6

Sateileva RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Kannettavia ja liikkuvia RF-viestintalaitteita ei
tule kdyttaa suositeltua etdisyytta lahempana
mitadn ASU-laitteen osaa. Suositeltu etdisyys
lasketaan lahettimen taajuuteen sovellettavasta
yhtélosta.

Suositeltu erotusetaisyys

d=1.2+P

d =1.2+/P 80 MHz - 800 MHz
d =2.3+/P 800 MHz - 2,5 GHz

missa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen enimmaislahtdteho watteina (W) ja
'd" on suositeltu etdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien, jotka on maaritetty
sahkomagneettisella paikkatutkimuksella, tulisi
olla alle vaatimustenmukaisuustason kullakin
taajuusalueella.b

Hairiota saattaa esiintyad lahelld laitteita, joissa
on seuraava merkinta:

(@)

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

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,

esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja langattomien matkapuhelinten tukiasemien, matkapuhelimien,
amatdodriradion, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella.
Kiinteiden radiotaajuusldhettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympadriston arvioimiseksi tulisi harkita sahkdmagneettisen
paikkatutkimuksen tekemista. Jos mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa ASU-laitetta kdytetdan, ylittaa edelld mainitun
sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, ASU-laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia toimintaa, lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, ASU-laitteen suuntaaminen uudelleen tai siirtaminen toisaalle.

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

fi| 2023-10|IFU-0165.8



1.4.5. Suositeltu erotusetdisyys

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja liilkkuvien RF-viestintdlaitteiden ja AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikon valilla

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparist0ssd, jossa sateilevat RF-hairiot ovat
hallittuja. ASU-laitteen ostaja tai kdyttdja voi auttaa estamaan sahkdmagneettisia hairidita pitamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja
liikkuvien RF-viestintalaitteiden (lahettimien) ja ASU-laitteen valilla alla olevien suositusten mukaan viestintalaitteen enimmaisantotehon
perusteella.

L . . Erotusetdisyys taajuuslahettimen mukaan (m)
Lahettimen nimellinen
enimmiiislihtoteho W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1.2+P d=1.2+P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 73
100 12 12 23

¢) Lahettimille, joiden enimmadisnimellisarvoa ei ole lueteltu yll&, suositeltu erotusetdisyys 'd' metreissa (m) voidaan arvioida
kayttamallad lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, missa 'P' on ldhettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
enimmaisantoteho watteina (W).

d)

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

f)

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

1.5. Valmistajan vastuu
AtriCure vastaa laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos:

- Tassa oppaassa annettuja asennustoimenpiteitd noudatetaan.

« Muutokset ja korjaukset suorittavat AtriCuren valtuuttamat henkil6t.

«Vastaavan huoneen sahkoasennus vastaa paikallisia maarayksia ja saéanndsten, kuten IEC ja BSI, vaatimuksia.
- Laitetta kaytetdan AtriCuren kayttdoppaan mukaisesti.

2. ATRICURE ABLAATIO- JA TUNNISTUSYKSIKKO (ASU)
Tassa osassa annetaan yksityiskohtainen kuvaus ASU-laitteesta, sen toiminnoista ja kayttdominaisuuksista.
2.1. Laitteen kuvaus

AtriCure® ASU tuottaa ja jakelee RF-energiaa bipolaarisessa tilassa noin 460 kHz:n taajuudella. Suurin lahtoteho on 12-30 wattia
kayttotilasta riippuen. AtriCure © ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin enimmaistehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikdan nykyinen
AtriCure® bipolaarinen kdsiohjain ei kdyta yli 30 watin tehoa. Toimintatila on kdsiohjaimen toiminto ja se asetetaan ASU-laitteella.
AtriCure ASU on suunniteltu kdytettavaksi AtriCure-kdsiohjaimen kanssa. ASU ja kasiohjain on suunniteltu kadytettavaksi ilman
neutraalia elektrodia. RF-energian anto aktivoidaan jalkakytkimella.
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2.2. ASU:n etupaneeli - Kuvat ja nimikkeisto

ASU:n etupaneeli on esitetty alla kuvassa 2.

(1]
(2]
(3]
(4]
(5]

Etupaneelin naytot

1] Kudoksen johtavuus- / Teho-kaavion nayttd
2] Ready-merkkivalo

RF ON -ilmaisin

4] Kasiohjaimen liitanta

5] Transmuraalisuuden ilmaisin

5 4
Kuva 2. ASU:n etupaneeli

6] Vikamerkkivalo

71 Virran merkkivalo
8] Kahva

9] Kahvan saatonupit

— = /=

ASU-laitteen etupaneelissa on yksi ndyttd: kudoksen johtavuus- / tehokaavion ndyttd. Tama ndytto kuvataan jaljempana.

Naytto

Kuvaus

CORDECTANCE | il S |

Kudoksen johtavuuskaavion naytto - Isolator™-puristin (oletus):

Ablaatiosyklin aikana ASU ndyttaa kaavion kudoksen johtavuudesta (virta/jannite)
ajan suhteen. Y-akseli osoittaa kudoksen johtavuuden ja X-akseli ajan.

Jalkakytkimen irti- tai uudelleenkytkenta ei vaikuta kudoksen johtavuuskaavion
nayttoon. Katso kohta 4.4.3.

o

W
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Tehokaavion nadytto - Isolator™ Transpolar™ -kyna tai CoolRail™-lineaarikyna:

Ablaatiosyklin aikana ASU ndyttaa tehokaavion (virta jannite) ajan suhteen.
Y-akseli osoittaa tehon ja X-akseli ajan.

Jalkakytkimen irti- tai uudelleenkytkenta ei vaikuta tehokaavion ndyttoon.
Katso kohta 4.4.3.
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Etupaneelin ilmaisimet

limaisin Kuvaus
‘ I VIRRAN merkkivalo - Vihred led-valo osoittaa, etta vaihtovirta on kytketty ja ASU on
kdynnistetty.
. VIAN merkkivalo - Punainen led-valo osoittaa, ettd on tapahtunut jokin vika. Tassa

tapauksessa virta on sammutettava ja kytkettava uudelleen.

READY
READY-merkkivalo — Tama vihred valo osoittaa, etta jalkakytkin ja kdsiohjain on kytketty

@ ja etta ASU on kayttovalmis.

RF ON RF ON -merkkivalo - Sininen led-valo osoittaa, etta kdsiohjaimeen sydtetidan RF-tehoa.

RF-tehon anto kdynnistyy painamalla jalkakytkinta.

TRANSMURALITY

TRANSMURALITY-ilmaisin - Sininen vilkkuva led-valo osoittaa, etta transmuraalisuuden
algoritmi on tdytetty ja kdyttaja voi lopettaa ablaaatiosyklin.

Etupaneelin liitdnta

limaisin

Kuvaus

HANDPIECE

KASIOHJAIMEN tai ASU:n lisdvarusteen liitdntd - Tahdn 12-tappiseen liittimeen voidaan
liittda AtriCure-kasiohjain tai lisalaitteen liitantakaapeli. Tama liitdnta on eristetty potilaasta.

2.3 ASU:n takapaneeli - Kuvat ja nimikkeisto

ASU:n takapaneeli on esitetty alla kuvassa 3.

P
. 10101 P WARNING VOLUME
o) © e () Q
© © |3
/\ /
(X
TUOTTEEN MERKINTA s
1.1A 50/60Hz
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE VOLTAGE
SELECTOR AND
©) FoOTSWITGH e Ty ©
J BE SET TO THE
\ SAME VOLTAGE
OUTPUT POWER 32.5W Cullh
vy (("’)) el arrevmow:
OPERATl"G FREQUENCV FOR USE VOLTAGE 4
I i SELECTOR ¢

[1] Dataportti

[2] Kaiuttimen daanenvoimakkuuden saato
[3] Virransyottomoduuli

[4] Sulakerasia
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[5] Tasapotentiaalinen maadoitusnasta
[6] Syottojannitteen valintakytkin

[7] Jalkakytkimen liitéanta

[8] Huoltoliitanta

12




Takapaneelin toiminnot

Kuva Kuvaus

Tasapotentiaalinen maadoitusnasta — Taman avulla AtriCure ASU-laitteen maadoitukset
voidaan liittaa turvallisesti toiseen maadoitettuun laitteeseen.

Dataportti — Valmistus- ja testitarkoituksiin.

Virransy6ttomoduuli - Tama moduuli sisdltaa ON/OFF-kytkimen ja sulakkeet. Jannite
valitaan sulakerasian merkinnan mukaan.

Sulakerasia — Sulakerasia sisaltaa syottojannitteelle valitut sulakkeet. Katso kohta Tekniset
tiedot tdméan oppaan luvussa 7.

Syottéjannitteen valintakytkin — Syottojannitteen valintakytkin on asetettu tehtaalla joko
110 V:n tai 220 V:n jannitteelle eika kayttdjan pida saataa sita. Ainoastaan valmistaja tai
valmistajan valtuutettu huoltoedustaja saa sdataa tata asetusta.

VOLUME —_ : wmen - .
Kaiuttimen danenvoimakkuuden sdato - Kiertokytkin danenvoimakkuuden tason
Eq)) sddtamiseen.
ASU sisaltaa kaiuttimen, jonka kautta kayttdjalle annetaan palautetta danimerkkien

VOLTAGE
SELECTOR

muodossa.
FOOTSWITCH
‘: Jalkakytkimen liitin — Jalkakytkin liitetdan tahan liittimeen. RF-tehon anto aktivoidaan
yksittdiselld hetkelliselld kdyttopolkimella.
SWi1
@ Huoltoliitanta - Valmistus- ja testitarkoituksiin.

3. ASU-LAITTEEN ASENNUS

Tarkasta ASU-laitteen etupaneeli, kotelo tai kansi fyysisten vaurioiden varalta.

HUOMAUTUS: Jos fyysisid vaurioita 16ytyy, ALA KAYTA YKSIKKOA. OTA YHTEYTTA AtriCureen vaihtamista varten.
Kaikilla palautuksilla on oltava AtriCure-yrityksen hyvaksynta.

3.1. ASU-laitteen kuljettaminen

Kanna ASU-laitetta kahvasta. Kahvan asento voidaan vaihtaa painamalla samanaikaisesti kahvan kahta saatonuppia ja siirtamalla
kahva haluttuun kohtaan. Al4 vaihda kahvan paikkaa, kun kasiohjain tai lisélaite on liitetty kdsiohjaimen liitdntaan.

3.2. Katselukulman sadtaminen
ASU-laitteen johtavuuskaavion ndyton nayttokulmaa voidaan muuttaa saatamalld kahvan paikka ylla olevan kohdan 3.1 mukaisesti.
3.3. ASU-laitteen valmistelu kadyttoa varten

ASU voidaan sijoittaa laitevaunuun tai tukevalle pdydalle tai alustalle. Laitevaunuissa on suositeltavaa kdyttaa johtavia pyorid. Katso
lisatietoa sairaalan kdytanndista tai paikallisista sadanndista.

Jata vahintaan 10-15 cm (4-6 inch) tilaa ASU-laitteen sivuille ja ylapuolelle konvektiojaahdytysta varten. Pitkdaikaisessa, jatkuvassa
kaytossa on normaalia, etta yla- ja takapaneeli ovat lampimat.
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3.4. Virtajohto
ASU-laitteen mukana toimitetaan sairaalakdyttéon hyvaksytty virtajohto.
Liitd ASU maadoitettuun pistorasiaan.

HUOMAUTUS: Alj kayta jatkojohtoja tai kolmitappisesta kaksitappiseen muuntavia sovittimia. Virtajohto tulee tarkistaa
saannollisesti eristyksen tai liittimien vaurioiden varalta.

3.5. Kasiohjaimen liittaminen ja irrottaminen

Liita kasiohjain suoraan ASU-laitteeseen. Liita kdsiohjaimen kaapelin liitin ASU-laitteen etupaneelissa olevaan liitantaan. Varmista,
ettad liittimessa oleva nuoli osoittaa yl6spdin ja on ASU-laitteen liittimessa olevan nuolen kohdalla.

HUOMAUTUS: Normaalisti kdsiohjain liitetadn ASU-laitteeseen, kun ASU on kdynnistetty ja se on STANDBY-tilassa (katso
STANDBY-tilan kuvaus kohdassa 4.2.). Kasiohjain voidaan kuitenkin liittdd ASU-laitteen kdynnistymisen aikana tai ennen sita.

HUOMAUTUS: Kun kasiohjain on liitetty, se ei irtoa ASU-laitteesta kaapelista vetamalla. Irrota kasiohjain vetamalla kaapelin
liittimen runko taaksepdin ja irrota se sitten ASU:n liitdnnasta.

HUOMAUTUS: katso lisdtietoa kasiohjaimen liittdmisesta ASU-laitteeseen steriilissd ymparistossa kasiohjaimen ohjeesta.
3.6. Jalkakytkimen asentaminen
3.6.1. Tarkasta jalkakytkin

Tarkista jalkakytkimen kaapeli ja liitin fyysisten vaurioiden varalta. Jos fyysinen vaurio [0ytyy tai jalkakytkin ei toimi teknisten
arvojen puitteissa, ilmoita asiasta AtriCure-yritykselle. Kaikilla palautuksilla on oltava AtriCure-yrityksen hyvaksynta.

3.6.2. Jalkakytkimen liittaminen ja irrottaminen

Liittimen kohdistusnuoli kello 12 asennossa tydnna jalkakytkimen liitin ASU:n takapaneelissa olevaan jalkakytkimen liitdntaan,
katso kuva 4.

HUOMAUTUS: Normaalisti jalkakytkin liitetdadan ASU-laitteeseen, kun ASU on kdynnistetty ja se on STANDBY-tilassa (katso
STANBY-tilan kuvaus kohdassa 4). Jalkakytkin voidaan kuitenkin liittda ASU-laitteen kdynnistymisen aikana tai ennen sita.

Kuva 4. Jalkakytkimen liittdiminen ASU-laitteeseen
3.6.3. Jalkakytkimen valmistelu kdyttoa varten

Jalkakytkin tulee sijoittaa tasaiselle lattialle. Liukastumisen valttamiseksi pida jalkakytkimen ymparist6 kuivana.

Varmista asianmukaisin varotoimin, etta jalkakytkimen ASU-laitteeseen liittdva kaapeli ei aiheuta vaaraa leikkaussalissa.
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4. KAYTTOOHJEET
4.1. ASU-laitteen kdynnistaminen
1. Varmista, ettd ASU on liitetty maadoitettuun pistorasiaan.

HUOMAUTUS: Al3 kiyta jatkojohtoja tai kolmitappisesta kaksitappiseen muuntavia sovittimia. Virtajohto tulee tarkistaa
saanndllisesti eristyksen tai liittimien vaurioiden varalta.

2. Kytke virta takapaneelissa olevan virransyéttomoduulin ON/OFF-kytkimesta. Kun virta on kytketty, jarjestelma suorittaa
jarjestelman itsetestin. Katso kuva 5. Jos jarjestelma lapdisee itsetestin, se siirtyy STANDBY-tilaan. Jos jarjestelma ei lapaise itsetestia,
se siirtyy FAULT-tilaan. Itsetestin kdynnistyminen osoitetaan kahdella nopealla piippauksella. Kdyttdjan on varmistettava, etta
piippausaanet kuuluvat.

HUOMAUTUS: katso STANDBY- ja FAULT-tilan sekd muiden toimintojen tdydellinen kuvaus kohdassa 4.2.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Kuva 5. Ndiytté osoittaa ITSETESTIN

4.2. Toimintatilat

ASU-laitetta voidaan kayttaa viidessa toimintatilassa: STANDBY, READY, RF ON, ERROR ja FAULT. Nama tilat osoitetaan
johtavuuskaavion ndytén vasemmassa alanurkassa. Katso kuva 6 alla.

- STANDBY-tila - Tahan tilaan siirrytddn automaattisesti, kun ASU on kdynnistynyt onnistuneesti, tai READY-tilasta, kun
kasiohjaimen tai jalkakytkimen irtikytkentd havaitaan. LCD-ndytossa nakyy viesti, joka osoittaa, etta jarjestelma on
STANDBY-tilassa.

«READY-tila - Tahan tilaan siirrytdan, kun seka kasiohjain etta jalkakytkin kytketaan STANDBY-tilassa, tai ON-tilasta, jos
jalkakytkinta on painettu ja se on vapautettu. LCD-ndytdssa nakyy viesti, joka osoittaa, etta jarjestelma on READY-tilassa.

«RF ON -tila -Téhan tilaan siirrytaan, kun jalkakytkintd painetaan READY-tilassa. Jarjestelma siirtyy RF ON -tilasta READY-tilaan
40 sekunnin kuluttua tai jos jalkakytkin vapautetaan.

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

« FAULT-tila - Tahan tilaan siirrytaan, jos jossakin tilassa havaitaan peruuttamaton virhe. Tassa tilassa jarjestelma ei ole
kaytettavissa, kunnes virta sammutetaan ja kytketdan uudelleen paille.

15 fi| 2023-10|IFU-0165.8



CONDUCTANCE

15 15

TIME TIME

STANDBEY CONNECT: STANDBEY CONNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE

Kuva 6. Johtavuuden ja tehokaavion ndyttd STANDBY-tilassa

FOOTSWITCH

4.3. Adnimerkit

ASU kayttaa toiminnan aikana 5 aanimerkkia: Kdynnistyksen, virheen, vian, RF paalle ja transmuraalisuuden danimerkki: ndiden
aanimerkkien danenvoimakkuutta voidaan saataa ASU:n takapaneelissa olevalla kaiuttimen aanenvoimakkuuden saatimella
(katso kuva 3). 5 aanimerkkia on kuvattu alla.

Aanimerkin nimi Aanimerkin kuvaus Merkitys kayttajélle:
Kaynnistysaani Kaksi nopeaa piippausta Tama dani annetaan, kun virtakytkin kytketaan ON-asentoon.
Virheen aanimerkki Jatkuva matala aanimerkki Tama aani annetaan, kun jokin virhe on tapahtunut.

Kolme nopeaa matalaa piippausta

Vian danimerkki A
2 sekunnin ajan

Tama danimerkki annetaan siirryttaessa vikatilaan.

Tama aani annetaan, kun RF-energiaa johdetaan Isolator™-puristimeen.

Jatkuva keskikorkea danimerkki Tama aani on korkeampi kuin virheen d@@nimerkki.

RF péalld -aanimerkki Vaimea, laskeva danimerkki 10 sekunnin vélein annetaan, kun RF-energiaa
Vaihtuva keskikorkea aanimerkki annetaan Isolator™ Transpolar™ -kynaan. Tama aani on korkeampi kuin
virheen d@animerkki.

Tama aanimerkki annetaan RF ON -tilassa, kun transmuraalisuus on
saavutettu. Transmuraalisuuden danimerkki jatkuu ja RF-energiaa annetaan,
Katkonainen keskikorkea @animerkki | kunnes jalkakytkin vapautetaan tai kunnes on kulunut 40 sekuntia.

Tata toimintoa ei voida kayttaa Isolator™ Transpolar™ -kyndlle.

Transmuraalisuuden
aanimerkki
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4.4. RF-energian anto
4.4.1. Liita kasiohjain ja jalkakytkin

Liita kasiohjain ja jalkakytkin kohdissa 3.5 ja 3.6 kuvatulla tavalla ja varmista ndytosta, ettd liitdnnat on tehty. Naytto ja ASU:n
Ready-ilmaisimen tulisi osoittaa, ettd RF-generaattori on READY-tilassa. Katso kuva 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TINE

Depress footswitch to begin

Kuva 7. Kudoksen johtavuuden kaaviondiytto osoittaa READY-tilaa Isolator-kéisiohjaimille (ylld) ja tehon kaaviondytté Isolator™
Transpolar™ -kyndille ja Coolrail™-lineaarikyndille (alla).

HUOMAUTUS: edellinen kaavio ndytetddn, kun READY-tilaan siirrytaan RF ON -tilasta.
4.4.2, Aseta kéasiohjain

Aseta kdsiohjain kdsiohjaimen kayttdohjeiden mukaisesti.

4.4.3. Anna RF-energiaa

Aloita RF-energian anto painamalla jalkakytkinta. RF-energian anto paattyy, kun jalkakytkin vapautetaan tai kun energiaa on
annettu yhtdjaksoisesti 40 sekunnin ajan. ASU:n ndytto osoittaa, ettd generaattori on RF ON -tilassa. Katso kuva 8 ja 9.

Isolator™-puristimen kdyton aikana LCD-grafiikkandytossa nakyy mitatun kudoksen johtavuuden reaaliaikainen kaavio +/- 20 %:n
toleranssilla. Johtavuuden mittausten aikana ASU maarittaa transmuraalisuusehdon saavuttamisen.

Kun se on saavutettu, transmuraalisuuden sininen ilmaisin vilkkuu ja ASU:n antama jatkuva daanimerkki vaihtuu katkonaiseksi
osoittaen, ettd transmuraalisuus on saavutettu. Jos jalkakytkintd ei vapauteta 40 sekunnin sisdll3, jarjestelma kytkeytyy pois
automaattisesti ja ablaatio pysahtyy.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Kuva 8. Johtavuuden kaaviondyttd osoittaa RF ON -tilaa

Isolator™ Transpolar™ -kynan ja Coolrail™-lineaarikyndn kohdalla kudokseen annetun mitatun tehon reaaliaikainen kaavio ndytetaan
LCD-grafiikkandytdssa +/- 20% toleranssilla. ASU ei osoita transmuraalisuusehdon saavuttamista tdssa tilassa. Jos jalkakytkinta ei
vapauteta 40 sekunnin sisalla, jarjestelma kytkeytyy pois automaattisesti ja pysayttaa ablaation.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Kuva 9. Tehon kaaviondytté osoittaa RF ON -tilaa

Seka johtavuus- etta tehokaavio naytetaan 20 sekunnin asteikolla. Joissakin tapauksissa transmuraalisuustilaa ei saavuteta

20 sekunnin aikana ndytetyssa kudoksen johtavuuskaaviossa (ei koske Isolator™ Transpolar™ -kynda tai Coolrail™-lineaarikynaa).
Naissa tapauksissa kaavio siirtyy toiseen nayttdon, joka ndyttaa johtavuuden jatkumisen enintaan 20 lisasekunnin ajan.

Alla olevassa kuvassa 10 on esitetty esimerkki tasta siirrosta yli 20 sekuntia tarvitsevan ablaation kohdalla.

Vastaavalla tavalla Isolator™ Transpolar™ -kynalle ja Coolrail™-lineaarikynalle tehokaavio siirtyy toiseen ndyttoon yli 20 sekuntia
kestaville ablaatioille enintdan 20 lisasekunnin ajan.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Kuva 10. Kaavion siirtyminen yli 20 sekuntia kestdvdn ablaation kohdalla
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5. VIANETSINTA
ASU-laitteessa esiintyvien ongelmien kohdalla kayta vianetsintdan seuraavia ohjeita.
5.1. Ei RF-tehoa

Jos RF-tehoa ei ole, yrita korjata tima ongelma alla olevan tarkastuslistan avulla.

Mahdollinen syy Ratkaisu
ASU-laitetta ei ole kdynnistetty Kytke virta paalle.
ASU-laitetta ei ole kytketty Varmista sahkokytkentad ja kytke virta paalle.

Ei liitettya kdsiohjainta

Liitd kasikappale.

Ei liitettya jalkakytkinta

Liita jalkakytkin.

ASU on VIKA-tilassa

Kytke virta pois paalta ja sitten uudelleen takaisin.

ASU on VALMIUS-tilassa

Varmistu, ettd kdsiohjain ja jalkakytkin on kytketty oikein.

Rikkoutunut kasiohjaimen kaapeli Vaihda kasikappale.

Vika jalkakytkimessa Vaihda jalkakytkin.

Vika kasiohjaimessa Vaihda kdsikappale.

ASU-laitteen sisdinen vika Ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

Jos ASU ei edelleenkdan tuota RF-tehoa, ota yhteytta AtriCuren huoltoedustajaan.
5.2. Vikakoodit

Vikatilanteessa etupaneelissa olevassa tehokdyran naytossa nakyy vikakoodi. Jos ndytetty vikakoodi on E07-EQ9, PO1-P10, P12 tai
FO1-F14, yritd korjata ongelma sammuttamalla virta ja kytkemalla se takaisin paalle. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd AtriCuren
asiakaspalveluun.

Yrita ratkaista seuraavat palautettavissa olevat sovellusvirheet alla olevan taulukon mukaan.

VIESTI LCD-NAYTOSSA KUVAUS RATKAISU
Replace Handpiece HO1 Vddra kasiohjaimen versio Vaihda kasikappale.

Kayttoaika umpeutunut: kasiohjaimen

Replace Handpiece HO2 viimeinen kéyttopaivimairs on ylittynyt Vaihda kasikappale.
Replace Handpiece HO3 Kasiohjaimen sahkdongelma Vaihda kasikappale.
Replace Handpiece HO4 Vaara kdsiohjaimen versio Vaihda kasikappale.

Alhainen impedanssi:

Check Electrodes EO1 Kasiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa

Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit uudelleen.

Korkea impedanssi:

Close Jaws E02 kasiohjaimen pihdit ovat auki Sulje kdsikappaleen pihdit.

Check Electrodes E03 A!.hfame.en. impedanssi: . . Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit uudelleen.
Kasiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa

Check Electrodes E04 A!.h?m?n. impedanssi: . . Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit uudelleen.
Kasiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa

Replace Handpiece E05 Avoin tai viallinen [ampopari Vaihda kasikappale.

Kytkimen juuttumistesti:

Check Footswitch E06 jalkakytkin suljettu liittdmisen aikana

Vaihda jalkakytkin.

Check Electrodes E10 Kasiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit uudelleen.

Check Footswitch P10 Jalkakytkin suljettu kdynnistymisen aikana Tarkista jalkakytkin.

5.3. Sdhkomagneettiset ja muut hairiot

ASU on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2:2001 laakinnallisia laitteita koskevia rajoituksia. Nama
rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairi6ilta, joita esiintyy tyypillisessa ladketieteellisessa asennuksessa.

ASU tuottaa ja voi sateilla radiotaajuista energiaa, ja jos sita ei ole asennettu ja sita ei kdyteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa
haitallisia hairidita muille Iahella oleville laitteille. Ei ole kuitenkaan mitaan takuuta siitd, etta hairiota ei tapahdu tietyssa asennuksessa.
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Jos ASU-laite aiheuttaa haitallisia hdirioita muille laitteille, mika voidaan maarittaa sammuttamalla ASU-laite ja kytkemalla se takaisin
paalle, kayttdjan tulisi yrittaa korjata hairid yhdella tai useammalla seuraavista menetelmista:

- Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai sijoita se toiseen paikkaan.

« Siirrd ASU-laite ja muut laitteet kauemmas toisistaan.

- Liita ASU pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin se, johon muut laitteet on kytketty.
+ Kysy ohjeita AtriCuren huoltoedustajalta.

Seuraavien osioiden avulla voit yrittaa ratkaista tietyntyyppisia hairidita, mukaan lukien monitorin (ndyton) hairiot,
neuromuskulaarisen stimulaation ja syddmentahdistimen hairiot.

5.3.1. Monitorin (ndyton) hairiot
5.3.1.1. Jatkuva hairio

1. Tarkista ASU-laitteen virtajohton liitdnnat.

2. Tarkista kaikki leikkaussalin muut séhkélaitteet viallisen maadoituksen varalta.

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

5.3.1.2. Hairio, joka esiintyy vain kun ASU aktivoidaan

1. Tarkista kaikki litannat ASU-laitteeseen. Aktivoi lisdvaruste ja tarkkaile, esiintyyké mahdollisesti metalli-metalli-kipindintia.
2.Jos hairio jatkuu, kun ASU aktivoidaan ja elektrodi ei ole kosketuksessa potilaaseen, monitori reagoi radiotaajuuksiin. Jotkut
valmistajat tarjoavat RF-kuristussuodattimia monitorin johtimille. Nama suodattimet vahentavat hairiéta generaattorin 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 lyhyillad johdoilla.

4. Jos ongelmaa ei voida ratkaista edellisilla toimenpiteilld, patevan huoltohenkilokunnan tulee tarkastaa ASU-laite.

5.3.2. Neuromuskulaarinen stimulaatio

1. Pysdyta leikkaus.
2. Tarkista kaikki litannat ASU-laitteeseen. Aktivoi elektrodit ja tarkkaile, esiintyykd mahdollisesti metalli-metalli-kipindintia.
3. Jos ongelmia ei havaita, patevan huoltohenkilokunnan tulee tarkastaa ASU-laite epdnormaalin 50/60 Hz AC-vuotovirran varalta.

5.3.3. Sydamentahdistimen hdirié

1. Tarkista kaikki liitannat.

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

3. Pida aina defibrillaattori kasilld, kun sahkoleikkausta suoritetaan potilaalle, jolla on syddmentahdistin.
4. Kysy erityisiad suosituksia sydamentahdistimen valmistajalta.

6. KAYTETYT SYMBOLIT

III Mallinumero Luettelonumero @l Sarjanumero O Eranumero
SWi1
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é y o Huomio Huoltoliitantd Valmistaja
tunniste
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L S~ Sahké- ja
Jalkakytkimen liitantd Ei steriili clektroniikkalaiteromu

D@

(((x))) Ei-ionisoiva séhkdmagneettinen sateily

Defibrillaattorin kestava, tyypin
CF sovellettu osa

Ei valmistettu

o Aanenvoimakkuuden saato
luonnonkumilateksista

AN [P B

@ Eisisalld ftalaatteja

@
-

-~ Bl | > | L |

140°F 85%)|
e ®
_ZOOJE °0°e) Kuljetuksen lampdtilaraja Kuljetuksen kosteusraja Noudata kdyttdohjetta Vaarallinen jannite
(-29°C) 30%S—
I ) e UL-luokitusmerkki (koskee
@ VALMIS RF PRALLK Transmuraalisuus c(UD)us ittty maie)
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain C € s g
s ot . Tuote téyttad direktiivin 93/42/ )
RX ONLY mukaan tétd laitetta saa myydd vain ETY vaatimukset Valtuutettu edustaja Euroopassa

N
~
(o)
~

|dékari tai laakarin madrdyksestd.
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7. TEKNISETTIEDOT
7.1. RF-lahtoteho

- Taajuus: 460 kHz +5 %, Kvasisinimuotoinen
« ASU:n suurin lahtoteho:  32,5W @ 100Q
+ RF-teho ja lahtojannite:

Laitekoodi Suurin lahtoteho Suurin lahtéjannite Kasiohjaimen tyyppi

A 285W@114Q 57,0Vrms Isolator™-puristin

B 15,0 W valilla 20 Q- 400 O 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kyna

Celsius 20,0Wvalilli310-300Q | 77,5 Vrms Isolator™ Transpolar™ -kynd
Isolator™-lineaarikyna

D 256 W@ 127 Q 57,0Vrms Isolator™-puristin

E 228W@ 143 Q 57,0 Vrms Isolator™-puristin

F 285W@114Q 57,0Vrms Isolator™-puristin

G 285W@114Q 57,0Vrms Isolator™-puristin

H 285W@114Q 57,0Vrms Isolator™-puristin

J 12,0W vililla 20 Q- 500 O 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kyna

K 250Wvililli390-240Q | 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kyna tai
Coolrail™lineaarinen kyna

J— Isolator™ Transpolar™ -kyna tai

L 30,0 W valilla 47 Q-200 Q 77,5Vrms T A .

Coolrail™-lineaarikyna

7.2. Mekaaniset tiedot
-Koko: enintdan32,5cmx34,4cmx15cm (13"x13,75"x 6").
«Paino:  enintdan 9 kg (15 Ib.).
7.3. Ymparistotiedot
- Kayttolampaotila:  10°C-40°C
« Sailytyslampétila:  -35 °C..+54 °C
- Kosteus: suhteellinen kosteus 15 % - 90 %
7.4. Sahkotiedot
«100-120V ~ 50/60 Hz
«220-240V ~ 50/60 Hz
7.5. Sulakkeet
+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz,: Vaihda sulakkeet merkityn mukaisesti:

1,25 A/250V, T-viive, 5 x 20 mm, UL-sertifioitu, IEC-hyvaksytty
7.6. Jalkakytkimen tiedot

- Kosteussuojausluokka:  IPX8

7.7. Lahtotehon ja -jannitteen rajoitukset

Suurin l1ahtoteho 28,5 W:a Isolator™-puristimelle on kdytettavissa 114 Q:n kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on "A, F, G ja H".
Alhaisempia enimmaislahtétehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Suurin 13htoteho 15,0 W:a Isolator™ Transpolar™ -kynalle on saatavissa 40 Q) - 400 Q) kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on “B".
Alhaisempia enimmaislahtétehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Suurin 13htoteho 30,0 W:a Coolrail™-kyndlle on saatavissa 47 Q - 200 Q kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on “L". Alhaisempia
enimmaislahtotehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Suurin 1ahtoteho 20,0 W:a Isolator™-lineraarikynalle on saatavissa 31 Q - 300 Q kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on “C".
Alhaisempia enimmaislahtétehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Muilla kuormitusimpedansseilla ASU vahentaa kdytettdvissa olevan tehon maaritettyihin jannite- ja virtarajoihin. Katso kuva 11 ja
kuva 12.
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ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin enimmadistehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikaan nykyinen AtriCure® bipolaarinen kasiohjain
ei kdyta yli 30 watin tehoa.

Suurin lahtéjannite riippuu laitekoodista, ja voi olla joko 57 Vrms tai 77,5 Vrms. Katso kohta 7.1.
7.8. Laitteen tyyppi / luokitus
«Luokan 1 Laite

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

a5
r
3 il
1 Drevice Code & and F
' Device Code D
' Device Code E
25 ' Device Code G
' X Device Code H
]
L}
£ Device Code R
= i / \ Research (Restricted)
- T
E 15 =t / \\
* / \\
a3 -‘--“‘-—_E=___
""--.._______-_
D
D 100 200 300 40D a0 600 TOD 300 o00 1000 1100 1200
Load impedance {Ohms)

Kuva 11. Teho vs. kuorma (puristimen algoritmi)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
Device Code L
30 r l
25 T
[Device Code K
£ 20 T
©
S
S
z
e ry
A
10
[Device Code J Device Code B I ~—
\\
5 | Device Code C | —
! I
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Load Impedance (Ohms)

Kuva 12. Teho vs. kuorma (kyndn algoritmi)
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8. ASU-LAITTEEN ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA PUHDISTUS
8.1. Ennaltaehkdiseva huolto

Suorita vuosittaiset ennaltaehkdisevat huoltotoimenpiteet varmistaaksesi, etta kaikki ASU:n komponentit toimivat tdssa oppaassa
madritellylla tavalla. Erityista huomiota on kiinnitettdva toiminta- ja turvallisuusominaisuuksiin, kuten seuraaviin:

« Sahkojohtojen hankautuminen, vauriot ja oikea maadoitus.

« Virtakytkin.

«llmaisimen vauriot (Virta paall3, vika, Ready, RF ON, Transmuraalisuus).

+ LCD-ndyton vauriot tai graafisten tietojen menetys.

« Kasiohjaimen liittimen vauriot, murtuminen tai kdsiohjaimen pistoketta ei voida kytkea ja lukita.

- Kantokahvan vauriot, sita ei voida kiinnittaa tai kaantaa.

« Kumijalkojen vauriot, murtumat, ASU laite ei pysy vakaana tasaisella alustalla.

- Jalkakytkimen johdon rispaantuminen tai vauriot.

- Jalkakytkimen liittimen vauriot, murtuminen tai jalkakytkimen pistoketta ei voida kytkea ja lukita.

- Jalkakytkimen polkimen vauriot, tarkista aktivoituminen painamalla poljinta ja vapauttamalla se.

Myds muut ladkinnalliset laitteet, joita saatetaan kdyttaa samanaikaisesti ASU-laitteen kanssa, tulee tarkastaa vaurioiden varalta.
Tarkista erityisesti valvontaelektrodien kaapeleiden ja endoskooppisesti kdytettyjen lisdvarusteiden vauriot.

Tarkista silmamaaraisesti jalkakytkin nesteiden ja muiden tarttuvien vaarojen varalta. Puhdista tarpeen mukaan noudattamalla
kohdan 8.2 ohjeita.

ASU-laitteessa ei ole huolettavia osia. Huoltoa koskevissa kysymyksissa ota yhteytta AtriCure, Inc. -yritykseen:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Asiakaspalvelu:
1-866-349-2342 (maksuton)
1-513-755-4100 (puhelin)

8.2. Puhdistus ja desinfiointi
HUOMAUTUS: dla suihkuta tai kaada nesteita suoraan laitteen paalle.
HUOMAUTUS: laitetta ja/tai lisdvarusteita ei voida steriloida.

A\ varoitus /A

varmista ennen laitteen kayttod, etta isopropyylialkoholi (IPA) on tdysin kuivunut.

/\ HUOMIO: 313 kayta emaksisia tai hankaavia puhdistusaineita.
Ohjeet

Laite suositellaan puhdistettavaksi seuraavien ohjeiden mukaan. Kayttajan vastuulla on madritella poikkeukset naista
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. Laitteen ja/tai lisdvarusteiden ulkopinnat on puhdistettava 70-90 % isopropyylialkoholi (IPA) -pyyhkeilld véhintaan kahden
minuutin ajan. Al paasta nesteita rungon sisélle.

4. Kiinnitd huomiota kaikkiin alueisiin, joihin voi kertya nesteita tai likaa, kuten kahvojen alapuolelle/ympdrille tai tiiviisiin
rakoihin/uriin.

5. Kuivaa laite ja/tai lisdvarusteet kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

6. Varmista puhdistus lopuksi tarkistamalla silmd@maaraisesti, jaako valkoiseen liinaan likaa.

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

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

9. HAVITTAMINEN
Havita tai kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksia ja kierratysohjelmia.
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10. LISAVARUSTEET
10.1. ASB3, kytkinlaite, lisavaruste

Kytkinlaitteen avulla ASU-laitteeseen voidaan liittda useita kdsiohjaimia ja siita voidaan valita sy6ttd kasiohjaimen elektrodeihin.
Syotto valitaan kytkinlaitteen nupilla. Mukana tulee kaapeli, jolla kytkinlaite liitetdadan ASU-laitteeseen.

A VAROITUS A

Al liitd ASB3-lisalaitteen kaapelia verkkojannitteell3 (linjajannitteelld) toimiviin laitteisiin ilman todistetta siit4, etta lisdvarusteen
turvallisuussertifiointi on suoritettu asianmukaisen yhdenmukaistetun kansallisen EN60601-1 ja/tai EN60601-1-1-standardin
mubkaisesti. Verkkovirralla toimivat laitteet voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja sydameen.

Lisalaitteet (muut kuin kohdassa 10.2.2 luetellut) voivat vaikuttaa haitallisesti Iahelld oleviin radio-, TV- tai [adkinnallisiin laitteisiin.
Voi my0s olla tapauksia, joissa lahelld olevat sahkolaitteet vaikuttavat haitallisesti lisdlaitteisiin aiheuttaen datavirheita tai
toimintahairioita.
Kytkinlaitteen kanssa yhteensopivia lisdlaitteita ovat:

« Kaikki AtriCure Isolator™ -kdsiohjaimet

« Kaikki AtriCure Transpolar™ -kynat

« Kaikki AtriCure Coolrail™ -lineaarikynat

+ OSCOR malli PACE 203H™

+ MicroPace ORLab™ -stimulaattori/EP-tallennusjdrjestelma.

N\ varorrus A\

lue lisdlaitteen kdyttdopas ja noudata varoituksia.

Kaikki AtriCure-kdsiohjaimet tai -kynalaitteet voidaan liittaa kytkinlaitteeseen. AtriCure-laitteet toimivat, kun laite liitetadn oikeaan
litantaan ja kytkinlaitteen kytkinnuppi kadnnetaan kaytettavan laitteen kohdalle.

Lisalaitteen asetukset ja menettelyt maaritetaan lisdlaitteen mukana toimitettujen kdyttdohjeiden mukaisesti.
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ASB3, kytkinlaite on esitetty alla ASU-laitteen kanssa.

© AtriCure
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HANDPIECE

®
— Ot . AtriCure
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AS MARKED
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Kytkinlaitteen asennus on esitetty seuraavissa kuvissa.
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11. LISAVARUSTEET JA KAAPELIT

+ ASU/ASB-virtajohto

« ASU/ASB-liitantakaapeli

- Lisalaitteen kaapeli

« ASU-jalkakytkin

+ ASU/ASB-jalkakytkimen liitantakaapeli

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

AtriCure, Inc. takaa, etta tama tuote ei sisdlla materiaali- ja valmistusvirheita tavallisessa kdytossa 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) kdrsinyt vahinkoa, kun sita on kaytetty 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 vaarinkaytolle, huolimattomuudelle

tai onnettomuudelle, tai (4) jota kaytetaan noudattamatta tuotteen malli- ja kdyttoparametreja, ohjeita ja opastuksia tai joiden
toiminnalliset, kdytto- 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 alkuperaiselle ostajalle toimituksen jalkeen seuraavat takuuajat:

ATRICURE.ABLAATIO: JATUNNISTUSYKSIKKO. ...t YKSL(1)VUQSI
ATRICURE KYTKINLAITE . YKSL(1)VUQs!
ATRICURE RF=JA JALKAKY TKINLITANTAKAAPELIT ...ttt YKSL(1)VUQSI
ATRICURE-JALKAKYTKIN. ..o YKSL(1)VUQs!
MAADOQITETTU SAHKOJOHTO. ...t YKSL(1)VUQSI

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SEKA NIMENOMAISET ETTA EPASUORAT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT
KAUPATTAVUUDESTA JA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN SEKA KAIKKI MUUT VELVOLLISUUDET JA VASTUUT
ATRICURE, INC.:N OSALTA. SE ON OSTAJAN AINOA OIKAISUKEINO. ATRICURE, INC. EI 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 my6skaan ota eika valtuuta ketdan muuta ottamaan puolestaan mitddn vastuuta liittyen minka tahansa AtriCure Inc.
-tuotteen myyntiin tai kdyttoon. Tassd ilmaistuja ehtoja ylittavia takuita ei ole, ellei laajennettua takuuta ole ostettu ennen alkuperaisen
takuun umpeutumista. Kenelldkaan AtriCuren asiamiehelld, tydntekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa mitdan edella mainitusta
tai olettaa tai antaa AtriCure-yrityksen vastattavaksi tai sitoa se vastaamaan mistaan ylimaaraisista vastuista tai velvollisuuksista. AtriCure, Inc.
pidattda oikeuden tehdd muutoksia valmistamiinsa ja/tai myymiinsa tuotteisiin milloin tahansa ilman velvollisuutta tehdad samoja tai
samankaltaisia muutoksia aiemmin valmistettuihin ja/tai myymiin tuotteisiin.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kayttdja vastaa tdman tuotteen hyvdksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kdyttoa ja siitd, etta tuotetta kdytetddn vain tassa
kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. AtriCure, Inc. ei ole missddn tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai
seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta vadrinkdytosta mukaan
lukien henkil6- tai omaisuusvahinkoihin liittyvdat menetykset, vahingot tai kustannukset.
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