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1. JOHDANTO

Tama kayttoopas ja siina kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan laakintahenkiloston, joka on saanut koulutuksen kyseisesta
menetelmadsta ja suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteestd, kayttoon.

Yhdysvaltain (US) liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.
Lue kaikki tiedot huolellisesti. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seuraamuksiin.

Tarkeaa: Tama kayttoopas sisdltaa kayttoohjeet AtriCuren ablaatio- ja tunnistusyksikolle (ASU), jossa on AtriCuren bipolaarinen kasiohjain
(Isolator™-puristin, Isolator™ Transpolar™ -kyna tai Coolrail™-lineaarikynd) seka AtriCuren lisdlaitteet (ASB3). Sita ei ole tarkoitettu
leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

AtriCure® ASU tuottaa ja antaa RF-energiaa bipolaarisessa tilassa noin 460 kHz:n taajuudella. Suurin lahtdteho on 22,8 - enintddn 28,5 wattia
Isolator™-puristimille, 12,0 wattia - enintdan 30,0 wattia Isolator™ Transpolar™ -kynalle tai Coolrail™-lineaarikynille kayttdtilasta riippuen.
AtriCure® ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin lahtétehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikaan nykyinen AtriCure® bipolaarinen kasiohjain

ei kayta yli 30 watin tehoa. Toimintatila on kasiohjaimen tai kynan toiminto ja se asetetaan ASU-laitteella. AtriCure ASU on suunniteltu
kaytettavaksi ainoastaan AtriCure bipolaarisen kasiohjaimen, AtriCure-isolaattorikynan tai AtriCure Coolrail™ -lineaarikynan kanssa. RF-energian
anto aktivoidaan jalkakytkimella. Katso kasiohjaimen ja kynan kuvaus ja kdyttoohjeet kyseisten laitteiden kayttohjeista.

Tassa kayttooppaassa AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikosta kaytetaan lukemisen helpottamiseksi nimitysta "ASU". AtriCure bipolaarisesta
kasiohjaimesta kaytetaan tassa kayttajan oppaassa nimitysta "kdsiohjain”.

Tama kayttoopas kuvaa ASU-laitteen, sen hallintalaitteet, naytot, ilmaisimet, danimerkit ja kayttojakson kasiohjaimen kanssa. Tama kayttoopas
sisdltaa myds muuta kiyttajalle tirkeas tietoa. Tama opas on tarkoitettu ainoastaan kéyttajan ohjeeksi. Ald kayta ASU-laitetta ennen kuin olet
lukenut taman kdyttdoppaan perusteellisesti.

1.1.  Jarjestelman kuvaus

Jarjestelma koostuu kuvassa 1 esitetyistd osista:

« AtriCure bipolaarinen kdsiohjain ja integroitu kaapeli (ei ndy kuvassa)
« AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikkd (ASU)

- Jalkakytkin

- Virtajohto

Lisdlaitteet on kuvattu luvussa 10.

<
Kuva 1. ASU, jalkakytkin ja virtajohto

1.2. Kayttoaiheet

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) on tarkoitettu energian tuottamiseen AtriCure RF-ablaatiokdsiohjaimiin (kyniin ja
puristimiin), joita kaytetaan sydankudoksen kirurgiseen ablaatioon.

1.3. Pakkauksen purkaminen

Nosta ASU, jalkakytkin ja virtajohto ulos laatikosta ja poista suojakaare. Sailyta alkuperainen kuljetuslaatikko ja suojakaare laitteen
mahdollista mydhempaa varastointia ja/tai kuljetusta varten.
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1.4.

A Varoitukset ja varotoimet

RF-energian turvallinen ja tehokas kaytto riippuu suuresti kdyttajan hallinnassa olevista tekijoistd. Mikdan ei korvaa asianmukaisesti
koulutettua leikkaussalihenkilokuntaa. Ennen kdyttda on tarkeda lukea ja ymmartaa ASU-laitteen mukana toimitetut kdyttoohjeet ja
noudattaa niita.

4.1. AVAROITUKSET

Al4 kayta ASU-laitetta ennen kuin olet lukenut timén kiyttdoppaan perusteellisesti.

Al4 kayta sahkokirurgisia laitteita, ellei sinulla ole suoritettavan toimenpiteen asianmukaista koulutusta. Tama kédyttdopas ja siind kuvattu
laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevén ladkintahenkiloston, joka on saanut koulutuksen kyseisesta menetelmasta ja suoritettavasta
kirurgisesta toimenpiteestd, kayttoon.

Al4 kayta tati laitetta syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja
tinktuurien, syttyvien esineiden tai hapettavien aineiden ldhelld. Noudata aina asianmukaisia palontorjuntatoimenpiteita.

Al4 kayta tatd laitetta happirikastetussa ymparistdssa, typpioksidia (N,0) sisaltavdssa ilmanalassa tai jos muita hapettavia aineita on lasna.
Tulipalovaara: Sahkékirurgiset lisivarusteet, jotka aktivoituvat tai kuumenevat kaytdssd, voivat aiheuttaa tulipalon. Al laita niité syttyvien
materiaalien (kuten sideharson tai kirurgisten liinojen) ldhelle tai kosketukseen niiden kanssa. Valta sytyttamdsta endogeenisia kaasuja.
Tulipalovaara: dla kayta jatkojohtoja.

Tulipalovaara: Puhdistusaineiden syttymisen valttamiseksi kdyta ASU-laitteen puhdistamiseen ja desinfiointiin ainoastaan syttyméattomia
aineita. Jos ASU-laitteeseen kdytetdan vahingossa syttyvid aineita, anna niiden haihtua kokonaan ennen laitteen kdyttamista.
Kasiohjaimen kosketus metalliin (kuten hemostaatteihin, puristimiin, niitteihin yms.) voi aiheuttaa tahattomia palovammoja.

Kun késiohjain ei ole kdytdssa, laita se puhtaalle, kuivalle, séhkda johtamattomalle ja selvasti ndkyvalle alueelle ei kosketuksessa
potilaaseen. Aktiivisen kdsiohjaimen tahaton kosketus potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja.

Kun ASU aktivoidaan, johdetut ja séteilevét sahkokentét voivat hairita muita ladkinnallisia sahkolaitteita. Katso luvusta 5 lisatietoja
mahdollisista sahkdmagneettisista ja muista hairidista sekd neuvoja tallaisten hairididen valttamiseksi.

Sahkokirurgiaa tulee kdyttaa varoen, kun Idsnd on sisdisia tai ulkoisia syddmentahdistimia. Sahkokirurgisten laitteiden kdyton
aiheuttamat hairiot voivat aiheuttaa syddmentahdistimen kaltaisten laitteiden siirtymisen asynkroniseen tilaan tai ne voivat estaa
syddamentahdistimen kokonaan. Kysy lisdtietoja syddmentahdistimen valmistajalta tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten
laitteiden kédyttod suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin.

Kompastumisen vaara: kompastumisvaaran valttdmiseksi jalkakytkimen johtoon tulee kiinnittda tavanomaista huomiota.

Muiden kuin AtriCuren ohjeissa maaritettyjen tai AtriCuren toimittamien lisdvarusteiden, muuntajien ja kaapelien kdytto voi aiheuttaa
paastojen lisddantymista tai laitteen hairiosuojan heikentymista.

ASU-laitetta ei saa kayttdd 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 kdytettava normaalissa
kayttokokoonpanossa.

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

Sahkoiskun vaara: Liita ASU-laitteen virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan. Al kiyta pistokesovittimia.
Sahkoiskun vaara: ala liita generaattoriin markia lisdvarusteita.

A Sahkdiskun vaara: varmista, ettd kasiohjain on liitetty oikein ASU-laitteeseen, ja etteivat kaapelin, liittimen tai kdsiohjaimen
johtimet ole nakyvilla.

4.2, A VAROTOIMET

Kayta ainoastaan ASU-laitteelle tarkoitettuja AtriCure-késiohjaimia.

Al3 aktivoi ASU-laitetta, ennen kuin késiohjain on asetettu asianmukaisesti potilaaseen.

Aktivoinnin ddnimerkki ja ilmaisin ovat tarkeita turvallisuusominaisuuksia. Al estd aktivoinnin ilmaisinta. Varmista ennen kayttod, ett
aktivoinnin danimerkki kuuluu leikkaussalin henkilokunnalle. Aktivoinnin aanimerkki ilmoittaa henkilokunnalle, ettd kasiohjain on
aktiivinen. Al kytke danimerkkid pois kaytosta.

Al irrota ASU-laitteen kantta sahkoiskuvaaran vuoksi. Huoltoa varten ota yhteytta valtuutettuun henkilékuntaan.

Kayta ainoastaan ASU-laitteen mukana tulevaa jalkakytkinta.

ASU-laitteen virtajohto on liitettdva asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan. Jatkojohtoja ja/tai sovitintulppia ei saa kayttaa.

Al kierrd instrumenttikaapelia metalliesineiden ympérille. Metalliesineiden ympirille kierretyt kaapelit voivat aiheuttaa vaarallisia virtoja.
Sahkaiskun vélttamiseksi ala paasta potilasta kosketukseen ASU-laitteen metallisten maadoitusosien kanssa. Suosittelemme kayttamaan
antistaattista kalvoa.

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



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

+ Neulavalvontaelektrodeja ei suositella kaytettavaksi ASU-laitteen ja kdsiohjaimen kanssa.

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

« ASU-laitteen ja kdsiohjaimen vioittuminen voi nostaa lahtotehoa.

1.5.

EMC-ohjeet ja valmistajan ilmoitus

1.5.1. Sdahkomagneettiset vaatimukset

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) testattu ja sen on todettu noudattavan standardin EN 60601-1-2:2015 ladkinnallisia
laitteita koskevia rajoituksia. Nama rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hdiri6iltd, joita esiintyy
tyypillisessa ladketieteellisessd asennuksessa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa, ja jos sita ei asenneta
ja kdyteta alla annettujen ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairioita muille ldhelld oleville laitteille. Ei ole kuitenkaan
mitdan takuuta siitd, ettd hairiota ei tapahdu tietyssa asennuksessa.

1.5.2. Sdahkomagneettiset paastot

Taulukko A. IEC ECM -maaritykset (paastot)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettiset paastot

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikkd (ASU) on tarkoitettu kdytettdvaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. ASU-jdrjestelmdn ostajan tai kayttdjén on

varmistettava, ettd sitd kdytetaan tallaisessa ympdristdssa.

Paastotestit Yhdenmukaisuus Sdahkomagneettinen ymparisto — Ohjeet

RF-padstot Ryhma 1 Kdyttotarkoitustaan varten AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikkd (ASU) tarvitsee

CISPR 11 sahkdmagneettista energiaa. Tamad saattaa vaikuttaa |ahelld oleviin elektronisiin

laitteisiin.

RF-padstot Luokka A AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) sopii kdytettavaksi kaikissa muissa

CISPR 11 rakennuksissa paitsi kotitalouksissa ja sellaisissa, jotka on suoraan kytketty julkiseen
T pienjanniteverkkoon, joka toimittaa kotitalouskdyttoon tarkoitettuja rakennuksia.

Harmoniset padstot Luokka A

[EC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut / heilahtelut / valkyntd | Tayttad vaatimukset

IEC61000-3-3

1.5.3. Sahkomagneettinen hairionsieto

Taulukko B. IEC ECM -maaritykset (hairionsieto)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen héirionsieto

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikkd (ASU) on tarkoitettu kaytettavaksi alla mdaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. ASU-jarjestelman ostajan tai kayttajén on

varmistettava, ettd sitd kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Héirionsietotesti | Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto -
Ohjeet

Sahkostaattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattian tulee olla puuta, betonia tai

purkautuminen (ESD) +2KV, 4KV, + 8KV + 2KV, 4KV, + 8KV keraamista laattaa. Jos lattia on paallystetty

IEC 61000-4-2 +15kVilma +15kVilma synteettiselld materiaalilla, suhteellisen

kosteuden tulee olla vahintdan 30 %.

Nopea sahkdinen
transientti/purske

[EC 61000-4-4

+ 2 kV @ 100 kHz toistotaajuus
virransydttolinjoille

+ 2 kV @ 100 kHz toistotaajuus virransyotto-/
lahtdlinjoille

+ 2 kV @ 100 kHz toistotaajuus
virransydttolinjoille

+ 2 kV @ 100 kHz toistotaajuus virransyotto-/
lahtdlinjoille

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa.
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Hairionsietotesti | Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto -
Ohjeet

Sydksyvirta Virran syotot Virran syotot Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen

EC 61000-4-5 +0,5kV, = 1KV linjasta-linjaan +0,5kV, = 1KV linjasta-linjaan kaupallisen tai sairaalaymparistdn tasoa.

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

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

Jannitteen pudotukset,
lyhyet katkokset ja
jannitteenvaihtelut
virtaldhteen
syottolinjoissa
[EC61000-4-11

Jannitteen pudotukset:

0% UT; 0,5 syklia

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

0% UT; 1syklija

70 % UT; 25/30 syklid

Yksi vaihe: @ 0°

Jannitteen katkokset:

09 UT; 250/300 syklia

Jannitteen pudotukset:

0% UT; 0,5 syklia

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

09 UT; 1 syklia

Yksi vaihe: @ 0°

70 % UT; 25/30 syklid

Yksi vaihe: @ 0°

Jannitteen katkokset:

09 UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa.

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

Virtataajuuden 30A/m 30A/m Virtataajuuden magneettikenttien tulee olla

(50/60 Hz) 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz tai 60 Hz tasoilla, jotka ovat ominaisia tyypilliselle

magneettikentta sijainnille tyypillisessa kaupallisessa tai

IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa.

Johdettu RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen
3V,80% AM @ 1kHz 3V,80% AM @ 1kHz kaupallisen tai sairaalaympdristdn tasoa.

[EC 61000-4-6

ISM-kaistat valilld 0,15 MHZ ja 80 MHz
6V,809% AM @ 1kHz

ISM-kaistat valilld 0,15 MHZ ja 80 MHz
6V,809% AM @ 1kHz

HUOMAUTUS UT on verkon vaihtovirtajannite ennen testitason sovellusta.

1.5.4. EMC-ohjeet ja valmistajan ilmoitus

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

Hairionsietotesti Kaista (MHz) Langaton toiminta Hairionsiedon Yhdenmukaisuuden
testitaso (V/m) testitaso (V/m)
Hairionsieto sateileville RF EM -kentille mukaan | 150 kHz — 80 MHz Yleisesti <3 <3
lukien langattomien RF-viestintdlaitteiden 80 MHz - 2,7 GHz Yieisesti 3 3
Idhelld olevat kentat
380-390 TETRA 400 27 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704787 LTE Kaista 13, 1 9 9
IEC61000-4-3 800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Kaista 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE Kaista 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Kaista 7
5100-5 800 WLAN 802.11a/n 9 9




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

Hairionsietotesti Kaista (MHz) Langaton toiminta Hairionsiedon Yhdenmukaisuuden
testitaso (V/m) testitaso (V/m)

Kannettavia ja liikkuvia RF-viestintalaitteita ei tule kdyttaa suositeltua etdisyytta lahempédnd mitddn ASU-jarjestelman osaa kaapelit mukaan lukien. Suositeltu
etdisyys lasketaan lahettimen taajuuteen sovellettavasta yhtalosta:

Missa:

d=6/E %P

d on erotusetdisyys metreind

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

Hairiota saattaa esiintya lahelld laitteita, joissa on seuraava merkinta:

@

2 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja langattomien matkapuhelinten tukiasemien, matkapuhelimien, amat6ériradion, AM- ja FM-radioldhetysten
jaTV-lahetysten kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella. Kiinteiden radiotaajuusldhettimien aiheuttaman sahkomagneettisen
ympariston arvioimiseksi tulisi harkita séhkdmagneettisen paikkatutkimuksen tekemista. Jos mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa ASU-jarjestelmaa

tai sen osia kdytetadn, ylittaa edelld mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, ASU-jarjestelmaad tulee tarkkailla normaalin toiminnan
todentamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, kuten komponenttien tai koko ASU-jarjestelman
suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toisaalle.

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

1.5.5. Suositeltu erotusetaisyys

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

AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU) on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa sateilevat RF-hairiot ovat hallittuja. ASU-laitteen ostaja tai
kdyttdja voi auttaa estdmddn sahkomagneettisia hdiriditd pitamalld vahimmaisetdisyyden kannettavien ja liikkuvien RF-viestintélaitteiden (Iahettimien) ja ASU-laitteen valilla
alla olevien suositusten mukaan viestintdlaitteen enimmaisantotehon perusteella.

Lahettimien nimellinen suurin Erotusetaisyys taajuuslahettimen mukaan m
lihtoteho W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2V/P d=1,2V/P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73

100 12 12 23

Lahettimille, joiden enimmaisnimellisarvoa ei ole lueteltu ylld, suositeltu erotusetdisyys d metreissa (m) voidaan arvioida kdyttamalla lahettimen taajuuteen
sovellettavaa yhtdlod, missa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen enimmaisantoteho watteina (W).

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

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

1.6. Valmistajan vastuu

AtriCure vastaa laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos:

- Tassa oppaassa annettuja asennustoimenpiteita noudatetaan.

+ Muutokset ja korjaukset suorittavat AtriCuren valtuuttamat henkil&t.

- Vastaavan huoneen sahkdasennus vastaa paikallisia maarayksid ja sadnndsten, kuten IEC ja BSI, vaatimuksia.
- Laitetta kdytetdan AtriCuren kayttdoppaan mukaisesti.
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2. ATRICURE ABLAATIO- JA TUNNISTUSYKSIKKO (ASU)

Tassa osassa annetaan yksityiskohtainen kuvaus ASU-laitteesta, sen toiminnoista ja kdyttdominaisuuksista.

2.1. Laitteen kuvaus

AtriCure® ASU tuottaa ja jakelee RF-energiaa bipolaarisessa tilassa noin 460 kHz:n taajuudella. Suurin 13ht6teho on 12-30 wattia kayttotilasta
riippuen. AtriCure® ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin enimmaislahtétehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikaan nykyinen AtriCure®
bipolaarinen késiohjain ei kdyta yli 30 watin tehoa. Toimintatila on kdsiohjaimen toiminto ja se asetetaan ASU-laitteella. AtriCure ASU on
suunniteltu kaytettavaksi AtriCure-kdsiohjaimen kanssa. ASU ja kdsiohjain on suunniteltu kdytettavaksi ilman neutraalia elektrodia. RF-energian
anto aktivoidaan jalkakytkimella.

2.2. ASU:n etupaneeli - Kuvat ja nimikkeisto

ASU:n etupaneeli on esitetty alla kuvassa 2.

Kuva 2. ASU:n etupaneeli

1. Kudoksen johtavuus- / Teho-kaavion ndyttd 6. Transmuraalisuuden ilmaisin
2 Ready-merkkivalo 7. Vikamerkkivalo

3 RF ON -ilmaisin 8. Virran merkkivalo

4. Lampétilan naytto 9. Kahva

5 Kasiohjaimen liitantd 10. Kahvan sddtonupit

Etupaneelin naytot
ASU-laitteen etupaneelissa on kaksi ndyttoa: kudoksen johtavuus- / tehokaavion ndytto ja lampétilandyttd. Nama ndytot on kuvattu alla.



Nayttd

Kuvaus

JCONDUCTANCE (

Kudoksen johtavuuskaavion ndytto — 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 uudelleenkytkentd ei vaikuta kudoksen johtavuuskaavion ndyttoon. Katso
kohta 4.4.3.

RE[ON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Tehokaavion néytto - Isolator™ Transpolar™ -kyna tai Coolrail™-lineaarikyna.

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

Jalkakytkimen irti- tai uudelleenkytkenta ei vaikuta tehokaavion ndytt6on. Katso kohta 4.4.3.

TEMPERATURE | (°C)

Lampotilan ndytto — Tama 3-merkkinen led-ndyttd ndyttaa lampoparin, joka on sijoitettu ylemman
puristimen ulomman reunan lahelle 1,3 mm:n paahan elektrodista, lampdtilan. Lamp6tila mitataan
ja ndytetaan reaaliaikaisesti aina, kun Isolator™-puristin liitetaan. Kun kasiohjain kytketaan,
toiminnallisuus voidaan tarkistaa varmistamalla, etta lampdtilalukema osoittaa huoneen lampétilaa.

Lampdtilan ndytto tyhjenee, kun Isolator™-puristin tai jalkakytkin irrotetaan. Katso kohta 4.3.

Jos kasiohjaimessa ei ole lampdparia, lampdtilan ndytdssa nakyy "- - -".

Etupaneelin ilmaisimet

limaisin Kuvaus
. I VIRRAN merkkivalo - Vihread led-valo osoittaa, etta vaihtovirta on kytketty ja ASU on kaynnistetty.
VIAN merkkivalo — Punainen valo osoittaa, ettda on tapahtunut jokin vika. Tassa tapauksessa virta on
A sammutettava ja kytkettava uudelleen.

READY READY-merkkivalo — Tama vihred valo osoittaa, ettd jalkakytkin ja kasiohjain on kytketty ja etta ASU
@ on kdyttovalmis.
RF ON RF ON -merkkivalo - Sininen led-valo osoittaa, etta kdsiohjaimeen syotetaan RF-tehoa.
.: RF-tehon anto kdynnistyy painamalla jalkakytkinta.

TRANSMURALITY TRANSMURALITY-ilmaisin — Sininen vilkkuva led-valo osoittaa, ettd transmuraalisuuden algoritmi on

taytetty ja kdyttdja voi lopettaa ablaaatiosyklin.
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Etupaneelin liitanta

Liitanta Kuvaus
HANDPIECE KASIOHJAIMEN tai ASU:n lisdvarusteen liitinta

Tahan 12-tappiseen liittimeen voidaan liittda AtriCure-kasiohjain tai
lisdlaitteen liitantakaapeli. Tdma liitanta on eristetty potilaasta.

2.3.  ASU:n takapaneeli - Kuvat ja nimikkeisto

ASU:n takapaneeli on esitetty alla kuvassa 3.

1

‘ 10101 VOLUME
50000 AtriCure Ablation Sensing Unit, 115V~ WARNING _____
@ o000 @ FIRE RISK. REPLACE ))
Model: ASU2-115 B4 FUSES AS MARKED.
MANUFACTUREDINTHEUSA.FOR:  Cautlon:
. Federal (U.S.A.) Law restricts this
-t Ciiro device to sale or on the order of a
LI Uure physisian /\
AtriCure, Inc. Warning: . 2X f—N
£03 Sehintacier parox Foruse with AtriCure Handpiece, — —
S o 4 AtriCure Footswitch, and AtriCure 1,25A 250
Fox 315 783 4108 accessories ONLY. T125A 250V
. P/N420-0334-100REV.X J
100-120V~
1.1A 50/60Hz
25812, froiind _220-240V~
Ay RWIW |53, ©.70A 50/60F
1EC 801-14
c us
MEDICAL ELEGTRICAL EQUIPMENT WARNING
UL 2601-1/CANICSA G22.2 NO. 601-1 —_—
IEC 60601-2-2, CAN/CSA G22.2 NO. 601-2-2, JOOKX THE_VOLTAGE -
SELECTOR AND

P/N 420-Y000¢000 REV. X

@ FOOTSWITCH

% (((i))) INTO

OUTPUT POWER 32.5W
10002

OPERATING FREQUENCY
480kHz

POWER _ENTRY
MODULE MUST

BE SET TO THE -
SAME VOLTAGE h 4
SETTING.

A

ATTENTION: =
265 DsgnucTions VOLTAGE ) 4
SELECTOR #

yd /

o /
74

e A

6 5

Kuva 3. ASU:n takapaneeli

1. Dataportti

2. Kaiuttimen dé@nenvoimakkuuden sdato
3. Virransyottomoduuli

4. Sulakerasia

Takapaneelin toiminnot

5. Tasapotentiaalinen maadoitusnasta
6. Syottojannitteen valintakytkin

7. Jalkakytkimen liitin

8. Huoltoliitantd

Kuva Kuvaus

O¥

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

[eNeReNeNe]
o000

10101 Dataportti — Valmistus- ja testitarkoituksiin.

Virransyottomoduuli — Tdma moduuli siséltda ON/OFF-kytkimen ja sulakkeet. Jannite valitaan
sulakerasian merkinnan mukaan.

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




Kuva Kuvaus

Syottdjannitteen valintakytkin — Sy6ttéjannitteen valintakytkin on asetettu tehtaalla joko 110 V:n tai
220 V:n jannitteelle eika kayttajan pida sadtaa sita. Ainoastaan valmistaja tai valmistajan valtuutettu

VOLTAGE huoltoedustaja saa saataa tata asetusta.
SELECTOR
VOLUME Kaiuttimen danenvoimakkuuden sdato — Kiertokytkin @@nenvoimakkuuden tason saatamiseen.
Eq)) ASU sisaltaa kaiuttimen, jonka kautta kdyttajalle annetaan palautetta danimerkkien muodossa.

FOOTSWITCH Jalkakytkimen liitin — Jalkakytkin liitetaan tahan liittimeen. RF-tehon anto aktivoidaan yksittaisella
hetkellisella kayttopolkimella.

Huoltoliitanta — Valmistus- ja testitarkoituksiin.

3. ASU-LAITTEEN ASENNUS

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

HUOMAUTUS: Jos fyysisia vaurioita I16ytyy, 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 saaténuppia ja siirtamalla kahva
haluttuun kohtaan. Ald vaihda kahvan paikkaa, kun kisiohjain tai lisilaite on liitetty kasiohjaimen liitantaan.

3.2. Katselukulman saataminen

ASU-laitteen johtavuuskaavion nayton ndyttokulmaa voidaan muuttaa saatamalla kahvan paikka ylla olevan kohdan 3.1 mukaisesti.

3.3. ASU-laitteen valmistelu kayttoa varten

ASU voidaan sijoittaa laitevaunuun tai tukevalle poydalle tai alustalle. Laitevaunuissa on suositeltavaa kdyttda johtavia pyoria. Katso
yksityiskohtaiset tiedot sairaalan toimenpiteista tai paikallisista sdanngista.

Jata vahintdan 10-15 c¢m (4-6 inch) tilaa ASU-laitteen sivuille ja yldpuolelle konvektiojaahdytysta varten. Pitkdaikaisessa, jatkuvassa kdytossa on
normaalia, ettd yla- ja takapaneeli ovat [ampimat.

3.4. \Virtajohto

ASU-laitteen mukana toimitetaan sairaalakayttodn hyvaksytty virtajohto.

Liita ASU maadoitettuun pistorasiaan.

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

3.5. Kasiohjaimen liittaminen ja irrottaminen

Liita kasiohjain suoraan ASU-laitteeseen. Liita kdasiohjaimen kaapelin liitin ASU-laitteen etupaneelissa olevaan liitantaan. Varmista, etta
liittimessa oleva nuoli osoittaa ylospadin ja on ASU-laitteen liittimessa olevan nuolen kohdalla.
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HUOMAUTUS: Normaalisti kdsiohjain liitetddn ASU-laitteeseen, kun ASU on kdynnistetty ja se on STANDBY-tilassa (katso STANDBY-tilan
kuvaus kohdassa 4.2.). Kasiohjain voidaan kuitenkin liittad ASU-laitteen kaynnistymisen 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 liitannasta.

HUOMAUTUS: katso lisatietoa kasiohjaimen liittdmisesta ASU-laitteeseen steriilissa ymparistossa kdsiohjaimen ohjeesta.

3.6. Jalkakytkimen asentaminen

3.6.1. Tarkasta jalkakytkin

Tarkista jalkakytkimen kaapeli ja liitin fyysisten vaurioiden varalta. Jos fyysinen vaurio 16ytyy 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 tyonnd jalkakytkimen liitin ASU:n takapaneelissa olevaan jalkakytkimen liitantdan, katso
kuva 4.

HUOMAUTUS: Normaalisti jalkakytkin liitetaan ASU-laitteeseen, kun ASU on kaynnistetty ja se on STANDBY-tilassa (katso STANDBY-tilan
kuvaus kohdassa 4). Jalkakytkin voidaan kuitenkin liittaa ASU-laitteen kaynnistymisen aikana tai ennen sita.

Kuva 4. Jalkakytkimen liittiminen ASU-laitteeseen

3.6.3. Jalkakytkimen valmistelu kayttoa varten

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

Varmista asianmukaisin varotoimin, ettd jalkakytkimen ASU-laitteeseen liittava kaapeli ei aiheuta vaaraa leikkaussalissa.

4. KAYTTOOHJEET

4.1. ASU:n kaynnistaminen

1. Varmista, etta ASU on liitetty maadoitettuun pistorasiaan.

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

2. Kytke virta takapaneelissa olevan virransy6ttémoduulin ON/OFF-kytkimestd. Kun virta on kytketty, jarjestelma suorittaa
jarjestelman itsetestin. Katso kuva 5. Jos jarjestelma ldpaisee itsetestin, se siirtyy STANDBY-tilaan. Jos jarjestelma ei lapaise
itsetestid, se siirtyy FAULT-tilaan. Itsetestin kdynnistyminen osoitetaan kahdella nopealla piippauksella. Kéyttdjéan on
varmistettava, etta piippausaanet kuuluvat.
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HUOMAUTUS: katso STANDBY- ja FAULT-tilan seka muiden toimintojen taydellinen kuvaus kohdassa 4.2.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Kuva 5. Ndéiyttd osoittaa ITSETESTIN

4.2. Toimintatilat

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

« STANDBY-tila - Tahan tilaan siirrytadn automaattisesti, kun ASU on kdynnistynyt onnistuneesti, tai READY-tilasta, kun kasiohjaimen tai
jalkakytkimen irtikytkentd havaitaan. LCD-ndytdssa nakyy viesti, joka osoittaa, ettd jarjestelma on STANDBY-tilassa.

- READY-tila - Tahan tilaan siirrytaan, kun seka kasiohjain ettad jalkakytkin kytketdan STANDBY-tilassa, tai ON-tilasta, jos jalkakytkintd on
painettu ja se on vapautettu. LCD-ndytdssa nakyy viesti, joka osoittaa, ettd jarjestelmd on READY-tilassa.

+ RF ON -tila - Tahan tilaan siirrytadn, kun jalkakytkinta painetaan READY-tilassa. Jarjestelma siirtyy RF ON -tilasta READY-tilaan
40 sekunnin kuluttua tai jos jalkakytkin vapautetaan.

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

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

CONDUCTANCE

15 15

TINE TIME

STANDBY CONNECT: STANDBY CONNECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH HAMDPIECE FOOTSWITCH

Kuva 6. Johtavuuden ja tehokaavion ndytté STANDBY-tilassa

4.3. Ainimerkit

ASU kayttaa toiminnan aikana 7 aanimerkkia: kaynnistysaani, virheen danimerkki, vian danimerkki, RF paalla -aanimerkki, transmuraalisuuden
aanimerkki, korkean lampétilan RF paalld -danimerkki ja korkean ldmpétilan transmuraalisuuden d@animerkki. Ndiden danimerkkien adnenvoimakkuutta
voidaan saatda ASU:n takapaneelissa olevalla kaiuttimen d@@nenvoimakkuuden saatimella (katso kuva 3). 7 a@nimerkkia on kuvattu alla.
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Aédnimerkin nimi

Aénimerkin kuvaus

Merkitys kayttdjalle:

Kaynnistysdani

Kaksi nopeaa piippausta

Tama aani annetaan, kun virtakytkin kytketaan ON-asentoon.

Virheen aanimerkki

Jatkuva matala aanimerkki

Tama aani annetaan, kun jokin virhe on tapahtunut.

Vian danimerkki

Kolme nopeaa matalaa piippausta
2 sekunnin ajan

Tama danimerkki annetaan siirryttaessa vikatilaan.

RF paalla -aanimerkki

Jatkuva keskikorkea aanimerkki

Tama aani annetaan, kun RF-energiaa johdetaan Isolator™-puristimeen.
Tama aani on korkeampi kuin virheen @animerkki.

Vaihtuva keskikorkea aanimerkki

Vaimea, laskeva aanimerkki 10 sekunnin vélein annetaan, kun
RF-energiaa annetaan Isolator™ Transpolar™ -kyndan. Tama dani on
korkeampi kuin virheen aanimerkki.

Transmuraalisuuden
aanimerkki

Katkonainen keskikorkea
aanimerkki

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

Tata toimintoa ei voida kdyttda Isolator™ Transpolar™ -kynalle.

Korkean lampéotilan RF ON

Jatkuva korkea aanimerkki

Tama aani annetaan RF ON -tilassa, kun ldampétila-anturi mittaama
lampdtila on 70 °C tai sitd korkeampi. RF-energian anto kytketdan pois,
kun [ampdparin mittaama lampétila on 75 °C tai sitd korkeampi.

Tama toimintoa ei voida kayttaa Isolator™ Transpolar™ -kynalle eika
kahden elektrodin Isolator™-puristimille.

Korkean lampétilan
transmuraalisuus

Katkonainen korkea aanimerkki

Tama dani annetaan, kun transmuraalisuus on saavutettu ja [ampdparin
mittaama lampétila on valilla 70-75 °C.

Tama toimintoa ei voida kayttaa Isolator™ Transpolar™ -kyndlle eika
kahden elektrodin Isolator™-puristimille.

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 ndytdsta, etta liitdnnat on tehty. Naytto ja ASU:n Ready-
ilmaisimen tulisi osoittaa, etta RF-generaattori on READY-tilassa. Katso kuva 7.

CONDUCTANCE

10 15
TINME

Depress footswitch to begin

10 15
TIMVE

Depress footswitch to begin

Kuva 7. Kudoksen johtavuuden kaaviondyttd osoittaa READY-tilaa Isolator-késiohjaimille (ylld) ja tehon kaaviondyttd
Isolator™ Transpolar™ -kyndille ja Coolrail™-lineaarikyndille (alla).
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HUOMAUTUS: edellinen kaavio ndytetadn, kun READY-tilaan siirrytadn RF ON -tilasta.

4.4.2. Asetakasiohjain

Aseta kdsiohjain kdsiohjaimen kayttdohjeiden mukaisesti.

4.4.3. AnnaRF-energiaa

Aloita RF-energian anto painamalla jalkakytkinta. RF-energian anto paattyy, kun jalkakytkin vapautetaan tai kun energiaa on annettu
yhtajaksoisesti 40 sekunnin ajan. ASU:n naytt0 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. Mitattu lampdtila ndytetaan numeerisessa ndytdssa. Johtavuuden mittausten aikana ASU maarittaa
transmuraalisuusehdon saavuttamisen.

Kun se on saavutettu, transmuraalisuuden sininen ilmaisin vilkkuu ja ASU:n antama jatkuva aanimerkki vaihtuu katkonaiseksi
osoittaen, etta transmuraalisuus on saavutettu. Jos jalkakytkinta ei vapauteta 40 sekunnin sisalld, jarjestelma kytkeytyy pois
automaattisesti ja ablaatio pysahtyy.

CONDUCTANCE R F 0 N

©

TRANSMURALITY

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Kuva 8. Johtavuuden kaaviondytté osoittaa RF ON -tilaa

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

RF ON

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STQOP

Kuva 9. Tehon kaaviondyttd osoittaa RF ON -tilaa

Seka johtavuus- etta tehokaavio ndytetaan 20 sekunnin asteikolla. Joissakin tapauksissa transmuraalisuustilaa ei saavuteta 20 sekunnin aikana
ndytetyssa kudoksen johtavuuskaaviossa (ei koske Isolator™ Transpolar™ -kynaa tai Coolrail™-lineaarikynda). Naissa tapauksissa kaavio siirtyy
toiseen ndyttoon, joka ndyttaa johtavuuden jatkumisen enintddn 20 lisdsekunnin ajan. Alla olevassa kuvassa 10 on esitetty esimerkki tasta
siirrosta yli 20 sekuntia tarvitsevan ablaation kohdalla.
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Vastaavalla tavalla Isolator™ Transpolar™ -kyndlle ja Coolrail™-lineaarikyndlle tehokaavio siirtyy toiseen ndyttdon yli 20 sekuntia kestaville
ablaatioille enintdan 20 lisdsekunnin ajan.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TQ STOP

Kuva 10. Kaavion siirtyminen yli 20 sekuntia kestdvdn ablaation kohdalla

5. VIANETSINTA

Kayta seuraavia lukuja ASU-laitteen mahdollisten ongelmien vianetsintaan.

5.1. Ei RF-tehoa

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

Mahdollinen syy Ratkaisu

ASU-laitetta ei ole kdynnistetty Kytke virta paalle.

ASU:n pistoketta ei ole kytketty pistorasiaan Tarkista sahkoliitannat ja kytke sitten virta paalle.

Kasiohjainta ei ole liitetty Liita kdsiohjain.

Jalkakytkinta ei ole liitetty Liita jalkakytkin.

ASU on FAULT-tilassa Kytke virta pois paalta ja sitten uudelleen takaisin.

ASU on STANDBY-tilassa Varmista, ettd kdsiohjain tai jalkakytkin on kytketty oikein.

Kasiohjaimen kaapeli on vioittunut Vaihda kasiohjain.

Vika jalkakytkimessa Vaihda jalkakytkin.

Vika kdsiohjaimessa Vaihda kasiohjain.

ASU:n sisdinen vika Ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

Jos ASU ei edelleenk&dn tuota RF-tehoa, ota yhteyttd AtriCuren huoltoedustajaan.

5.2. Vikakoodit

Vikatilanteessa etupaneelissa olevassa numerondytdssa nakyy vikakoodi. Jos ndytetty vikakoodi on EQ7-EQ9, PO1-P11 tai FO1-F14, yrita korjata
ongelma sammuttamalla virta ja kytkemalld se takaisin paalle. Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta AtriCuren asiakaspalveluun.

Yritd ratkaista seuraavat palautettavissa olevat sovellusvirheet alla olevan taulukon mukaan.

VIESTI LCD-NAYTOSSA KUVAUS RATKAISU

Replace Handpiece HO1 Vaara kdsiohjaimen versio Vaihda kasiohjain.

Replace Handpiece H02 Kayttdaika umpeutunut: kdsiohjaimen Vaihda kasiohjain.
viimeinen kdyttopaivamaara on ylittynyt

Replace Handpiece HO3 Kasiohjaimen sahkoongelma Vaihda kasiohjain.

Replace Handpiece H04 Vaara kasiohjaimen versio Vaihda kasiohjain.

Check Electrodes EQ1 Alhainen impedanssi: Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit
kdsiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa uudelleen.
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VIESTI LCD-NAYTOSSA

KUVAUS

RATKAISU

Close Jaws E02 Korkea impedanssi: Sulje kasiohjaimen pihdit.
kasiohjaimen pihdit ovat auki

Check Electrodes E03 Alhainen impedanssi: Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit
kasiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa uudelleen.

Check Electrodes E04 Alhainen impedanssi: Tarkista elektrodit tai sijoita pihdit
kasiohjaimen elektrodit ovat oikosulussa uudelleen.

Replace Handpiece E05 Avoin tai viallinen [ampopari Vaihda kasiohjain.

Check Footswitch E06

Kytkimen juuttumistesti:

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. Sahkomagneettinen tai muut hairio

ASU on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin EN 60601-1-2:2015 laakinnallisia laitteita koskevia rajoituksia. Nama rajoitukset on
suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hdirigilta, joita esiintyy tyypillisessa ladketieteellisessa asennuksessa.

ASU tuottaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa, ja jos sita ei ole asennettu ja sita ei kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia
hairioita muille lahella oleville laitteille. Ei ole kuitenkaan mitaan takuuta siitd, etta hairiota ei tapahdu tietyssa asennuksessa. Jos ASU-laite
aiheuttaa haitallisia hairioita muille laitteille, mika voidaan maarittaa sammuttamalla ASU-laite ja kytkemalla se takaisin paalle, kayttajan tulisi

yrittaa korjata hairio yhdella tai useammalla seuraavista menetelmista:

« Suuntaa tai sijoita vastaanottava laite uudelleen.

« Lisaa ASU-laitteen ja muiden laitteiden valista etdisyytta.

« Liitd ASU pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin se, johon muut laitteet on kytketty.
+ Kysy neuvoa AtriCuren huoltoedustajalta.

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

5.3.1. Monitorin (nayton) hairiot

5.3.1.1. Jatkuva hairio

1.
2.
3.

Tarkista ASU:n virtajohdon liitannat.
Tarkista kaikki leikkaussalin muut sahkolaitteet viallisen maadoituksen varalta.

Jos séhkolaite on maadoitettu eri kohteisiin yleisen maadoituksen sijaan, kahden maadoitetun kohteen vililld voi ilmeta jannite-
eroja. Monitori saattaa reagoida ndihin jannitteisiin. Jotkin tulovahvistintyypit voidaan tasapainottaa optimaalisen yleisen tilan
hylkddmisen saavuttamiseksi, mikd voi mahdollisesti korjata ongelman.

5.3.1.2. Hairio, joka esiintyy vain kun ASU aktivoidaan

1.
2.

4,

Tarkista kaikki liitannat ASU-laitteeseen. Aktivoi lisdvaruste ja tarkkaile, esiintyykd mahdollisesti metalli-metalli-kipindintia.

Jos hairio jatkuu, kun ASU aktivoidaan ja kun elektrodi ei ole kosketuksissa potilaaseen, monitori reagoi radiotaajuuksiin. Jotkut
valmistajat tarjoavat RF-kuristussuodattimia monitorin johtimille. Ndma suodattimet vahentavat hairiéta generaattorin ollessa
aktivoituna. RF-suodattimet vahentavat sahkokirurgisen palovamman vaaraa monitorin elektrodin kohdassa.

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

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

5.3.2. Neuromuskulaarinen stimulaatio

1.
2.

Pysayta leikkaus.

Tarkista kaikki liitannat ASU-laitteeseen. Aktivoi elektrodit ja tarkkaile, esiintyyké mahdollisesti metalli-metalli-kipindintia.
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3. Josongelmia ei havaita, patevan huoltohenkilokunnan tulee tarkastaa ASU-laite ep@normaalin 50/60 Hz AC-vuotovirran varalta.

5.3.3. Sydamentahdistimen hairio

1. Tarkista kaikki liittannat.

> wonN

6. KAYTETYT SYMBOLIT

Tarkkaile aina leikkauksen aikana potilaita, joilla on syddamentahdistin.

Kysy erityisia suosituksia syddmentahdistimen valmistajalta.

Pida aina defibrillaattori kasilld, kun sahkdleikkausta suoritetaan potilaalle, jolla on syddmentahdistin.

— Vaihtovirta Eﬂ)) Tilavuus A Huomio Ei steriil
STERILE
Tyypin CF
A Vaarallinen jénnite “ Valmistaja { P defibrillaationkestavéa Katso ohjekirja
sovellusosa
@ VALMIS RF ON Transmuraalisuus # Tasapotentiaalinen
) . . Tuote tayttdd direktiivin
£ Jalkakytkin Luettelonumero SN Sarjanumero c € 2797 | 93/42/ETY vaatimukset
“‘nr-," . ) .
é Sulakkeet c@us UL-sertifiointimerkintd (((‘)) Ei-ionisoiva sdteily EC | REP Valtuutettu edysﬂtajﬁ
Euroopan yhteisossa
. . . Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tatd laitetta saa
I Virta palle O Virta pois RX ONLY myyda vain l3akiri tai 3akrin madrdyksesti.

Varastoinnin kosteusraja

90%
15%

54°C
129°F
-35°C

-31°F

Varastoinnin [dmpétilaraja

7. TEKNISET TIEDOT

7.1. RF-ldhtoteho

+ Taajuus:
+ ASU:n suurin ldhtoteho:
+ RF-teho ja lahtojannite:

460 kHz + 5 %, Kvasisinimuotoinen
325W@100Q

Laitekoodi Suurin lahtoteho Suurin lahtojannite Kasiohjaimen tyyppi
A 285W@114Q 57,0Vrms Isolator™-puristin
B 15,0W valilla 20 2 - 400 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kynd
C 20,0Wvalilla 31Q-3000Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kynd
Isolator™-lineaarikynd
D 256W@127Q 57,0Vrms Isolator™-puristin
E 22,83W@1430Q 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 12,0 W vdlilla 20 Q - 500 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kynd

16




Laitekoodi Suurin lahtoteho Suurin lahtojannite Kasiohjaimen tyyppi

K 25,0Wvililla 39 Q- 240 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kyna
Coolrail™-lineaarikynd

L 30,0 W vdlilla 47 Q - 200 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -kyna
Coolrail™-lineaarikyna

7.2. Mekaaniset tiedot

- Koko: enintdgan 32,5cmx34,4cmx 15cm (13"x 13,75" x 6").

« Paino: enintaan 9 kg (15 Ib.).

7.3. Ymparistotiedot

Kosteus:

7.4. Sahkotiedot

Kayttolampatila:
Sailytyslampatila:

10°C-40°C
-35°C..+54°C

suhteellinen kosteus 15 % - 90 %

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

7.5. Sulakkeet

- 100-120V, 220-240 V, ~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 lahtoteho 28,5 W:a Isolator ™-puristimelle on kaytettavissa 114 Q:n kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on “A, F, G ja H".

Alhaisempia enimmaislahtdtehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Suurin lahtoteho 15,0 W:a Isolator™ Transpolar ™ -kynalle on saatavissa 40 Q - 400 Q kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on “B".

Alhaisempia enimmaislahtdtehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Suurin lahtoteho 30,0 W:a Coolrail™-kynalle on saatavissa 47 Q - 200 Q kuormalla laitteille, joiden laitekoodi on “L". Alhaisempia

enimmaislahtotehoja on saatavilla riippuen jarjestelman kayttotilasta. Katso kohta 7.1.

Suurin lahtoteho 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 vahentda kaytettavissa olevan tehon maaritettyihin jannite- ja virtarajoihin. Katso kuva 11 ja

kuva 12.

ASU pystyy tuottamaan 32,5 watin enimmaistehon 100 ohmin kuormalla, vaikka mikaan nykyinen AtriCure® bipolaarinen kasiohjain ei
kéyta yli 30 watin tehoa.

Suurin laht6jannite riippuu laitekoodista, ja voi olla joko 57 Vrms tai 77,5 Vrms. Katso kohta 7.1.

7.8. Laitteen tyyppi/ luokitus

« Luokan 1 Laite
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35 -
E
30 i
0 Deviice: Code & and F
: Device Code D
X Device Code E
2 * Deviice Code 6
* /X Device Code H
L]
g‘m ' Device Code R
é 1] \ Research (Restricted)
= -
ERARR B \\
n / \\
5 \-—_;
-'“_h;
0
0 100 200 300 400 500 600 700 300 %00 1000 1100 1200
Load impedance (Ohms)

Kuva 11. Teho vs. kuorma (puristimen algoritmi)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Kuva 12. Teho vs. kuorma (kyndn algoritmi)

8. ASU-LAITTEEN ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA PUHDISTUS

8.1. Ennaltaehkaiseva huolto

Suorita vuosittaiset ennaltaehkadisevat huoltotoimenpiteet varmistaaksesi, ettd kaikki ASU:n komponentit toimivat tassa oppaassa madritellylla
tavalla. Erityista huomiota on kiinnitettava toiminta- ja turvallisuusominaisuuksiin, kuten seuraaviin:

+ Sahkojohtojen hankautuminen, vauriot ja oikea maadoitus.

« Virtakytkin.

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

« LCD-ndyton vauriot tai graafisten tietojen menetys.

« Lampdtilandyton vauriot tai tietojen menetys.

« Kasiohjaimen liittimen vauriot, murtuminen tai kdsiohjaimen pistoketta ei voida kytkea ja lukita.
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- Kantokahvan vauriot, sitd 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 kytked ja lukita.
« Jalkakytkimen polkimen vauriot, tarkista aktivoituminen painamalla poljinta ja vapauttamalla se.

My6s muut ldakinnalliset laitteet, joita saatetaan kdyttda samanaikaisesti ASU-laitteen kanssa, tulee tarkastaa vaurioiden varalta. Tarkista
erityisesti valvontaelektrodien kaapeleiden ja endoskooppisesti kdytettyjen lisdvarusteiden vauriot.

Tarkista silmamaéraisesti 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 Yhdysvalloissa)
1-513-755-4100 (puhelin)

8.2.  Puhdistus ja desinfiointi

HUOMAUTUS: ala suihkuta tai kaada nesteita suoraan laitteen paille.

HUOMAUTUS: laitetta ja/tai lisdvarusteita ei voida steriloida.
A VAROITUS: varmista ennen laitteen kdytt6d, ettd isopropyylialkoholi (IPA) on tdysin kuivunut.

A HUOMIO: dla kayta emaksisia tai hankaavia puhdistusaineita.
OHJEET

Laite suositellaan puhdistettavaksi seuraavien ohjeiden mukaan. Kayttajan vastuulla on maaritelld poikkeukset ndista kasittelymenetelmista.
1. Irrota laite tai vaunu pistorasiasta ennen puhdistamista.

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

3. Laitteen ja/tai lisavarusteiden ulkopinnat on puhdistettava 70-90 % isopropyylialkoholi (IPA) -pyyhkeilla vahintaan kahden
minuutin ajan. Al padstd nesteitd rungon sisille.

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

5. Kuivaa laite ja/tai lisdvarusteet kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.
6.  Varmista puhdistus lopuksi tarkistamalla silmamaaraisesti, 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 virheita havaitaan, ota yhteytta
AtriCure:en palautuksen jarjestamiseksi.

9. HAVITTAMINEN

Havita tai kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

10. LISAVARUSTEET
10.1. ASBS3, kytkinlaite, lisavaruste

Kytkinlaitteen avulla ASU-laitteeseen voidaan liittdd useita kdsiohjaimia ja siitd voidaan valita syotto kasiohjaimen elektrodeihin. Sy6tto valitaan
kytkinlaitteen nupilla. Mukana tulee kaapeli, jolla kytkinlaite liitetadn ASU-laitteeseen.
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VAROITUS: Al liitd ASB3-lisalaitteen kaapelia verkkojannitteell3 (linjajannitteelld) toimiviin laitteisiin ilman todistetta siit3, ettd lisdvarusteen
turvallisuussertifiointi on suoritettu asianmukaisen yhdenmukaistetun kansallisen EN60601-1 ja/tai EN60601-1-2-standardin mukaisesti.
Verkkovirralla toimivat laitteet voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja sydameen.

Lisalaitteet (muut kuin kohdassa 10.2.2 luetellut) voivat vaikuttaa haitallisesti I&helld oleviin radio-, TV- tai laakinnallisiin laitteisiin. Voi my®&s olla
tapauksia, joissa ldhelld olevat sahkolaitteet vaikuttavat haitallisesti lisalaitteisiin aiheuttaen datavirheita tai toimintahdiriita.

Kytkinlaitteen kanssa yhteensopivia lisalaitteita ovat:

- kaikki AtriCure Isolator™ -kdsiohjaimet

« kaikki AtriCure Transpolar™ -kynat

« kaikki AtriCure Coolrail™ -lineaarikynat

« OSCOR malli PACE 203H™

+ MicroPace ORLab™ -stimulaattori/EP-tallennusjdrjestelma

AVAROITUS: lue lisalaitteen kdyttdopas ja noudata varoituksia.

Kaikki AtriCure-kdsiohjaimet tai -kynalaitteet voidaan liittad kytkinlaitteeseen. AtriCure-laitteet toimivat, kun laite liitetaan oikeaan liitdntaan ja
kytkinlaitteen kytkinnuppi kddnnetdan kdytettévan laitteen kohdalle.

Lisalaitteen asetukset ja menettelyt madritetdan lisélaitteen mukana toimitettujen kdyttéohjeiden mukaisesti.

ASB3, kytkinlaite on esitetty alla ASU-laitteen kanssa
Tuotteen merkinta

Tuotteen merkinta

Kytkinlaitteen asennus on esitetty seuraavissa kuvissa.
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AtriCure

ASU/ASB
Jarjestelmdkaavio

ASU

ASB

Transpolaarinen Isolator-kyna

MAX1
WAXS ) E— \
o A
11. LISAVARUSTEET JA KAAPELIT
« ASU/ASB-virtajohto
« ASU/ASB-liitdntakaapeli
- Lisalaitteen kaapeli
« ASU-jalkakytkin
« ASU/ASB-jalkakytkimen liitantdkaapeli
21
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TAKUUT

VASTUUNRAJOITUS

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

AtriCure, Inc. takaa, ettd tama tuote ei sisdlld materiaali- ja valmistusvirheitd tavallisessa kdytdssd ja ennaltaehkaisevasti huollettuna alla
madritetyn 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 madritellyn ajanjakson kuluessa ja joka
osoittautuu tarkastuksessa vialliseksi AtriCure-yritystd tyydyttavalld tavalla. Tama takuu ei koske tuotetta tai tuotteen osaa, joka on: (1) kdrsinyt
vahinkoa, kun sitd 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 kdytetddn noudattamatta tuotteen malli- ja
kayttoparametreja, ohjeita ja opastuksia tai joiden toiminnalliset, kdytto- tai ymparistostandardit vastaaville tuotteille ovat yleisesti hyvéksyttyja
alalla. AtriCure-yrityksen tuotteiden kaytto, tarkastukset ja huolto eivit ole Atricure-yrityksen hallinnassa myynnin, vuokrauksen tai
siirron jdlkeen eika se voi mydskaan hallita asiakkaiden tekemia potilasvalintoja.

AtriCure-tuotteille mydnnetaan alkuperdiselle ostajalle toimituksen jalkeen seuraavat takuuajat:

AtriCure Ablaatio- ja tunnistusyksikkO...............oooii Yksi (1) vuasi
ALCure KyEKINLIte. ... Yksi (1) vuosi
AtriCure LARAeKYEKIN. ... Yksi(1) vuasi
ALCUre JalkaKyEKIN. ..o Yksi (1) vuosi
Maadoitettu sahKOJONTO. ... Yksi(1) vuasi

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kayttdja vastaa tdmadn tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kayttoa ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan vain tassa kayttoohjeessa
kuvatulla tavalla. AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksista,
vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat tdaman tuotteen tahallisesta vaarinkdaytosta mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat
menetykset, vahingot tai kustannukset.
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