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1. AD BYRJA

Pessi handbdk og bunadurinn sem hun lysir er eingdngu tlud til notkunar af vottudu heilbrigdisstarfsfolki sem hlotid hefur pjalfun i
vidkomandi taekni og skurdadgerdinni sem verdur framkvaemd.

Bandarisk alrikislog takmarka sélu og péntun a pessum bunadi vid leekna.
Vinsamlegast lesid allar upplysingar vandlega. Ef leidbeiningunum er ekki fylgt ad fullu getur pad haft alvarlegar afleidingar i adgerdum.

Mikilvaegt: Pessi handbdk er honnud til ad veita leidbeiningar um notkun AtriCure Ablation and Sensing Unit (ASU) med AtriCure Bipolar
Handpiece (Isolator™ klemmu, Isolator™ Transpolar™ penna, eda Coolrail™ linulegur penni) og AtriCure aukabunadartaeki (ASB3). Hann er ekki
tladur til leidbeiningar vid adgerdir.

AtriCure® ASU framleidir og gefur Ut RF orku, i tviskauta ham, a tidninni sem er um pad bil 460 kHz, med hamarks tttaksafl a bilinu 22,8 wott
upp i 28,5 wott fyrir Isolator™ klemma, 12,0 Watts upp ad 30,0 Watts fyrir Isolator™ Transpolar™ penna eda Coolrail™ linulegi pennabutnadur fer
eftir notkunarmata AtriCure® ASU er feer um ad framleida hamarksafl sem er 32,5 wott undir 100 Ohm dlagi, p6 ad ekkert ndverandi AtriCure®
tviskauta handtaeki noti afl yfir 30 wott. Notkunarhamurinn er fall af handtaekjum eda penna og er stilltur af ASU. AtriCure ASU er hannad til ad
starfa adeins med AtriCure Bipolar Handpiece, AtriCure Isolator Pen, eda AtriCure Coolrail™ linulegum penna. Fétrofinn er inntaksbunadurinn
sem notadur er til ad virkja RF orkuafhendingu. Vinsamlega skodadu notkunarleidbeiningar handfangsins og pennans til ad fa nakvaema lysingu
a dbendingum og notkun pessara teekja.

Til paeginda fyrir notandann verdur visad til AtriCure Ablation and Sensing einingarinnar i pessari notendahandbék sem ,ASU" AtriCure
tviskauta handstykkid verdur nefnt i pessari notendahandbdk sem ,handstykkid”.

Notendahandbdkin lysir ASU, styringum bunadarins, skjam, gaumljésum hans og adgerdarod vid notkun med handstykkinu. i handbokinni
koma einnig fram adrar mikilvaegar upplysingar fyrir notendur. bessi handbdk er eingdngu atlud sem notendahandbok. Ekki nota
ASU-eininguna fyrr en pessi handbok hefur verid lesin vandlega.

1.1.  Lysing a kerfi

Eins og synter & mynd 1 samanstendur kerfid af eftirfarandi hlutum:

« AtriCure tviskauta handstykki med innbyggdri sndru (ekki synt)
« AtriCure brottnam og skynjunarbunadur (ASU)

« Foétrofi

« Rafmagnssndra.

Aukabunadi er lyst i 10. mgr.

Mynd 1 - ASU, fétrofi og rafmagnssnira

1.2.  Abendingar fyrir notkun

AtriCure brottndm og skynjunarbtinadur (ASU) er hannadur til ad veita orku til ymissa AtriCure RF brottnamshandtaka (penna og
klemma) sem eru atlud til skurdadgerdar & hjartavef.

1.3. Afpokkun

Lyftu ASU, fétrofa og rafmagnssnuru Gr 6skjunni og flarleegdu hlifdarumbudirnar. Mzelt er med pvi ad upprunalegi sendingarkassinn
og hlifdarumbudir séu geymdar til ad geyma og/eda flytja taekid i framtidinni.
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1.4. A Vidvaranir og Varudarradstafanir

Orugg og éhrifarik notkun RF orku veltur ad miklu leyti & pattum sem stjérnandi hans hefur vald &. Notkun bdnadarins er eingéngu
leyfd fyrir starfsfélk sem fengid hefur fullnzegjandi pjélfun i notkun hans. Mikilvaegt er ad starfsfolkid hafi lesid skilid og farid eftir
notkunarleidbeiningunum med ASU-einingunni, 4dur en hin er tekin i notkun.

1.4.1. AVIDVARANIR

« Ekki nota ASU-eininguna fyrr en pessi handbdk hefur verid lesin vandlega.

« Ekki nota rafskurdadgerdabuinad ad nema hafa rétta pjalfun til ad nota hann i peirri sértaeku adgerd sem verid er ad fara i. bessi handbok
og buinadurinn sem hun lysir er eingéngu aetlud til notkunar af vottudu heilbrigdisstarfsfélki sem hlotid hefur pjalfun i viskomandi taekni
og skurdadgerdinni sem verdur framkvaemd.

« Ekki nota petta teeki i nvist eldfimra svaefingalyfja; adrar eldfimar lofttegundir; nélaegt eldfimum vokvum eins og hidundirbiningsefnum
og veigum; eldfimir hlutir; eda med oxunarefnum. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstofunum.

- Ekki nota petta teeki i surefnisaudgudu andrimslofti, nituroxio (N,0) andrumslofti eda i navist annarra oxunarefna.

« Eldhaetta: Rafskurdadgerdir sem eru virkjadir eda heitar vid notkun geta valdid eldi. Ekki setja pau nalaegt eda i snertingu vid eldfim efni
(svo sem grisju eda skurdgardinur). Fordist ad kveikja i innraenum lofttegundum.

« Eldhaetta: Ekki nota framlengingarsnurur.

« Eldhaetta: Til ad fordast ad kveikja i hreinsiefnum, notadu adeins 6eldfim efni til ad prifa og sétthreinsa ASU. Ef eldfim efni eru dvart notud
a ASU skaltu leyfa pessum efnum ad gufa upp alveg adur en pad er notad.

« Snerting handfangsins vid hvada mélm sem er (svo sem bladingar, klemmur, heftir 0.s.frv.) getur leitt til dviljandi brunaskada.

- Pbegar handstykkid er ekki notad skaltu setja pad a hreint, purrt, 6leidandi og mjog synilegt svaedi sem er ekki i snertingu vid sjuklinginn.
Oviljandi snerting virks handtaekis vid sjaklinginn getur valdid brunasarum.

- Pbegar ASU er virkjad geta rafsvidin sem leida og geisla truflad annan raflaekningabunad. Sja kafla 5 fyrir frekari upplysingar um hugsanleg
rafsegulsvid eda adrar truflanir og radleggingar um hvernig skal fordast slika truflun.

- Beita skal rafskurdi af varud pegar igraeddir eda utandliggjandi gangradar eru til stadar. Truflun af véldum rafskurdartaekja getur valdid
pvi ad taeki & bord vid gangrada fari i dsamstillta stillingu eda hindri starfsemi gangradsins algerlega. Hafid samband vid framleidanda
gangradsins eda hjartalaekningadeild & sjukrahusi til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugad er ad nota rafskurdtaeki hja sjuklingum
med hjartagangrad.

« Fallhaetta: Geeta skal hefdbundinnar varudar til ad draga ur haettu & ad falli a fétrofasnuru.

+ Notkun aukabunadar, leidslur og sntira, annarra en peirra sem tilgreindir eru i samraemi vid leidbeiningar eda fra AtriCure, getur leitt til
aukinnar losunar eda minnkads énaemi bunadarins.

+ ASU atti ekki ad nota vid hlid eda staflad med 6drum binadi, nema fyrirhugada stéflun med bunadi AtriCure i samraemi vio
leidbeiningarnar. Fylgjast skal med ASU venjulegri notkun til ad stadfesta edlilega notkun.

. Spennuvalrofinn er stilltur i verksmidjunni og notandi ma ekki breyta stillingunni. Spennuvalid og rafmagnsinngangseiningin verda
ad vera stillt & somu spennustillingu til ad koma i veg fyrir bilun i ASU og hugsanlega skemmdum a taekinu.

. Haetta a raflosti: Tengid rafmagnssniru ASU-blnadarins vid jardtengda innstungu. Ekki mé nota millistykki.
. Heetta a raflosti: Tengid ekki rakan aukabunad vid rafalinn.

. A Haetta a raflosti: Gakktu ur skugga um ad handstykkid sé rétt tengt vid ASU og ad engir virar séu 6vardir fra sndrunni, tenginu eda
handstykkinu.

1.4.2. A VARUDARREGLUR

- Notist adeins med AtriCure handtaekjum sem eru aetlud til notkunar med ASU.

« Ekki virkja ASU fyrr en handstykkid er rétt komid fyrir i sjuklingnum.

« Virkjunarténninn og visirinn eru mikilvaegir dryggiseiginleikar. Ekki hindra virkjunarvisirinn. Gakktu ur skugga um ad starfsfolk skurdstofu
heyri virkjunarténninn fyrir notkun. Virkjunartonninn laetur starfsfélk vita pegar handtaeki er virkt. Ekki slokkva & heyranlegum tén.

- Ekki fjarlzegja hlifina af ASU einingunni par sem haetta er 4 raflosti. Leitid adstodar hja vottudum pjénustuadilum.

+ Notadu adeins fétrofann sem fylgir med ASU.

- Tengja verdur rafmagnssnuru ASU-bunadarins vid jardtengda innstungu. Ekki ma nota framlengingarsnurur og/eda millistykki.

- Ekki vefja snuru taekisins utan um malmhluti. Ad vefja sndrur utan um malmhluti getur valdid haettulegum straumi.

- Til ad fordast lost, ekki leyfa sjuklingum ad komast i snertingu vid jardmalmhluta ASU. Malt er med pvi ad nota andrafstddu lak.

+ Rannsdknir hafa synt ad reykur sem myndast vid rafskurdadgerdir getur verid skadlegur starfsfélki skurdlaekninga. Pessar rannséknir maela
med pvi ad nota skurdgrimur og naegilega loftraestingu fyrir reykinn med pvi ad nota skurdadgerdar reykraestingu eda & annan hatt.

« Pbegar hatidnirafall) og handstykki eru notud & sjukling dsamt lifedlisfreedilegum eftirlitsbinadi skal tryggja ad eftirlitsrafskautin séu
stadsett eins langt fra skurdarrafskautunum og haegt er. Gatid pess ad koma sndrum handstykkisins pannig fyrir ad paer komist ekki i
snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.



« Ekki er maelt med pvi ad nota rafeftirlitsbinad gegnum nal pegar hétidnirafall og handstykkid eru notud.

« Radlagt er ad nota eftirlitsbunad med takmorkun & hatidnistraumi med hatidnirafall og handstykki.

« Bilun & ASU og handstykki gaeti leitt til 6viljandi aukinnar aflgjafa.

1.5. EMCleidbeiningar og yfirlysing framleidanda

1.5.1. Krofur um rafsegulsvid

AtriCure brottndm og skynjunarbtinadur (ASU) tengibtinadurinn hefur verid préfadur og reynst vera i samraemi vid paer takmarkanir
sem skilgreindar eru fyrir lekningataeki i stadlinum EN 60601-1-2:2015. Pessum takmorkunum er zetlad ad veita haefilega vernd gegn
skadlegri truflun vid deemigerda uppsetningu i laekningaskyni. Pessi bunadur myndar, notar og getur sent fra sér fjarskiptabylgjur

og ef hann er ekki settur upp og notadur i samraemi vid leidbeiningarnar getur hann valdid skadlegum truflunum & 6drum naleegum
taekjum. Samt sem adur er engin trygging fyrir pvi ad truflanir eigi sér ekki stad i tiltekinni uppsetningu.

1.5.2. Rafsegulgeislun

Tafla A: IEC EMC forskriftir (losun)

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - rafsegulgeislun

AtriCure brottndm og skynjunarbtnadur (ASU) -einingin er atlud til notkunar i pvi rafsequimagnada umhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda notandi ASU

skal dbyrgjast ad bunadurinn sé notadur i videigandi umhverfi.

Geislunarproéf Samhaefi Rafsegulumhverfi- leidsogn

Utgeislun fjarskiptatidni Hopur 1 AtriCure brottndm og skynjunarbinadur (ASU) verdur ad gefa fra sér rafsequlorku

CISPR 11 til ad geta sinnt tiletludu hlutverki sinu. betta getur haft ahrif & ndlegan
rafeindabudnad.

Utgeislun fiarskiptatidni Flokkur A AtriCure brottndm og skynjunarbtinadur (ASU) til notkunar alls stadar nema

CISPR 11 inni & heimilum og hj& beim sem eru beintengdir vid ldgspennukerfi sem sér

Utgeislun yfirsveiflu Flokkur A Ibudarbyggingum fyrr rafagni.

[EC 61000-3-2

Spennubreytingar / sveiflur / flokt Samraemist

IEC61000-3-3

1.5.3. Rafsegulonaemi

Tafla B: IEC EMC Upplysingar (6naemi)

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - rafsegulénaemi

AtriCure brottndm og skynjunarbtnadur (ASU) -einingin er &tlud til notkunar i pvi rafsequimagnada umhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda notandi ASU

skal dbyrgjast ad bunadurinn sé notadur i videigandi umhverfi.

Onzemisprof IEC 60601 profstig Samraemisstig Rafsegulumhverfi - leidsogn
Rafstodueyding + 8 kV vid snertingu + 8 kV vid snertingu GOlf ettu ad vera Ur tré, steinsteypu eda
(e. Electrostatic + 2KV, 4KV, + 8KV, +2KV, 4KV, + 8KV, keramikflisum. Ef g6lf eru kledd gerviefni
Discharge - ESD) +15kV loft +15kV loft skal loftraki vera ad minnsta kosti 30 %.
IEC61000-4-2
Rafmagns fljétur + 2 kV @ 100 kHz endurtekningartioni fyrir + 2 kV @ 100 kHz endurtekningartioni fyrir G0i rafkerfis &ttu ad vera pad sem edlilegt
timabundinn/springa aflgjafa aflgjafa getur talist fyrir iGnad eda spitala.
IEC61000-4-4 + 2 kV @ 100 kHz endurtekningartidni fyrir + 2 kV @ 100 kHz endurtekningartidni fyrir inn- /

inn-/ dttakslinur Gttakslinur
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Onzemisprof IEC 60601 profstig Samrzaemisstig Rafsegulumhverfi - leidsogn
Spennuhnykkur Aflinntak Aflinntak G rafkerfis &ttu ad vera pad sem edlilegt
IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1KV Lina--linu +0,5kV, + 1KV Lina--linu getur talist fyrir ionad eda spitala.

+0,5kV, = 1kV, = 2 kV Lina-a-jord +0,5kV, = 1kV, + 2 kV Lina-a-jord

Merki inntak / Gttak: Merki inntak / Gttak:

+ 2 kV Lina-3-jord + 2 kV Lina-3-jord
Spennufall, Spennufall: Spennufall: Gdi rafkerfis &ttu ad vera pad sem edlilegt
stuttar truflanir og 0% UT: 0,5 lotur 0% UT: 0,5 lotur getur talist fyrir ionad eda spitala.
spennubreytingar At0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°0g 315° | At0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 0g 315° Ef dskad er eftir stodugri ASU notkun pegar
inntaksrafmagnssndrum | ¢ p o rafmagnstruflanir standa yfir er radlagt ad

[EC61000-4-11

09% UT; 1 lotur og

70 % UT; 25/30 lotur
Einfasi: vio 0°
Truflanir @ spennu:

09 UT; 250/300 lotur

fasahorn

0% UT; 1 lotur
Einfasi: vio 0°

70 % UT; 25/30 lotur
Einfasi: vio 0°
Truflanir @ spennu:

09 UT; 250/300 lotur

tengja ASU vio drjufanlegan aflgjafa eda
rafhldu

Afltioni (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Sequlsvid raforkutidninnar atti ad vera

sequlsvid 50 Hz eda 60 Hz 50 Hz eda 60 Hz ndlegt gildum sem teljast einkennandi vid

[EC 61000-4-8 edlilegar adstadur { inadi eda 4 spitdlum.

Framkvaemt RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Gedi rafkerfis @ttu ad vera bad sem edlilegt
3V, 80 % AM vid 1 kHz 3V, 80 % AM vid 1 kHz getur talist fyrir ionad eda spitala.

IEC 61000-4-6

ISM & milli 0,15 MHz og 80 MHz
6V, 80 % AM vid 1 kHz

ISM band & milli 0,15 MHz og 80 MHz
6V, 80 % AMvid 1 kHz

ATH UT er ridstraumur fra orkuveitu 40ur en préfunarstyrkur er notadur.

1.5.4. EMCleidbeiningar og yfirlysing framleidanda

Tafla C: IEC EMC Upplysingar (6nzemi fra Radiated RF EM Fields)

Onaemisprof Band (MHz) bradlaus pjénusta Stig onaemis- Samraemisstig-
profunar (V/m) | préfunar (V/m)
Onzemi gegn (tgeisludum RF EM svidum par 150 kHz til 80 MHz Almennt <3 <3
d medal nélagdarreitum fra RF prédlausum 80 MHz— 2.7 GHz Almennt 3 3
flarskiptabtnadi
380-390 TETRA 400 27 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704787 LTEBand 13,1 9 9
IEC61000-4-3 800 - 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5
1.700 - 1.990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTEBand 1, 3, 4, 25; UMTS
2.400 - 2.570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTEBand 7
5.100 - 5.800 WLAN 802.11a/n 9 9




Tafla C: IEC EMC Upplysingar (6neemi fra Radiated RF EM Fields)

Onaemisprof Band (MHz) bradlaus pjonusta Stig onaemis- Samrzaemisstig-
profunar (V/m) | préfunar (V/m)

Hreyfanlegur og faeranlegur samskiptabuinadur med flarskiptatidni zetti ekki ad vera nzer einhverjum hluta ASU fjarskiptatidnirafalsins en maelt er med
vardandi reiknada fjarlaegd ut fra jofnunni sem gildir um tidni sendisins.

Hvar:

d=6/E %P

d er adskilnadur i metrum

P er hdmarks framleidsla afl sendisins i vottum (W) samkvaemt framleidanda sendisins
E er samraemi profunarstigs sem lyst er hér ad ofan.

Truflun getur att sér stad nalzegt biinadi sem merktur er med eftirfarandi taknum:

@

2 Ekki er haegt ad spa med fraedilegri nakvaemni fyrir um svidsstyrk fra fostum sendum, svo sem grunnstédvum fyrir Gtvarpssima (far-/prddlausa sima) og
faratvorp a landi, amatorradio-taeki, AM og FM Gtvarpsitsendingar og sjénvarpsttsendingar. Til ad meta rafsegulumhverfi vegna fastra fiarskiptabylgjusenda
er rétt ad ihuga maelingu 4 rafsegulstad. Ef maeldur svidsstyrkur & stadnum par sem ASU kerfid eda einhverjir ihlutir pess eru notadir fer yfir videigandi RF
samraemi stig hér ad ofan, skal fylgjast med ASU kerfinu til ad stadfesta edlilega virkni. Ef vart verdur vid 6edlilega afkost geta vidboétarradstafanir verid
naudsynlegar, svo sem ad endurstilla eda flytja ihluti eda allt ASU kerfid.

b Yfir tidnisvidi 150 kHz til 80 MHz, zetti svidstyrkur ad vera minni en 3 V/m.

1.5.5. Radlogd adskilnadarfjarleegd

Radlagdar adskilnadarfjarlaegdir milli faeranlegs og farsima RF fjarskiptabunadar og brottnam og skynjunarbunadar

Brottndm og skynjunarbunadur fjarskiptatidnirafallinn er &tladur til notkunar i rafsequimdgnudu umhverfi par sem eftirlit er haft med truflunum vegna geisladrar
flarskiptationi. Vidskiptavinurinn eda notandi ASU getur adstodad vid ad koma i veg fyrir truflun vegna rafsequlbylgja med pvi ad vidhalda lagmarksfjarleegd & milli feeranlegs og
hreyfanlegs samskiptabinadar med flarskiptationi (senda) og samkvaemt hdmarks afliittaki samskiptabdnadarins.

Hamarksuttaksafl sendis W Fjarleegd samkvaemt tidni sendis m
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 3

Fyrir senda med malhamark sem ekki er tilgreint hér ad framan er haegt ad meta rédlagda adskilnadarfjarleegd,d” i metrum (m) med pvi ad nota pd jofnu
sem 4 vid tidni sendisins par sem P er malhdmark sendistyrks sendisins i vottum (W) samkveaemt upplysingum fra framleidanda sendisins.

ATHUGID 1:Vid 80 MHz og 800 MHz gildir hzerra tidnisvidid um adskilnadarfjarleegd.

ATHUGID 2: Ekki er vist ad pessar leidbeiningar eigi vid i 6llum tilvikum. Utbreidsla rafsegulmagns er had upptoku og endurkasti fra
byggingum, hlutum og félki.

1.6.  Abyrgd framleidanda

AtriCure ber adeins abyrgd 4 6ryggi, areidanleika og frammistédu bunadarins ef:

« Uppsetningaradferdum i pessari handbdk er fylgt.

« Einstaklingar med leyfi AtriCure framkvaema breytingar eda vidgerdir.

- Rafmagnsuppsetning vidkomandi herbergis er i samraemi vid stadbundnar reglur og reglugerdarkrofur eins og IEC og BSI.
« Bunadurinn er notadur i samraemi vid AtriCure notendahandbdkina.
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2. ATRICURE BROTTNAM OG SKYNJUNARBUNADUR (ASU)

i pessum kafla er itarleg lysing & ASU-einingunni, virkni hennar og notkunareiginleikum.

2.1.  Lysing taekis

AtriCure® ASU framleidir og gefur ut RF orku, i tviskauta ham, 4 tidninni sem er um pad bil 460 kHz, med hamarks Gttaksafl a bilinu 12 wott
upp i 30 wott eftir notkunarstillingu. AtriCure® ASU er feer um ad framleida 32,5 wott hamarksafl undir 100 Ohm hledslu p6 ekkert ndverandi
AtriCure® tviskauta handtaeki noti afl yfir 30 wott. Notkunarhamurinn er fall af handtaekjum eda penna og er stilltur af ASU. AtriCure ASU

er hannad til ad starfa med AtriCure handstykkinu. ASU og handstykkid eru honnud til notkunar an hlutlauss rafskauts. Fétrofinn er
inntaksblUnadurinn sem notadur er til ad virkja RF orkuafhendingu.

2.2, ASU framhlid - myndskreyting og flokkunarkerfi

Mynd af ASU framhlidinni er synd @ mynd 2 hér ad nedan.

3
/'/ D

© / AtriCure w

RF ON

<o)

O = I
6 5
Mynd 2 - ASU framhlié
1. Skjar 4 leidni vefja/afl grafs 6. Um myndunar visir
2 Tilbtinn visir 7. Bilunarvisir
3 RF ON visir 8. Rafmagnsvisir
4, Hitastigsskijar 9. Handfang
5 Handstykki 10. Stillingarhnappar handfangs
Skjar a framhlid

bad eru tveir skjair & framhlid ASU: Vefjaleioni / afl grafs og hitastigsskjarinn. Pessum tveimur skjam er lyst hér ad nedan.



Skjar Lysing

(CONDUCTANCE (mill Skjar vefleidnigraffs — Isolator™ klemma (sjalfgefid):

A medan a eydingarferlinu stendur synir ASU linurit yfir leidni vefja (straumur/spenna) & moti tima.
Y-as er leidni vefja og x-as er timi.

Pegar fétrofinn er aftengdur eda tengdur aftur hefur pad ekki ahrif a birtingu vefleidnigrafins.
Sjd kafla4.4.3.

Power Graph Display - Isolator™ Transpolar™ penni eda Coolrail™ linulegur penni:

A medan 4 eydingarferlinu stendur synir ASU linurit yfir leidni vefja (straumur x spenna) & méti tima.
Y-as er leidni vefja og x-as er timi.

begar fétrofinn er aftengdur eda tengdur aftur hefur pad ekki ahrif a birtingu vefleidnigrafins.
Sjd kafla4.4.3.

RE[ON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

TEMPERATURE ﬂ (°c) Hitastigsskjar — Pessi priggja stafa LED skjér synir hitastigio vid hitaeininguna, stadsett naleegt ytri
brun efri kjalkans 1,3 mm frd rafskautinu. Hiti er maeldur og syndur i rauntima, hvenaer sem Isolator™
klemman er tengd. Haegt er ad sannreyna virkni fljott pegar handstykkid er tengt vid med pvi ad
stadfesta ad hitastigid sé midad vid stofuhita.

Pegar Isolator™ klemman eda fotrofinn er aftengdur verdur hitaskjarinn audur. Sja kafla 4.3.

Ef handtaeki er ekki med hitaeiningu mun hitastigsskjarinn adeins syna,- - -“

Abendingar & framhlid

Abendingar Lysing
. I POWER visir — Greent lj6sdiéda gefur til kynna ad straumur sé til stadar og ad kveikt hafi verid & ASU.
BILLUNA visir — betta rauda jos gefur til kynna ad bilun hafi att sér stad og krefst pess ad snuid sé a
A rafmagninu.
READY READY visir — Pessi graeni lampi gefur til kynna ad fotrofinn og handstykkid séu tengd og ASU sé
@ tilbdin til notkunar
RF ON RF ON-visir — Bla lj6sdioda gefur til kynna ad RF afl sé gefid ut til handtaekisins.
RF aflframlei®sla er hafin med pvi ad yta a fétrofann.
TRANSMURALITY UMMYNDA Visir - Bla blikkandi lj6sdiéda gefur til kynna ad ummyndunar reikniritinu hafi verid
fullnaegt sem gefur til kynna ad notandinn geti heett flarleegingarlotunni.
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Framhlidar ilat

flat

Lysing

HANDPIECE

HANDHLUTUR eda ASU aukahluti
Pessi 12-pinna tengi tekur vid AtriCure handstykkid eda tengisnuru vid
aukabunad. bessi tenging er sjuklingaeinangrud.

2.3. ASUframhlid - myndskreyting og flokkunarkerfi
Mynd af ASU framhlidinni er synd @ mynd 3 hér ad nedan.
1
-
o .
10101 WARNING

oEge

@ FOOTSWITCH

AtriCure Ablation Sensing Unit, 115V~
Model: ASU2-115 0

MANUFACTUREDINTHEUSA.FOR:  Cautlon

- Federal (U.S.A.) Law restricts this
1ro
i trl \ Vi W)
At

device to sale or on the order of a
physisian

Warning:
For use with AtriCure Handpiece,
AtriCure Footswitch, and AtriCure
accessories ONLY.

o
a
A P/N420-0334-100REV.X J

V8312,
< N

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
UL 2601-1/CAN/CSA C22.2 NO. 601-1
IEC 60601-2-2, CAN/CSA C22.2 NO. 601-2-2, X00KX

P/N 420-Y000¢000 REV. X

%Z)‘ ((ci))

OUTPUT POWER 32.5W
INTO 1002

OPERATING FREQUENCY
480kHz

Cortiiea
RWIWY | 223
IEC 801-2-2

IEC 801-14

A

ATTENTION:

SEE INSTRUCTIONS
FOR USE

FIRE RISK. REPLACE
FUSES AS MARKED.

T1,25A 250V

100-120V~
1.1A 50/60Hz

220-240V~
0.70A 50/60Hz

WARNING

THE VOLTAGE
SELECTOR AND
POWER _ENTRY
MODULE MUST

BE SET TO THE
SAME VOLTAGE
SETTING.

VOLTAGE
SELECTOR

7%

1. Gagnahdfn

2. Stjorn a hljédstyrks vidvorun
3. Afleining

4. Oryggiskassi

Mynd 3 — ASU framhlio

5. Jafnméguleikar & j6rdu niori
6. Inntaksspennuvalrofi

7. Fétrofatengi

8. Pjénustuadgangur

Adgerdir a bakhlid
Grafik Lysing
Jafnspenna & jordu nidri - Veitir adferd til ad tengja jardtengingu AtriCure ASU a 6ruggan hatt vid
# annan jardtengdan bunad.
10101 Gagnahofn - Til framleidslu og préfunar.

[eNeReNeNe]
o000

Afleining - bessi eining inniheldur badi ON/OFF rofann og 6ryggin. Spennan er valin af stefnu
oryggisskuffunnar eins og merkt er.

Oryggisholf - Oryggisholfid inniheldur dryggi sem valid er fyrir innspennu. Sja teekniforskriftir
i kafla 7 i pessari handbok.




Grafik Lysing

Inntaksspennuvalrofi - Innspennuvalrofinn er forstilltur i verksmidjunni a annad hvort 110V
eda 220V og eetti ekki ad stilla hann af stjornandanum. Eingdngu framleidandinn eda vottadur

VOLTAGE teeknimadur ma breyta pessari stillingu.
SELECTOR
VOLUME HIjodstyrkstyring hatalara - Hljédstyrkurinn er stillanlegur med sntningsskifu.
Eq)) ASU inniheldur hatalara til ad framleida heyranlega endurgjof til notandans.

FOOTSWITCH Fotrofatengi - betta ilat tekur vid fotrofa tenginu. Eini 6rvunarpedali gerir rad fyrir virkjun RF aflgjafa.

bjénustuadgangur - Til framleidslu og préfunar.

3. AD SETJA UPP ASU

Skodadu ASU fyrir merki um likamlegar skemmdir & framhlidinni, undirvagninum eda hlifinni.

ATHUGID: Ef einhverjar likamlegar skemmdir finnast, EKKI NOTA EINING. HAFDU SAMBAND VID AtriCure fyrir skipti.

Oll véruskil verda ad vera sampykkt af AtriCure.

3.1. AdflytjaASU

Handfangié ma nota til ad bera ASU.Til ad breyta stadsetningu handfangsins, yttu a bada stillingarhnappana samtimis og faerdu handfangid 4
viokomandi stad. Ekki breyta um handfangsst6du pegar handteeki eda aukabunadur er tengt vid handfangid.

3.2. Adstillasjonarhornio

Til ad breyta sjénarhorni a8 ASU Conductance Graph Display (leidahorns skyringarmynda skjas) skaltu stilla handfangsstédu med pvi ad nota
leidbeiningarnar i kafla 3.1, hér ad ofan.

3.3.  Adundirbua ASU fyrir notkun

ASU ma setja a uppsetningarkerru eda & hvada traustu bordi eda palli sem er. Malt er med pvi ad kerrur séu med leidandi hjol. Sja
verklagsreglur sjukrahusa eda stadbundnar reglur fyrir nakvaemar upplysingar.

Gefdu ad minnsta kosti fjéra til sex tommu plass i kringum hlidarnar og toppinn & ASU fyrir varmaflaedis kaelingu. Vid stéduga notkun i langan
tima er edlilegt ad toppurinn og bakhlidin séu heit.

3.4. Rafmagnssnura

ASU er sendur med vidurkenndri rafmagnssnuru fyrir sjukrahds.

Stingdu ASU i jardtengda tengilinn.

ATHUGID: Ekki nota framlengingarsnurur eda millistykki med premur hnéppum til tveggja hnakka. Rafmagnssnirusamstaeduna aetti ad
athuga reglulega fyrir skemmda einangrun eda tengi.

3.5. Adtengja og aftengja handstykkid

Tengdu handfangid beint vid ASU. Settu handstykkissnurutengid i innstunguna & framhlid ASU-taekisins og tryggdu ad érartaknid & tenginu
snui upp og snui ad orartadkninu & ASU-innstungunni.
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ATHUGID: Venjulega munt pu tengja handfangid vid ASU pegar buid er ad kveikja a ASU og er i BIDSTOPU-stillingu (sja kafla 4.2 um
Bidstodu-stillingu). Hins vegar getur handfangid verid tengt pegar kveikt er & henni eda adur en kveikt er & ASU.

ATHUGID: begar pu hefur tengt handstykkid er ekki haegt ad aftengja pad frd ASU med pvi ad toga i sndruna. Til ad aftengja handstykkid
skaltu draga til baka kapaltengihlutann og fjarlaegja pad Gr ASU-innstungunni.

ATHUGID: Skodadu leidbeiningarbladid Handpiece fyrir itarlegri upplysingar um tengingu Handpiece vid ASU i daudhreinsudu umhverfi.

3.6. Uppsetning fotrofa

3.6.1. Skodadu fotrofann

Skodadu fétrofann fyrir merki um skemmdir & sndrunni og tenginu. Ef skemmd finnst eda tengisndrurnar virka ekki samkvaemt
forskrift skal lata AtriCure vita. Oll voruskil verda ad vera sampykkt af AtriCure.

3.6.2. Ad tengja og aftengja fotrofann

L4tid orvataknio fyrir samstillingu tengis visa a stoduna,klukkan télf” og stingid fétrofa tenglinum & bakhlié & ASU einingunni sja mynd 4.

ATHUGID: Venjulega munt pu tengja handfangid vid ASU pegar buid er ad kveikja & ASU og er i Bidstodu-stillingu (sja kafla 4 um Bidstodu-
stillingu). Hins vegar getur fotrofatengingin verid tengt pegar kveikt er 4 henni eda adur en kveikt er a ASU.

Mynd 4 — Fétrofinn tengdur vio ASU

3.6.3. Ad undirbua Fétrofa fyrir notkun

Fotrofinn & ad vera a sléttu golfi. Melt er med pvi ad svaedid nalaegt fétrofanum sé haldid purru til ad draga ur hattu a ad renna.

Gera skal videigandi varidarradstafanir til ad tryggja ad snuran sem tengir fétrofann vid ASU-teekid skapi ekki haettu & skurdstofu.

4. LEIDBEININGAR UM NOTKUN

4.1. KveikjaaASU

1. Gakktu dr skugga um ad ASU hafi verid tengdur vid jardtengda tengi.

ATHUGID: Ekki nota framlengingarsntrur eda millistykki med premur hnéppum til tveggja hnakka. Rafmagnssnirusamstaeduna tti ad
athuga reglulega fyrir skemmda einangrun eda tengi.

2. Kveiktu & straumnum med pvi ad nota ON/OFF rofann sem stadsettur er 4 rafmagnsinngangseiningunni & bakhlidinni. Pegar
kveikt er & rafmagni; kerfid framkvaemir sjélfsprof kerfisins. Sja mynd 5. Ef 6ll sjalfspréf standast fer kerfid yfir i BIDSTOBU stillingu.
Ef sjalfsprof fellur fer kerfid yfir i VILLU stillingu. Sjalfsprofid gefur fra sér tvd sndgg pip vid raesingu. Rekstraradili verdur ad ganga
ur skugga um ad hljédmerkin séu framkaollud.
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ATHUGID: Sj4 kafla 4.2., hér ad nedan, fyrir fulla lysingu a BIDSTODU og BILANA stillingum, sem og 6llum &drum adgerdastillingum.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Mynd 5 - Skjdr sem gefur til kynna SIALFPROF

4.2, Notkunarstillingar

ASU starfar i einum af fimm stillingum: BIDSTADA, TILBUID, RF A, BILUN og BILANASTILLING. bessar stillingar eru syndar i nedra vinstra horninu
4 leidniskjamyndinni. Sja mynd 6,. ad nedan.

- BIDSTODU stilling - bessi stilling er sjalfkrafa virkjud eftir ad tekist hefur ad kveikja 4 ASU eda ar TILBUIN-stillingu pegar handstykki eda
fotrofi er aftengdur. Skilabodin & LCD skjanum gefa til kynna ad kerfid sé i bidham.

« TILBUIN stilling — Farid er i pessa stillingu pegar baedi handtaeki og fétrofi er tengt 4 medan hann er i BIDSTOPU-stillingu eda ur
ON-stillingu ef fétrofinn hefur verid ytt nidur og honum sleppt. Skilabodin & LCD skjanum gefa til kynna ad kerfid sé i bidham.

- RF ON stilling - Farid er i pennan ham pegar ytt er a fotrofann 4 medan hann er i TILBUIN stilling. Kerfid fer ar RF ON-stillingu yfir i
TILBUIN-stillingu pegar 40 sekindna tima rennur Gt eda ef fétrofinn er sleppt.

+ BILUN stilling - Farid er i pessa stillingu vid uppgdtvun hvers kyns villuskilyrda sem haegt er ad endurheimta i hvada stillingu sem er ad
undanskildum BILUNAR stillingunni. Kerfid synir samsvarandi villubod og pegar fétrofi er sleppt fer hann yfir i TILBUIN stilling.

+ BILUNAR stilling — Farid er i pessa stillingu vid greiningu a éafturkraefum villuastandi i hvada stillingu sem er. Kerfid er évirkt i pessari
stillingu par til slokkt er & straumnum og sidan kveikt & henni.

CONDUCTANCE

15 15

TINE TIME

STANDBY CONNECT: STANDBY CONNECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH HAMDPIECE FOOTSWITCH

Mynd 6 - Leidni og aflskjdmynd sem gefur til kynna BIDSTOBU ham

4.3. HIljodtonar

ASU notar 7 mdgulega hljédténa medan & notkun stendur: Byrjunarténn, villuténn, villuténn, RF ON ténn, ummyndunar ténn, Har hiti RF ON
ténn, og har hiti ummyndunar ténn. bu getur stjérnad hljodstyrk pessara tdna med pvi ad nota hljédstyrk hatalara a bakhlid ASU (Sja mynd 3).
Hverjum pessara 7 hlj6dtona er lyst hér ad nedan.
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Tonnafn Tonalysing Merking fyrir rekstraradila:

Byrjunarténn Tvo sndgg pip Pessi tdnn er myndadur pegar aflrofinn er settur i, ON” stodu.
Villuténn St6dugur lagstemmur ténn bessi tonn kemur 4 medan villa er til stadar.
Bilunarténn Hrod rod laghljoda pipa bessi tonn kemur pegar farid er i villuham.
i 2 sekiindur
RF ON ténn Stodugur medalhljéms ténn bessi tonn myndast pegar RF orka er afhent til Isolator™ klemma. bessi

tonn hefur haerri tonhad en villutonninn.

Breytilegur medalhljomur Stodugur, minnkandi ténn & 10 sekiindna millibili myndast pegar RF
orka er afhent i Isolator™ Transpolar™ pennann. bessi tdnn hefur heerri
téonhaed en villutonninn.

Ummyndunar ténn Vidvorunarmerki medalhljoms tonn | Pessi tonn er myndadur i RF ON ham pegar ummyndunnar er nad.
Ummyndunar ténninn mun halda éfram og RF orka verdur beitt afram
par til fétrofanum er sleppt eda par til 40 sekiindur eru lidnar.

bessi adgerd a ekki vid um Isolator™ Transpolar™ pennann.

Hahitastig RF ON Stodugur har tonn Pessi tonn er myndadur pegar hann er i RF ON stddu pegar hitastigio
70°C eda heerra er maelt af hitaskynjaranum. RF orkuframleidsla er 6virk
begar hitastigid er 75°C eda hzerra er maelt af hitaeiningunni.

bessi adgerd a ekki vid um Isolator™ Transpolar™ pennann og
Isolator™ klemmurnar med tvofoldum rafskautum.

Ummyndun vid hdan hita | Har tonn med hléum Pessi tonn myndast pegar Transmurality er nad og pegar hitastig & milli
70°C til minna en 75°C maelist af hitaeiningunni.

bessi adgerd a ekki vid um Isolator™ Transpolar™ pennann og
Isolator™ klemmurnar med tvofoldum rafskautum.

4.4, Ad afhenda RF orku

4.4.1. Tengdu handstykkid og fotrofann

Tengdu handstykkid og fétrofann eins og lyst er i kafla 3.5. og 3.6., og athugadu skjdinn til ad tryggja ad tengingar séu gerdar. Skjarinn
og tilbuinn visir ASU aetti ad gefa til kynna ad RF rafallinn sé i tilbdiinn ham. Sja mynd 7.

CONDUCTANCE

10 15 10 15
TINME TIMVE

Deprezs footswitch to begin Depress footswitch to begin

Mynd 7 - Skjdgraf d vefleidni sem gefur til kynna TILBUIP stilling fyrir einangrunarhandstykki (fyrir ofan) og aflskidmynd fyrir
Isolator™ Transpolar™ penna og Coolrail™ linulega pennabunad (fyrir nedan).
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ATHUGID: begar TILBUIN-stillingin er farin i RF ON-stillingu, birtist fyrri ségupradurinn.

4.4.2. Settu handfangid
Til ad stadsetja handstykkid skaltu fylgja notkunarleidbeiningunum sem fylgja med handstykkinu.

4.4.3. Ad afhenda RF orku

Yttu & fétrofann til ad hefja RF orkuuttak. RF orkuuttakinu er haett med pvi ad sleppa fétrofanum eda i lok 40 samfelldra sekiindna af
orkugjof. Skjarinn a ASU aetti ad gefa til kynna ad RF rafallinn sé i tilbtinn ham. Sja myndir 8 og 9.

Medan & Isolator™ klemmuadgerdinni stendur birtist rauntimagraf af maeldri leidni vefja & LCD grafikskjanum med +/- 20 % vikmorkum
og maeldur hitastig er syndur a télulegum skja. Med pvi ad nota maelingar & leidni mun ASU dkvarda hvenzer ummyndunar astandi
hefur verid ndd.

Pegar pessu dstandi hefur verid ndd mun blai ummyndunar visirinn blikka og heyranlegur ténn frd ASU mun breytast dr stédugum {
hlé, og gefur pér pannig merki um ad ummyndun hafi verid ndd. Ef pu sleppir ekki fétrofanum innan 40 sekiindna mun kerfid sjalfkrafa
stoOvast og stodva brottnamio.

CONDUCTANCE R F 0 N

TRANSMURALITY

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Mynd 8 - Leidniskjdmynd sem gefur til kynna RF ON ham

Med Isolator™ Transpolar™ pennanum og Coolrail™ linulega pennanum er rauntimagraf af maldu afli sem er afhent vefnum birt 4 LCD
grafikskjanum med +/- 20 % umburdarlyndi. ASU mun ekki gefa til kynna hvenaer ummyndunnar standi hefur verid nd i pessum
ham. Ef pu sleppir ekki fotrofanum innan 40 sekindna mun kerfid sjalfkrafa stodvast og stodva brottnamid.

RF ON

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STQOP

Mynd 9 - Leidniskjdmynd sem gefur til kynna RF ON ham

Baedi leidni og afl linurit eru & 20 sekindna kvarda. | sumum tilfellum verdur umbreytingarastandinu ekki nad innan peirra 20 sekdndna sem
synt er 4 vefleidniskjamyndinni (gildir ekki fyrir Isolator™ Transpolar™ pennabunad eda Coolrail™ linulegan penna). [ slikum tilfellum mun
grafid snuast ad 6drum skja, sem synir framhald & leidni i ad hamarki 20 sekindur til vidbétar. Mynd 10 hér ad nedan synir deemi um pennan
vefjaeiginleika fyrir brottndm sem parf meira en 20 sekundur.
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A sama hatt, fyrir Isolator™ Transpolar™ pennann og Coolrail™ linulega pennann, mun kraftgrafid vefjast ad 6drum skja fyrir brottndm sem varir
lengur en 20 sekindur i ad hamarki 20 sekindur til vidbotar.

5. BILANALEIT

CONDUCTANCE

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

10 15
TIME

RELEASE FOOTSWITCH TQ STOP

Mynd 10 - Syna graf umbudir fyrir brottndm sem endist i meira en 20 sekundur

Notadu eftirfarandi hluta til ad hjalpa vid ad leysa hugsanleg vandamal med ASU.

5.1.  Engin RF aflafkost

Ef pad er ekkert RF aflframleidsla, reyndu ad leidrétta petta vandamal med pvi ad nota gétlistann hér ad nedan.

Hugsanleg orsok

Lausn

Ekki kveikt 8 ASU

Kveiktu & straumnum

ASU ekki tengt

Stadfestu rafmagnstengingar og kveiktu svo 4

Ekkert handtaeki tengt

Tengdu handstykki

Enginn fotrofi tengdur

Tengdu fétrofa

ASU i BILUNAR ham

Slokktu & rafmagni og kveiktu svo a

ASU i BIDSTODU ham

Gakktu ur skugga um ad handstykki og fétrofi séu rétt tengd

Brotinn handstykkissnura Skiptu um handstykki
Bilun i fétrofa Skiptu um fétrofa
Bilun i handstykki Skiptu um handstykki

Innri ASU bilun

Hafdu samband vid AtriCure pjonustuver

Ef skortur & ASU RF aflgjafa er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustufulltrda.

5.2. Villukédar

Ef bilunarastand zetti ad koma upp munu toluskjar a framhlidinni syna villukoda. Ef villukodi EQ7 til EQ9, PO1 til P11 eda FO1 til F14 birtist skaltu
profa ad slokkva & og kveikja & honum. Ef vandam4lid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.

Notadu tofluna hér ad nedan til ad reyna ad leysa eftirfarandi endurheimtanlegar forritavillur.

LCD SKJASKILABOD LYSING LAUSN

Skiptu um handstykki HO1 Ogild utgafa handteekis Skiptu um handstykki

Skiptu um handstykki H02 Timi atrunninn Villa: Farid hefur verid yfir Skiptu um handstykki
fyrningardagsetningu handstykkisins

Skiptu um handstykki H0O3 Rafmagnsvandamal handstykkis Skiptu um handstykki

Skiptu um handstykki H04 Ogild utgafa handtaekis Skiptu um handstykki

Athugadu rafskaut EO1

Litil vionam villa:

Handstykki rafskaut eru stutt

Athugadu rafskaut eda endurstilltu kjaftinn
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LCD SKJASKILABOD LYSING LAUSN

Lokadu kjaftinum E02 Mikil vionam villa: Lokadu handstykkiskjaftinum
Kjaftur handstykkisins eru opnir

Athugadu rafskaut E03 Litil vidnam villa: Athugadu rafskaut eda endurstilltu kjalka
Handstykki rafskaut eru stutt

Athugadu rafskaut E04 Litil vionam villa: Athugadu rafskaut eda endurstilltu kjalka
Handstykki rafskaut eru stutt

Skiptu um handstykki E05 Opin eda gollud hitaeining Skiptu um handstykki

Athugadu fétrofa E06 Skipta fost préfvilla: Skiptu um fétrofa
Fotrofi lokadur vid tengingu

Athugadu rafskaut E10 Handstykki rafskaut eru stutt Athugadu rafskaut eda endurstilltu kjaft

Athugadu fétrofa P10 Fotrofi lokadur pegar kveikt var & Athugadu fétrofa

5.3. Rafsegultruflanir eda adrar truflanir

ASU-tengibunadurinn hefur verid préfadur og reynst vera i samrami vid paer takmarkanir sem skilgreindar eru fyrir lsekningataeki i stadlinum
EN 60601-1-2:2015. Pessum takm&rkunum er aetlad ad veita haefilega vernd gegn skadlegri truflun vid deemigerda uppsetningu i laekningaskyni.

ASU tengibunadurinn myndar og getur gefid fra sér hatidnibylgjur og, sé hann ekki settur rétt upp, getur hann valdid skadlegum truflunum

i 63rum naleegum teekjum. Samt sem &dur er engin trygging fyrir pvi ad truflanir eigi sér ekki stad i tiltekinni uppsetningu. Ef ASU veldur
skadlegum truflunum & 6nnur taeki, sem haegt er ad dkvarda med pvi ad slokkva og kveikja & ASU, er notandinn hvattur til ad reyna ad leidrétta
truflunina med einni eda fleiri af eftirfarandi radstéofunum:

+ Endurstilltu eda feerdu mottokutaekid.

+ Auktu adskilnadinn & milli ASU og hinna taekjanna.

+ Tengdu ASU-inn i innstungu & annarri hringrds en hin teekid/taekin eru tengd vid.
- Hafdu samband vid pjonustufulltria AtriCure til ad fa adstod.

Notadu eftirfarandi hluta til ad leysa tilteknar tegundir truflana, par 4 medal skjatruflanir (skjar), tauga- og vodvadrvun og gangradstruflanir.

5.3.1. Fylgjast med (skja) truflunum

5.3.1.1. St6dug truflun

1.
2.
3.

Athugadu rafmagnssnudrutengingar fyrir ASU.
Athugadu allan annan rafbuinad i skurdstofu me? tilliti til galladra jardvegs.

Ef rafbinadurinn er jardtengdur vid mismunandi hluti, frekar en sameiginlega jord, getur spennumunur komid fram a
milli jardtengdu hlutanna tveggja. Skjarinn gaeti brugdist vid pessum spennum. Sumar gerdir inntaksmagnara geta verid
jafnvaegisstilltir til ad nd sem bestum hofnun fyrir almenna stillingu og geetu hugsanlega lagad vandamalid.

5.3.1.2. Truflanir adeins pegar ASU er virkjad

1.
2.

4.

Athugadu allar tengingar vid ASU og virkan aukabuinad til a0 leita ad mégulegum malm-i-mélmi neistaflugi.

Ef truflun heldur afram pegar ASU er virkjad og 8 medan rafskautid er ekki i snertingu vid sjuklinginn er skjarinn ad bregdast vid
Utvarpstionum. Sumir framleidendur bjéda upp a RF kofnunarsiur til notkunar i skjasntrunum. bessar siur draga Ur truflunum a
medan rafall er virkjad. RF siur lagmarka mdguleikann a rafskurdarbruna a stad skjarafskautsins.

Athugadu hvort jardstrengir a skurdstofu séu i samraemi vid rafmagn. Allir jardstrengir ettu ad fara i sama jardtengda malm med
virum sem eru eins stuttir og mogulegt er.

Ef ofangreind skref rada ekki vid astandid aetti haeft pjonustufélk ad athuga ASU.

5.3.2. Taugavodvaodrvun

1.

2.
3.

Haettu adgerdinni.
Athugadu allar tengingar vid ASU og virkan aukabunad til ad leita ad mogulegum malm-i-malmi neistaflugi.

Ef engin vandamal finnast skal athuga ASU af vidurkenndu pjonustufolki med tilliti til 6edlilegs 50/60 Hz AC lekstraums.
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5.3.3. Gangradstruflanir

1.
2.
3.
4.

Skodid allar tengingar.

Fylgstu alltaf med gangradssjuklingum medan & adgerd stendur.

Haltu alltaf hjartastudteeki tiltaekt medan & rafskurdadgerd stendur hja sjuklingum med gangrada.

Hafou samband vid framleidanda gangradsins til ad fa sérstakar radleggingar.

6. TAKN NOTUD

JAN

—_— Ridstraumur Rimmal Var(d Oszeft
Type CF
A Heettuleg rafspenna u Framleidandi { P hjartastudsheldur Sja leidbeiningarhandbok
notadur hluti
@ TILBUID RF ON Ummyndun # Spennujéfnun
Y , _ , Varan uppfyllir krdfur
~ Fétrofi Véruntimer SN Radnimer C€ 2797 tiskipunar 93/42/EBE
. G\\ﬂrl,’. . ) | . o
é Oryqgi c us UL flokkunarmerki (((‘)) (Ojonandi geislun EC | REP V|6urkenndllsjsré1 mbodsadil
I KVEIKT O SLOKKT RX ONLY Bandarisk alrikislog takmarka solu og pontun & pessum

bunadi vid lekna.

90%
15%

Rakamark vid geymslu

54°C
129°F
-35°C

Hitastigsmork vid geymslu

31°F

7. TAKNILYSING

7.1. RFuttak

« Tioni: 460 kHz £ 5 %, Halfskutalaga

- ASU hamarksafkost: 32,5Wi100Q

- RF afl og spennudttak:

Kooi taekis Hamarks tttaksafl Hamarksutgangsspenna Tegund handstykkis
A 285Wi114Q 57,0Vrms Isolator™ klemma
B 15,0 W fra 20 Q til 400 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ penni
C 20,0Wfra31Qtil300Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ penni
Isolator™ linulegur penni

D 256Wi127Q 57,0Vrms Isolator™ klemma
E 22,8Wi1430Q 57,0Vrms Isolator™ klemma
F 285Wi114Q 57,0Vrms Isolator™ klemma
G 285Wi114Q 57,0Vrms Isolator™ klemma
H 285Wi114Q 57,0Vrms Isolator™ klemma
J 12,0 W fra 20 Q til 500 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ penni
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Ko6di tekis Hamarks uttaksafl Hamarksutgangsspenna Tegund handstykkis

K 25,0 W frd 39 Q til 240 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ penni
Coolrail™ linulegur penni
L 30,0 W fra 47 Q til 200 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ penni

Coolrail™ linulegur penni

7.2.

Teeknilysing vélbunadar

o Steerd:32,5cmx34,4cmx 15 cm (13" x 13,75" x 6") hamarks.
« byngd: 9 kg (15 Ib.) hdmark.

7.3.

Umbhverfisforskriftir

+ Rekstrarhitastig: 10°C il 40°C
+ Geymslu hiti: -35°C til +54°C
- Rakastig: 15 til 90 % hlutfallslegur raki

7.4.

Teeknilysing rafkerfis

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

7.5.

Oryggi

- 100-120V, 220 - 240V, ~50/60 Hz: Skiptido um 6ryggi samkvaemt merkingum:

7.6.

1,25 A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL-vidurkennt, sampykkt af IEC

Teeknilysing fotrofa

- Flokkur rakavarnar:  IPX8

7.7.  Afl- og spennutakmarkanir
Hamarksafkost 28,5 W fyrir Isolator™ klemmu er faanlegt vio114 Q alag fyrir taeki sem starfa undir teekjakéda A, F, G og H” Laegri
hamarksafl afl er faanlegt eftir pvi hvernig kerfid er i notkun. Sjé kafla 7.1.
Hamarksafkost upp & 15,0 W fyrir Isolator™ Transpolar™ pennann er faanlegt 4 bilinu 40 Q to 400 Q hledslu fyrir taeki sem starfar undir
taekjakdda,B". Laegri hamarksafl afl er faanlegt eftir pvi hvernig kerfid er i notkun. Sja kafla 7.1.
Hamarksafkost 30,0 W fyrir Coolrail™ linulega pennann er faanlegt & milli 47 Q til 200 Q hledsla fyrir taeki sem starfar undir taekisk6da
4L Laegri hdmarksafl afl er faanlegt eftir pvi hvernig kerfid er i notkun. Sja kafla 7.1.
Hamarksafkost 20,0 W fyrir Isolator™ linulega pennann er faanlegt a milli 31 Q til 300 Q hledsla fyrir taeki sem starfar undir taekiskda
,C" Laegri hdmarksafl afl er faanlegt eftir pvi hvernig kerfid er i notkun. Sja kafla 7.1.
Vid 6nnur dlagsvionam mun ASU draga ur tiltaeku afli til ad uppfylla tilgreind spennu- og straummark. Sja mynd 11 og mynd 12.
AtriCure® ASU er faer um ad framleida 32,5 wott hamarksafl undir 100 Ohm hledslu p6 ekkert ntverandi AtriCure® tviskauta handtaeki
noti afl yfir 30 wott.
Hamarksuttaksspenna fer eftir koda teekisins og getur verid annad hvort 57 Vrms eda 77,5 Vrms. Sja kafla 7.1.

7.8.  Gerd/flokkun bunadar

« Bunadur i flokki 1
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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8. FYRIRBYGGJANDI VIDHALD OG PRIF A ASU

8.1.  Fyrirbyggjandi vidhald

Framkveemdu arlega fyrirbyggjandi vidhaldsadgerdir til ad tryggja ad allir ASU ihlutir virki eins og skilgreint er i pessari handbok. Skoda skal
sérstaklega notkunar- og 6ryggiseiginleika, medal annars:

« Rafmagnssnurur, med hlidsjon af trosnun, skemmdum og réttri jardtengingu

« Ridstraumsaflrofa

« Skemmdir 4 visir (kveikt, bilun, tilbuid, RF ON, ummyndun)

« Skemmdir & LCD skjé eda tap & grafiskum upplysingum

« Skemmdir 4 hitastigi eda tap & upplysingum

« Skemmdir & handstykkistengi, sprungur eda vanhzefni til ad setja i og laesa handstykkiskld
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« Skemmdir & burdarhandfangi, vanhaefni til ad lesast eda snuast

+ GUmmifaetur skemmdir, sprungur eda vanhaefni fyrir ASU til ad vera stédugur a sléttu yfirbordi
« Fotrofasnura slitnar eda skemmist

- Fétrofa tengi skemmir sprungur eda vanhaefni til ad setja inn og laesa fétrofa

« Athugadu skemmdir & fétrofa pedali med pvi ad yta a og sleppa pedali

Einnig zetti ad leita eftir skemmdum & 63rum lzekningabuinadi sem kann ad vera notadur samhlida ASU-einingunni. Athugadu sérstaklega hvort
einangrunarskemmdir séu & voktunarrafskautssndrum og fylgihlutum sem notadir eru i endoscopy.

Skodadu fotrofann sjonraeent med tilliti til vokva eda annarra smithaettu. Hreinsid eftir porfum med pvi ad nota leidbeiningarnar i kafla 8.2.

ASU er ekki med neina vidgerdarhluta. Hafid samband vid AtriCure, Inc. vegna vidgerda:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 Bandarikin
Pjénusta vid vidskiptavini:
1-866-349-2342 (gjaldfrjalst)
1-513-755-4100 (simi)

8.2,  Pbrif og sotthreinsun

ATHUGID: Ekki ma uda eda hella vokva beint a eininguna.

ATHUGID: Ekki er haegt ad soétthreinsa eininguna og/eda aukabunadinn.
AVIDVGRUN: Gangid ur skugga um ad propandlid (IPA) sé pornad ad fullu 4dur en einingin er notud.

A VARUBD: Fordist etandi hreinsiefni eda slipiefni
LEIDBEININGAR

Maelt er med ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid prif a einingunni. Oll fravik fra pessum adferdum eru & abyrgd notanda.
1. Takid eininguna eda vagninn tr sambandi vid rafmagn fyrir prif.

2. Efeiningin og/eda aukabunadur hafa mengast af bl6di eda 63rum likamsvessum skal prifa eininguna/aukabunadinn 4dur en
mengandi vessinn hefur pornad (innan tveggja klukkustunda fra pvi ad mengun atti sér stad).

3. Hreinsa skal ytri fleti einingarinnar og/eda aukabunadarins med purrkum vattum med 70 %—-90 % isdprdépylalkéhdli (IPA),
hreinsiefnid skal liggja 4 fletinum i ad minnsta kosti tveer minutur. Gaetid pess ad vokvi komist ekki inn i undirvagninn.

4. Geetid sérstaklega ad 6llum sveedum par sem vokvi eda 6hreinindi geta safnast fyrir, svo sem undir handféngum eda umhverfis
pau, eda par sem litlar sprungur eda daeldir eru til stadar.

5. burrkid eininguna og/eda aukabunadinn med purrum, hvitum, 16frium kldt.
6.  Stadfestid ad hreinsun hafi tekist vel med pvi ad kanna hvort 6hreinindi eru sjdanleg i hvita kldtnum.
7. Ef 6hreinindi eru sjdanleg & kldtnum skal endurtaka skref 3 til 6.

8.  Eftir ad prifum er lokid skal kveikja & einingunni til ad framkvaema sjélfspréfun vid raesingu (POST). Ef villubod berast skal hafa
samband vid AtriCure og hefja skilaferli.

9. FORGUN

Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og endurvinnsludaetlunum vardandi forgun eda endurvinnslu & thlutum taekisins.

10. AUKAHLUTIR

10.1. ASB3, Switch Matrix Aukabunadur

Switch Matrix veitir leid til ad tengja mdrg handstykki vid ASU og leid til ad velja inntak & handstykki rafskautin. Inntakid er valid med Switch
Matrix takkanum. Snara fylgir med til ad tengja Switch Matrix vid ASU.
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VIDVORUN: Ekki tengja ASB3 aukabunadarsniruna vid netbinad (linuspennu) &n sénnunar fyrir pvi ad éryggisvottun aukabunadarins hafi
verid framkvaemd i samraemi vid videigandi EN60601-1 og/eda EN60601-1-2 samhaefdan landsstadal. Binadur sem tengdur er vid rafveitu gaeti
hugsanlega valdid haettulegum lekastraumi til hjarta.

Hjalparbuinadur (annar en pau sem talin eru upp i lid 10.2.2) geta haft skadleg ahrif & neerliggjandi Gtvarp eda sjonvarp eda leekningataeki. Einnig
er hugsanlegt ad nalzeg raftaeki trufli aukataekio og valdi gagnavillum eda bilunum.

Aukataeki sem eru samhaef til notkunar med Switch Matrix eru:

+ Hvada AtriCure Isolator™ handstykki sem er

- Hvada AtriCure Transpolar™ penni sem er

- Hvada AtriCure Coolrail™ linulegi penni sem er
+ OSCOR Gerd PACE 203H™

+ MicroPace ORLab™ 6rvandi/EP upptokukerfi

AVIDVC')RUN: Lestu handbék aukabunadarins og fylgdu vidvérunum.

Haegt er a0 tengja hvada AtriCure handtaeki eda pennataeki sem er vid Switch Matrix. AtriCure taeki munu virka pegar taekid er tengt vid rétta
innstungu og Switch Matrix rofatakkanum er snuid til ad gefa til kynna taekid til notkunar.

Stillingar og ferli fyrir aukabunad eru akvérdud i samraemi vid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med aukabunadinum.

ASB3, Switch Matrix Unit er synd hér ad nedan med ASU
Vérumerkingar

Vérumerkingar

Switch Matrix uppsetning er synd & eftirfarandi myndum.

20



AtriCure

ASU/ASB
Kerfismynd

oe

11. AUKABUNADUR OG SNURUR

« ASU/ASB rafmagnssnura

+ ASU/ASB tengisnura

« Auka kapall

« ASU-fétrofi

« ASU-/ASB-tengisnura fyrir fétrofa
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ABYRGDIR

TAKMORKUN ABYRGDAR

bessi abyrgd og réttindi og skyldur sem undir hana falla skulu teljast til og ltta I6gum Ohio-rikis, i Bandarikjunum.

AtriCure, Inc. abyrgist ad pessi vara sé laus vid efnis- og smidagalla vid edlilega notkun og fyrirbyggjandi vidhaldsadgerdir ut tilgreinda
abyrgdartimabilid hér ad nedan. Skyldur AtriCure samkvaemt pessari abyrgd takmarkast vid vidgerdir eda skipti, hvort sem fyrirtaekid dkvedur,

& hvada voru eda voruhluta sem er, sem hefur verid skilad til AtriCure, Inc. eda dreifingaradila pess innan videigandi timamarka sem koma

fram hér ad nedan og AtriCure hefur stadfest med rannsékn og fullnzegjandi haetti ad sé galladur. bessi abyrgd naer ekki til voru eda voruhluta
sem hefur: (1) skemmst vegna notkunar med taekjum sem eru framleidd eda dreift af adilum sem AtriCure, Inc. hefur ekki sampykkt, (2) verid
gert vid eda breytt annars stadar en i verksmidju AtriCure, med haetti sem AtriCure telur hafa skadleg ahrif & stodugleika eda areidanleika,

(3) verid notud/notadur med rongum haetti, eda ef um er ad raeda vanraekslu eda 6happ, eda (4) notud/notadur med heetti sem stangast a vid
honnunar- og notkunarfaeribreytur, leidbeiningar og vidmidunarreglur fyrir véruna eda ekki i samraemi vid virka, notkunar- eda umhverfisstadla
fyrir svipadar vorur sem alla jafna eru sampykktir innan idnadarins. AtriCure hefur enga stjorn a notkun, skodun og vidhaldi a vorum
fyrirtaekisins eftir ad paer eru seldar, leigdar eda framseldar og hefur enga stjorn a sjuklingavali vidskiptavina.

Vorur AtriCure eru med dbyrgd i eftirfarandi timabil eftir ad paer eru sendar til upphaflegs kaupanda:

AtriCure eydingar-.0g skynjunareining. .................cooooiiiiiiiiiii e Eitt.(1).ar
ATCUIE SWITCh MATIIX ..o Eitt.(1).ar
ALCUIE SQUICE SWITERL. ..o Eitt.(1).ar
FOtrofi fra ALHICUNE ..o Eitt.(1).ar
Jar0tengd rafmagnSSNUIA. ..o Eitt.(1).ar

PESSI ABYRGD KEMUR | STADINN FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR EDA OBEINAR ABYRGDIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHAFI EDA HAFI
TIL AKVEDINS TILGANGS, OG ALLAR ADRAR SKYLDUR EDA BOTAABYRGDIR AF HALFU ATRICURE, INC. OG ER SERURRADI KAUPANDA. UNDIR
ENGUM KRINGUMSTABDUM SKAL ATRICURE, INC. BERA ABYRGD A NOKKRU SERSTOKU, TILFALLANDI EDA AFLEIDDU TJONI, PAR MED TALID,
EN TAKMARKAST EKKI VID, TJON SEM LEIDIR AF TAPI A NOTKUN, HAGNABI, VIDSKIPTUM EDA VIDSKIPTAVILD.

AtriCure, Inc. tekur hvorki, né heimilar 66rum adila ad taka a sig, fyrir sina hnd nokkra adra bétaabyrgd i tengslum vid solu eda notkun a
nokkurri voru AtriCure Inc. Engar dbyrgdir gilda lengur en skilmalarnir sem hér eru settir fram, nema framlengd dbyrgd hafi verid keypt ddur
en upprunalega dbyrgdin rennur ut. Enginn umbodsadili, starfsmadur eda fulltrii AtriCure hefur heimild til ad breyta einhverju
ofanskradu eda gera rad fyrir ad AtriCure taki a sig vidbotarabyrgd eda skyldur eda tengja fyrirtaekid vid slikt. AtriCure, Inc. askilur
sér rétt til ad gera breytingar a vorum sem pad framleidir og/eda selur, hvenar sem er, an pess ad af pvi hljotist skylda til ad gera somu eda
samsvarandi breytingar a vorum sem fyrirtaekid hefur framleitt og/eda selt ddur.

FYRIRVARI

Notendur bera dbyrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar 4dur en hun er tekin i notkun og ad tryggja ad varan sé adeins notud
med peim haetti sem lyst er i pessum notkunarleidbeiningum. AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera dbyrgd & nokkru
tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, tjoni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun & vérunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda
kostnadur i tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.
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