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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

AtriCure®-ablations- og sensoranordningens radiofrekvensgenerator
frembringer og afgiver RF-energi i en topolet tilstand ved en
frekvens pa ca. 460 kHz til lokaliseret vaevsopvarmning, der forer til
vaevskoagulation.

AtriCure-kontaktmatrixen giver en metode til samtidig tilslutning
af flere topolede AtriCure-handstykker til AtriCure-ablations- og
sensoranordningen og midlerne til at vaelge indgangseffekten pa
handstykkeelektroderne ved hjzlp af kontaktmatrixgrebet.

Denne brugsanvisning (IFU) er til ASU/ASB-systemet — ablations-
og sensoranordningen (ASU) og AtriCure-kontaktmatrix (ASB). Til
brugerens assistance:

e | denne brugsanvisning henvises til AtriCure-ablations- og
sensoranordningens RF-generator som ASU, og

e |denne brugsanvisning henvises til AtriCure-kontaktmatrixen
som ASB, ndr der henvises til generatorstyringer.

e | denne brugsanvisning henvises til det topolede AtriCure-
handstykke som handstykket.

o Derkan ogsa henvisestil ASU/ASB-systemet som anordningen
eller generatoren.

ASU'en har en maksimal udgangseffekt, der gar fra 12,0 watt (W) op

til 30,0 W for Isolator® Transpolar™-pen eller CoolRail™ linezer pen
afhaengigt af driftstilstanden, og 22,8 W op til 28,5 W for Isolator
Synergy™-klemmer eller Isolator Synergy Access®-klemmer, der bruges
sammen med ASB. ASU'en kan producere en maksimal udgangseffekt
pa 32,5 W under en 100 ohm belastning, selvom ingen aktuelle
topolede AtriCure-hdandstykker anvender effekt over 30 watt (W).

Driftstilstanden er en af handstykkets funktioner og indstilles af
ASU/ASB-systemet. ASU/ASB-systemet er designet til kun at fungere
med et topolede AtriCure-hdndstykker (AtriCure Isolator-penne eller
AtriCure CoolRail med lineaer pen og Isolator Synergy-klemmer).
Fodkontakten er den indgangsenhed, der bruges til at aktivere

og deaktivere afgivelsen af RF-energi. Se brugsanvisningen til
handstykket for at fa en fuldstaendig beskrivelse af indikationerne
og brugen af disse enheder.

| denne brugsanvisning beskrives ASU/ASB-systemet, dets
styreelementer, skaerme, indikationer, toner og en sekvens til
betjening, som kun gaelder for AtriCure-handstykke(r). | denne
brugsanvisning findes ogsa oplysninger, der er vigtige for brugeren,
men den er ikke en reference, hvad angar kirurgiske teknikker.

AtriCure ASU/ASB og dens komponenterne er udelukkende beregnet
til at blive brugt i fagligt sundhedsmiljg.

TILSIGTET FORMAL

ASU-generator-/ASB-kontaktmatrixsystemet er ikke-sterilt,
genanvendeligt medicinsk udstyr, der er beregnet til at sende
radiofrekvensenergi (RF) til kompatible AtriCure-ablationshandstykker
til ablation af hjertevaev.

INDIKATIONER FOR BRUG

ASU-generatorsystemet/ASB-kontaktmatrixsystemet er indikeret
til at afgive radiofrekvensenergi (RF) til kompatible AtriCure-
ablationshandstykker til behandling af arytmier, herunder atrieflimren.
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TILSIGTET BRUGER

Leeger, der udferer hjerte- og/eller thoraxindgreb ved hjeelp af
AtriCure-udstyr.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Voksne patienter med arytmier, herunder atrieflimren.

KLINISK FORDEL

Opnaelse af den kliniske fordel ved kompatible AtriCure-
ablationshandstykker.

ERKLARING OM ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med denne
anordning, skal anmeldes til AtriCure og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig.

OVERSIGT OVER SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

En oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne kan
findes i den europaiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pd https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge folgende
grundleggende UDI-DI-sggningsnagle:

Produktkode(r) Grundlaeggende UDI-DI
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
IKKE-STERIL

« ASU/ASB-systemet leveres ikke-steril og er ikke beregnet til
anvendelse i det sterile felt. ASU/ASB-systemet ma ikke steriliseres
med nogen steriliseringsmetode, da den kan blive beskadiget
derved. Falg rengeringsanvisningerne i KAPITEL 3 FOREBYGGENDE
VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING ved renggring af systemet og
de kompatible genanvendelige komponenter.

/N apvarsLER /N

« Betjen ikke ASU/ASB, fer du har gennemlzest denne
brugervejledning grundigt.

«Brug ikke ASU/ASB i nerheden af braendbare anaestesigasser,
andre braendbare gasser, braendbare rengaringsmidler,
braendbare vaesker i naerheden, f.eks. hudforberedelsesmidler og
-tinkturer, braendbare objekter eller med oxiderende midler. Brug i
naerheden af braendbare midler kan fgre til brand eller eksplosion.
Serg for passende brandforholdsregler pa alle tidspunkter.

- Brandfare: Elektrokirurgisk tiloehear, der er aktiveret eller varmt
fra brug, kan forarsage brand. Placer dem ikke i naerheden af eller
i kontakt med braendbare materialer (f.eks. gaze eller kirurgiske
gardiner). Undga antaendelse af endogene gasser.

« Brandfare: Antzendelse af rengeringsmidler undgas ved kun at
bruge ikke-braendbare stoffer til at renggre og desinficere ASU/ASB.
Hvis der uforvarende anvendes brandfarlige stoffer pa generatoren,
skal du lade disse stoffer fordampe fuldstaendigt fer brug.

- Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedeveerelse
af interne eller eksterne pacemakere. Interferens, der dannes ved
brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forarsage, at enheder
sasom en pacemaker kan overga til en asynkron tilstand eller
blokere pacemakeren helt. Kontakt producenten af pacemakeren
eller sygehusets kardiologiske afdeling for at fa flere oplysninger,
nar brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos patienter

med pacemakere.




- Brugen andre komponenter, transducere og kabler end det eller
dem, som er specificeret i overensstemmelse med anvisningerne
fra AtriCure, kan fare til eget emission eller nedsat immunitet af
udstyret.

+ ASU/ASB ma ikke bruges i naerheden af eller stablet med
andet udstyr bortset fra tilsigtet stabling med AtriCure-udstyr
i overensstemmelse med anvisningerne. ASU/ASB-systemets
konfiguration til normalt brug skal overholdes for at verificere
normal drift.

« Spaendingsveelgeren er fabriksindstillet og ber ikke skiftes af
brugeren. Spandingsvalgeren og effektindgangsmodulet skal
veere indstillet til samme spaendingsindstilling for at forhindre
ASU-fejl og potentiel beskadigelse af instrumentet.

« ASU/ASB-stromkablet/-kablerne skal vaere sluttet til en korrekt
jordet stikkontakt. Forleengerledninger og/eller adapterstik ma
ikke bruges.

« Fare for elektrisk stgd: Slut aldrig vdde komponenter til
generatoren.

« Fare for elektrisk stad: Serg for, at handstykket er korrekt
forbundet med generatoren, og at ingen ledninger i kablet,
konnektoren eller handstykket er eksponeret.

« Slut ikke ASU/ASB-kablet til udstyr, der drives fra
hovedstrgmforsyningen (linjespaending), uden bevis for, at
sikkerhedscertificering for tilbehgret er blevet gennemfart i
overensstemmelse med den relevante nationale standard, der er
harmoniseret med EN60601-1 og/eller EN60601-1-1. Udstyr, der
drives af hovedstrammen, kan introducere farlige leekagestremme
til hjertet. Ved transport eller hdndtering af ASU/ASB skal
der udvises forsigtighed og omhu for at undga at beskadige
produktet. Efterprav, om ASU/ASB og graensefladekabler udviser
nogle tegn pa fysisk beskadigelse for brug. Hvis der findes nogen
beskadigelse, kan funktionen af produktet ikke garanteres, og
produktet bor ikke bruges.

« Serg for, at der ikke er nogle forhindringer under eller i naerheden
af ved bagsiden af ASU/ASB, sd der sikres tilstraekkelig luftstrgm
til keling.

« Veer forsigtig ved tilslutning af fodkontakt, stremkabler eller
handstykker. Forkert eller utilstraekkelig tilslutning kan medfere
beskadigelse af produktet.

- Sikker og effektiv brug af RF-energi afhaenger i hgj grad af
faktorer under operatgrens kontrol. Denne brugsanvisning
og det udstyr, der beskrives i den, md udelukkende bruges af
kvalificeret medicinsk personale, der er uddannet i den sarlige
teknik og kirurgiske procedure, der skal udferes. Det er vigtigt, at
de betjeningsvejledninger, der falger med ASU/ASB, laeses, forstas
og felges far brug, sé der forebygges produktbeskadigelse og
patientskader.

« Hvis ASU slukker, kan du bruge KAPITEL 5 FEJLS@GNING til at
prove at afhjeelpe problemet. Kontakt en AtriCure-repraesentant,
hvis problemet varer ved.

- Aktiveringstonen og -indikatoren er vigtige sikkerhedsfunktioner.
Aktiveringsindikatoren ma ikke blokeres, og den hgrbare tone
ma ikke deaktiveres. Sgrg for, at aktiveringstonen kan hgres af
personale i operationsstuen inden brug. Aktiveringstonen advarer
personalet om, at hdndstykket er aktivt og kan bidrage til at
undga vaevsskader.

« Folg de renggringsanvisninger, der er beskrevet i KAPITEL 3
FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING. Overholdes
disse retningslinjer ikke, kan det medfgre beskadigelse af produktet.

« Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder ekstraudstyr sdésom
antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges naermere
end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af ASU/ASB, herunder
kabler, der er specificeret af producenten. Hvis det gares alligevel,

kan det fore til reduceret effektivitet af dette udstyr.

5

/\ FORSIGTIG-MEDDELELSER

« Brug udelukkende med AtriCure-handstykker, der er beregnet til
brug med ASU/ASB.

« Aktivér ikke generatoren, for handstykket er placeret korrekt i
patienten.

« Fare for elektrisk sted: Fjern ikke daekslet pd ASU/ASB-enheden,
da der er risiko for elektrisk stgd. Al service henvises til autoriseret
personale.

- Faldfare: Der skal udvises almindelig forsigtighed for at reducere
risikoen for at falde over fodkontaktens kabel.

- Brug udelukkende den fodkontakt, der blev leveret med ASU/ASB.
- Undlad at vikle instrumentkabler omkring metalgenstande. Vikling
af kabler omkring metalgenstande kan inducere farlige stremme.
« Stod undgas ved at forhindre, at patienter kommer i kontakt med
anordningens jordede metaldele. Brug af antistatisk afdeekning

anbefales.

« Nar ASU/ASB er aktiveret, kan de ledningsbérne og udstralede
elektriske felter forstyrre andet elektrisk medicinsk udstyr. Se
afsnittet EMC-vejledning og producentens erklaering for at fa flere
oplysninger om potentiel elektromagnetisk eller anden interferens
og radgivning vedragrende undgaelse af sddan interferens.

- Undersggelser har vist, at rag, der genereres under
elektrokirurgiske procedurer, kan veere potentielt skadelig for
kirurgisk personale. Disse undersggelser anbefaler at bruge
kirurgiske masker og lufte ragen tilstraekkeligt ud ved hjalp af en
rggudsugning eller andre midler.

« Nar generatoren og handstykket anvendes pa en patient
samtidig med fysiologisk overvagningsudstyr, skal du sgrge for, at
overvagningselektroderne er placeret sa langt som muligt fra de
kirurgiske elektroder. Sorg for at placere handstykkekablerne, s& de
ikke kommer i kontakt med patienten eller de andre ledninger.

« Néleovervagningselektroder ber ikke anvendes under anvendelse
af generatoren og handstykket.

« Overvagningssystemer, der omfatter strambegransende enheder
med hgj frekvens, anbefales til anvendelse med generatoren og
handstykket.

- Fejl i anordningen og handstykket kunne fare til utilsigtede
forggelser af udgangseffekten.

« Handter ASU/ASB-emballagen forsigtigt.

« ASU/ASB, AtriCure Isolator Transpolar-penne og linezere penne,
Coolrail linezer pen, Isolator Synergy-klemmer er blevet testet som
ét system. Tilbehgr fra andre producenter er ikke kompatible og
kan ikke sluttes til ASU/ASB.

+ ASU/ASB genererer, anvender og kan udstrale RF-energi.
Interferens, der opstar som fglge af funktionen af ASU/ASB, kan
pavirke driften af andet elektronisk medicinsk udstyr, f.eks. skeerme
og billeddannelsessystemer, negativt.
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KLASSIFIKATION | HENHOLD TIL EN 60601-1 SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Anordning til radiofrekvensablation:
ASU, normeret:  220-240V ~ 50/60 Hz
ASB, normeret:  100-240V ~ 50/60 Hz

Type af beskyttelse mod elektrisk stod: Klasse 1

Grad af beskyttelse mod elektrisk stod: Type CF

Kapslingsklasse: N/A

Udstyret er ikke egnet til brug ved tilstedevaerelse af breendbare blandinger af anaestesimidler med Iuft, oxygen eller nitrogenoxid.
Driftstilstand: Intermitterende

EMC-VEJLEDNING 0G PRODUCENTENS ERKLARING
ELEKTROMAGNETISKE KRAV

ASU/ASB-systemet er blevet testet og fundet at veere i overensstemmelse med graenserne for medicinsk udstyr i EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.
Disse graenser er fastlagt med henblik pa at sikre en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Dette system
genererer, anvender og kan udstrale radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med nedenstdende
instruktioner, kan det fordrsage skadelig interferens pa andre enheder i naerheden. Der er imidlertid ingen garanti for, at interferens ikke vil opsta
i en given installation. ASU/ASB kraever ikke forebyggende vedligeholdelse i forbindelse med elektromagnetiske forstyrrelser i lgbet af dens
forventede levetid. Hvis ASU/ASB forarsager skadelig interferens med andre anordninger, hvilket kan fastslas ved at slukke og teende ASU/ASB,
opfordres operatgren til at prove at rette interferensen ved at gore falgende:

ik o=

o omplacere eller flytte udstyret.

o gge separationen mellem udstyret og de andre anordninger.

o slutte udstyret til andre stikkontakter end dem, som de andre anordninger er tilsluttet.
o kontakte en repraesentant fra AtriCure Inc. for at fa hjeelp.

NODVENDIG YDEEVNE

Generatoren skal ikke afgive overskydende energi til patienten.

ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

Tabel A: IEC EMC-specifikationer (emissioner)
Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetiske emissioner

ASU/ASB-anordningen er beregnet il brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ASU/ASB-systemet skal sikre, at det bruges i et
sadant milje.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - Vejledning

Udstralede RF-emissioner Gruppe 1, klasse A ASU/ASB skal udsende elektromagnetisk energi for at kunne udfere sin tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr

CISPR 11 i naerheden kan blive pavirket.

Ledningsharne RF-emissioner | Gruppe 1, klasse A ASU/ASB-anordningen er egnet il brug i alle omgivelser bortset fra bygninger, der anvendes til beboelsesformal, og
CISPR 11 steder, der er direkte forbundet med det offentlige lavspaendingsforsyningsnet, der forsyner bygninger il beboelse.
Harmoniske udledninger Klasse A

[EC61000-3-2

Spandingsaendringer/ Overholder

spendingsudsving/flimmer

IEC61000-3-3

BEMZARK: Dette udstyrs emissionskarakteristika gar det egnet til brug i industrianvendelser og pa hospitaler (CISPR 11, klasse A). Hvis det bruges i et boligmilje (hvortil der
normalt kraeves CISPR 11, klasse B), vil dette udstyr méske ikke give tilstreekkelig beskyttelse for radiofrekvensbaserede kommunikationstjenester. Brugeren skal eventuelt tage
forebyggelsesforanstaltninger sasom at flytte udstyret eller vende det i en anden retning.
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ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Tabel B: IEC EMC specifikationer (immunitet)

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

ASU/ASB-anordningen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ASU/ASB-systemet skal sikre, at det bruges i et

sadant miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 testniveau

+ 8 kV kontakt
+2kV, +4kV, +=8KkV,
+ 15 kV luft

Overholdelsesniveau

+ 8 kV kontakt
+2kV, =4KkV, =8k,
+ 15 kV luft

Elektromagnetisk miljo -
Vejledning

Gulve skal vare af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er beklaedt
med syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Elektriske hurtige transienter/
bygetransienter

IEC61000-4-4

Overspaending
[EC 61000-4-5

+ 2 kV ved 100 kHz repetitionsfrekvens
for stramforsyningsledninger

+ 2 kV ved 100 kHz repetitionsfrekvens
forindgangs-/udgangsledninger
Stremindgange

+0,5kV, = 1kV ledning-til-ledning
+0,5kV, = 1kV, = 2 kV ledning-til-jord
Signalindgange/-udgange:

+ 2KV ledning-til-jord

+ 2 kV ved 100 kHz repetitionsfrekvens
for stramforsyningsledninger

+ 2 kV ved 100 kHz repetitionsfrekvens
for indgangs-/udgangsledninger
Stremindgange

+ 0,5 kV, £ 1kV ledning-til-ledning
+0,5kV, £ 1kV, = 2 kV ledning-til-jord
Signalindgange/-udgange:

+ 2 kV ledning-til-jord

Netstramskvaliteten skal svare til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Netstramskvaliteten skal svare til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Spandingsdyk, korte spendingsudfald
og variationer i forsyningsspaendingen

IEC61000-4-11

Magnetfelter med netfrekvenser
(50/60 Hz)

Spandingsdyk:
0% UT; 0,5 periode

Ved fasevinkler pa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270° 0g 315°

09 UT; 1 periode og

70 9% UT; 25/30 perioder
Enkelt fase: ved 0°
Spaendingsudfald:

0% UT; 250/300 perioder

30A/m
50 Hz eller 60 Hz

Spandingsdyk:
09 UT; 0,5 periode

Ved fasevinkler pa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° 0g 315°

09 UT; 1 periode

Enkelt fase: ved 0°

70 % UT; 25/30 perioder
Enkelt fase: ved 0°
Spandingsudfald:

09 UT; 250/300 perioder
30A/m

50 Hz eller 60 Hz

Netstramskvaliteten skal svare til et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Hvis brugeren af ASU-systemet kraever
kontinuerlig drift under afbrydelser af
hovedstremforsyningen, anbefales,

at ASU-systemet stramfores fra en
nadstramsforsyning eller et batteri.

Stramfrekvensen af magnetfelter skal vaere
pa niveauer, der er typiske for placering i et
typisk kommercielt miljg eller sygehusmilje.

[EC 61000-4-8
Ledningsharet RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Netstramskvaliteten skal svare til et typisk
IEC 61000-4-6 31,80 % AM ved 1 kHz 31,80 % AM ved 1 kHz erhvervs- eller hospitalsmilja

ISM-band mellem 0,15 MHz 0og 80 MHz | ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz

6V, 80 % AM ved 1 kHz 6V, 80 % AM ved 1 kHz

BEMARK: UT er vekselstramsspandingen inden anvendelse af testniveauet.
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EMC-VEJLEDNING 0G PRODUCENTENS ERKLARING

Tabel C: IEC EMC-specifikationer (immunitet fra udstralede RF EM-felter)

Immunitetstest Band (MHz) Tradlgs tjeneste Immunitetstestniveau Overholdelsestestniveau
(V/m) (V/m)
Immunitet over for udstralede | 150 kHz il 80 MHz | Generel <3 <3
RF EM-felter herunder 80MHz—2,7GHz | Generel 3 3
naerhedsfelter fra tradlast
RF-kommunikationsudstyr 380390 TETRA 400 7 7
IEC 61000-4-3 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 2
704-787 LTE-band 13,1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE-bénd 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE-bénd 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabel C: IEC EMC-specifikationer (immunitet fra udstralede RF EM-felter)
Immunitetstest Band (MHz) Tradlgs tjeneste Immunitetstestniveau | Overholdelsestestniveau
(V/m) (V/m)

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes teettere pa nogen del af ASU/ASB-systemet, herunder dettes kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand
beregnet ud fra ligningen: d = 6/E X VP
Hvor:

d ersikkerhedsafstanden i meter
P er senderens maksimale markeudgangseffekt i watt (W) i henhold til tjenesten
E er det ovenfor angivne overensstemmelsestestniveau.

(@)

Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/trédlgse) og mobile landradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser og flernsynsudsendelser,
kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk undersagelse pa stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-
sendere. Hvis den mélte feltstyrke pa det sted, hvor ASU/ASB-systemet eller en af dettes komponenter anvendes, overskrider det ovenfor anfarte RF-overensstemmelsesniveau,
skal ASU/ASB-systemet observeres for at bekraefte normal funktion. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere forholdsregler vare pakravet, f.eks. at dreje eller flytte
komponenter eller hele ASU/ASB-systemet.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er market med fglgende symbol:

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Tabel D: Immunitet over for magnetfelter i neerheden

Testfrekvens Modulation Immunitetstestniveau (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Impulsmodulation ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Impulsmodulation ® 75¢
50 kHz

a) Denne test gaelder kun for ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, som er beregnet til brug i et MILJ@ MED HIEMMEBASERET SUNDHEDSPLEJE.
b) Baereren skal moduleres med brug af et firkantsbelgesignal pa 50 % af driftscyklussen.
¢) Kvadratisk middelveerdi for modulation anvendes.
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ANBEFALET SEPARATIONSAFSTAND

Anbefalet separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AtriCure Ablations- og sensorenheden

ASU/ASB er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser styres. Kunden eller brugeren af ASU/ASB kan bidrage til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ASU/ASB, som anbefalet nedenfor,
i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

.Senderens. Separationsafstand i henhold til senderens frekvens m
'“:t'i‘;'a'“n;'see;'f‘e’kmt':‘v?,')'e 150 kHz il 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Pa sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) bestemmes vha.
den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifelge senderproducenten.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion
fra strukturer, genstande og mennesker.

ORDLISTE
COP-timer Timer overvagningsprogram computer fungerer korrekt
CPU Central processoranordning
EKG Elektrokardiogram
LCD Skaerm med flydende krystaller
LED Lysemitterende diode
MCU Mikrostyreenhed
PSS Frekvensstyrings- og registreringsstimulus
ROM Skrivebeskyttet hukommelse
RAM Hukommelsen med vilkar adgang
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KAPITEL 1 BRUGSANVISNING
OVERSIGT

ASU/ASB-radiofrekvensgeneratorsystemet sender en hgjfrekvent vekselstram gennem et handstykke til ablatering af bledvaev. RF-stremmen
inducerer ionisk agitation i veevet, hvilket forarsager molekylaer friktion og producerer varme. Dermed genereres varmen i veaevet og ikke i

koagulationsanordningen.

Som temperaturen i veevet ages, sker der vaevsablation, der forer til cellenekrose. Veevstemperaturen og volumen af koaguleret veev pavirkes af
maengden af afgivet effekt, overfladeomradet pa koagulationsenheden, som er i kontakt med vaevet, og varigheden af energiafgivelsen.

AtriCure

ASU/ASB
Systemdiagram

Isolator Transpolar-pen

=

=

OLH/OSH

Figur 1: Forbindelser fra komponenter og forskellige handstykker til ASU/ASB-systemet

11
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SYSTEMETS DRIFTSTILSTANDE

ASU/ASB fungerer i én af falgende fem tilstande: Disse tilstande vises i nederste venstre hjgrne af visningen af vaevskonduktans/effektgraf.

1.

STANDBY-tilstand — Anordningen skifter automatisk til denne tilstand, ndr der er blevet teendt for anordningen, eller fra KLAR-tilstand, efter
registrering af, at et handstykke eller en fodkontakt er blevet frakoblet. LCD-visningen indikerer, at systemet er i STANDBY-tilstand.
KLAR-tilstand — Anordningen skifter automatisk til denne tilstand, nar bade handstykket og fodkontakten er tilsluttet i STANDBY-tilstand, eller
fra TENDT-tilstand, hvis fodkontakten er blevet trykket ned og sluppet. LCD-visningen indikerer, at systemet er i KLAR-tilstand.

RF TIL-tilstand — Anordningen skifter til denne tilstand, nar fodkontakten trykkes ned i KLAR-tilstand. Systemet skifter fra RF TIL til KLAR-
tilstand efter 40 sekunders forlgb, eller hvis fodkontakten slippes.

FEJL-tilstand — Anordningen skifter automatisk til denne tilstand efter registrering af eventuelle fejltilstande, der kan genoprettes under
enhver tilstand med undtagelse af DEFEKT-tilstanden. Systemet viser den tilsvarende fejlmeddelelse og skifter efter frigivelse af fodkontakten
til KLAR-tilstand.

DEFEKT-tilstand — Anordningen skifter til denne tilstand efter registrering af eventuelle fejltilstande, der ikke kan genoprettes uanset tilstand.
Systemet fungerer ikke i denne tilstand, for der slukkes/taendes pa hovedafbryderen, sa anordningen gennemfarer selvtest.

Anordningen kan ogsa bruges til frekvensstyrings- og registreringsstimulering (PSS) med ASB-grebet stillet i PSS1- eller PSS2-positionen. RF-
energi afgives IKKE til handstykket (kun Isolator Transpolar-pen og Isolator Transpolar-pen) i denne tilstand. Sensorelektroder er sluttet til eksternt
sensorudstyr (EKG) via PSS1- eller PSS2-portene pa ASB. Den passende opsaetning fremgar af Figur 1.

DIAGRAMMER OVER EFFEKT 0G -SPANDINGSEFFEKT

ASU-UDGANGSEFFEKT, KLEMMEANORDNINGER

30

25

20
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Kode D

15
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Kode H
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Belastningsimpedans (ohm)

Figur 2: Strem ift. belastning (klemmealgoritme)
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ASU-UDGANGSEFFEKT, PENANORDNINGER
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Figur 3: Strem ift. belastning (penalgoritme)

| Tabel 1 findes en komplet liste over komponenterne i og konfigurationerne af ASU-radiofrekvensgeneratoren (A001444). Alle komponenter,
der fulgte med ASU, er ikke-sterile og genanvendelige.

Tabel 1: Komponenter i og konfigurationer af ASU RF-generator (A001444)

Komponent AtriCure- Konfiguration (antal pr. boks)
delnummer | 5001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF-generator ASU3 1 - - - - -
Fodkontakt A001360 1 - - - - -
Brugsanvisning IFU-0332 1 - - - - -
Stremkabel — Euro, lige 3,5M, 10 A, 250V C002090 1 1 - - -
Strgmkabel - Storbritannien, lige 3,0 M, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Stremkabel - Italien, lige 3,0 M, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Stromkabel — Danmark, lige 3,0 M, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Stremkabel — Schweiz, lige 3,0 M, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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| Tabel 2 findes en komplet liste over komponenterne i og konfigurationerne af ASB (A001445). Alle komponenter, der fulgte med ASB, er ikke-
sterile og genanvendelige.

Tabel 2: Komponenter i og konfigurationer af ASB-kontaktmatrix (A001445)

Komponent AtriCure- Konfiguration (antal pr. boks)
delnummer | 01445 | p001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
Kontaktmatrix ASB3 1 - - -
Brugsanvisning IFU-0332 1 - - - - -
RF-grensefladekabel A001465 1 - - - - -
Fodkontakt-graensefladekabel A001466 1 - - - - -
Stiftadaptersaet A001468 1 - - - - -
PSS-graensefladekabel A001467 1 - - - - -
Stromkabel - Euro, lige 3,5M, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Stremkabel — Storbritannien, lige 3,0 M, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Stremkabel - Italien, lige 3,0 M, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Stremkabel — Danmark, lige 3,0 M, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Stremkabel — Schweiz, lige 3,0 M, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTER, DER IKKE FOLGER MED ASU/ASB-SYSTEMET

Sterile komponenter, der leveres separat fra AtriCure, Inc. til brug med ASU/ASB-systemet og overholder graensevaerdierne for medicinsk udstyr i
henhold til IEC 60601-1-standarden, omfatter:

e  Klemmer (betjening og bortskaffelse fremgar af brugsanvisningen til det specifikke handstykke)
o Isolator Synergy-adgangsklemme
o Isolator Synergy-klemme(r)
o EnCompass®-klemme og -fgringssystem

e  Penne (betjening og bortskaffelse fremgar af brugsanvisningen til det specifikke handstykke)
o Isolator lineaer pen
o Isolator Transpolar-pen

o Coolrail lineaer pen

ASU/ASB-SYSTEMETS BRUGERGR/ANSEFLADE

510 Auicure * [PRODUKT

61 . MZARKNING
®12 /- ==
= D! 16Q= 5 o Awse

~@|] || «O- [PRODUKT

s

Yy - ®@®ﬁ¢mmm/'\m%‘i§§, . M/ARKNING
" e0 o0 (O)(€
v s v - 4 @ A\ spe. O
- - - -

Figur 4: Front- og bagpanel pa ASU/ASB - Hovedfunktioner
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KONNEKTORER/STYREELEMENTER PA FRONT- 0G BAGPANEL

KONNEKTORER/STYREELEMENTER PA FRONTPANEL

1

AMOEECT

@
0 i
L

Handstykkestikkontakt

Forbindelsen af det (genanvendelige, ikke-sterile) RF-graensefladekabel
(A001465) mellem handstykkestikkontakterne pa frontpanel(er) pd ASU og
ASB afgiver RF-energi fra ASU'en til det sterile hdndstykke gennem ASB'en.
Denne 12-bens stikkontakt er patientisoleret.

2 — Fodkontaktstikkontakt Forbindelsen pa den (genanvendelige, ikke-sterile) elektriske fodkontakt
XN og LED-indikator for (A001360) pad frontpanelet af ASB'en ger det muligt at fungere som
fodkontaktstatus indgangsanordningen til aktivering/deaktivering af RF-energiafgivelsen.
LED'en for fodkontakten vil blinke gult, indtil der sluttes en fodkontakt til ASB'en.
En fast lysende LED angiver, at der er sluttet en fungerende anordning til den.
3 Stikkontakt til Isolator Denne port giver midler til at slutte (engangsbrug, steril) Synergy-
Synergy-klemmehandstykke | klemmehdndstykket til anordningen.
4 Stikkontakt til Isolator-pen/ | Denne port giver midler til at slutte (engangsbrug, steril) penhandstykket til
Coolrail linezer hdndstykke anordningen.
5 Stikkontakter til Disse porte giver midler til at slutte nogle (engangsbrug, steril)
frekvensstyring/registrering | penhandstykker til et eksternt EKG-system ved hjaelp af (genanvendelige,
(PSS) ikke-sterile) PSS-greensefladekabler (A001467).

6 ASB-valgkontakt Indstilling af valgkontakten pd ASB ger det kun muligt for det specielle
handstykke eller dens tilstand at veere funktionsdygtig, selvom om der er
sluttet flere handstykker til ASB'en samtidigt.

7 Handtag Handtaget kan bruges til at baere eller aendre positionen af ASU/ASB.

8 Justeringsgreb Nar der trykkes samtidigt pa bade hdndtagsjusteringsgrebene (findes
pad begge sider) muligger det justering af visningsviklen pa ASU-
vaevskonduktans/visning af effektgraf.

Bemaerk: ASU'en er indlejret oven pa ASB'en. En aendring i visningsvinklen
gennem sankning af ASU-grebet kan frigere ASU'en fra ASB'en.

9 Grafisk visning pa ASU Under ablationscyklussen viser LCD-skaermen pa ASU-frontpanelet en graf
med:

e vaevskonduktans (stram/spanding) pa y-aksen i forhold til tid pa x-aksen
for Isolator Synergy-klemmehandstykker, og

o effekt (stram x spaending) pa y-aksen i forhold til tid pa x-aksen for
Isolator-penhdndstykker.

Handstykkekoden vises ogsa i everste hgjre hjerne pa skarmen (se

Tabel 4 for anordningskode under KAPITEL 4 TEKNISKE SPECIFIKATIONER OG

SIKKERHEDSINSPEKTION).

Skaermvisning pavirkes ikke, nar fodkontakten frakobles eller tilsluttes igen.

10 READY Klar-indikator Denne grgnne LED indikerer, at fodkontakt og handstykke(r) er tilsluttet, og

at ASU'en er klar til brug. | afsnittet KAPITEL 2 OPSATNING OG BETJENING

Opsaetning af anordningen kan du laese mere om ASB-valgkontakten.
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11 RF ON RF TIL-indikator Nar denne LED-indikator lyser blat, angiver det, at der afgives RF-energi til
handstykket efter tryk pa fodkontakten.
12 TRANSMURALITY Transmuralindikator Nar denne LED-indikator blinker blat angiver det, at transmuralalgoritmen er
blevet fuldfert, hvilket indikerer, at brugeren kan afbryde ablationscyklussen.
BEMARK: Denne funktion gzelder kun for Synergy-klemmer.
13 ol LED for ASU-effekt En gren LED pa ASU-frontpanelet indikerer, at vekselstrgm er tilgeengelig, og
at ASU'en er teendt.
14 oA LED-indikator for DEFEKT En red LED-indikator angiver, at der er opstaet en DEFEKT, og at ASU'en skal
slukkes og teendes.
15 [ ) LED for ASB-effekt En gren LED pa ASB-frontpanelet indikerer, at vekselstrgm er tilgeengelig, og

at ASB'en er taendt.

KONNEKTORER/STYREELEMENTER PA BAGPANEL

O

16 rooTawTon Stikkontakt til fodkontakt Forbindelsenvia(genanvendelige, ikke-sterile) fodkontaktgraensefladekablet
- (A001466) mellem fodkontaktstikkontakterne pa bagpanelerne pa ASU og
i ASB bruges til at overfgre fodkontaktsignaler fra ASB'en til det sterile ASB-
handstykke gennem ASB'en.
©-
17 VOLUME Hojttalervolumenkontrol Denne drejeknap bruges til at justere ASU-hgjttalerens lydstyrkeniveau.
.f.\ Hojttaleren giver herbar tilbagemelding til brugeren om anordningens
status. Drej knappen med uret for at gge lydstyrken.
18 * ASU-teend/sluk-kontakt Kontakt, hvormed ASU'en slas til og fra.
19 - ASU AC-effektkonnektor Konnektor til AC-stremkablet (genanvendelig, ikke-steril) pa ASU'en
20 ASU-sikringskasse Sikringskassen indeholder sikringer, der er valgt til AC-indgangsspaending.
Der findes flere oplysninger i KAPITEL 4 TEKNISKE SPECIFIKATIONER OG
- SIKKERHEDSINSPEKTION.
21 Akvipotentielt ASU-jordstik | Giver en metode til sikker ssmmenkobling af jordstik ASU-enheden til andet
6 jordet udstyr.
22 18181 Dataport Konnektor til seriel kommunikation til en vaertscomputer, der udelukkende
er beregnet til produktions- og testformal.
23 ; ' Kontakt til valg af Kontakten til valg af indgangsspaending er forudindstillet af producenten og
&?E‘:‘%’no indgangsspaending borikke justeres af operatgren. Justering af denneindstilling ber udelukkende
justeres af producenten eller en autoriseret AtriCure-servicerepraesentant.
24 E ASB-taend/sluk-kontakt Kontakt, hvormed ASB'en slas til og fra.
25 - ASB AC-effektkonnektor Konnektor til AC-stramkablet (genanvendelig, ikke-steril) pa ASB'en
26 ASB-sikringskasse Sikringskassen indeholder sikringer, der er valgt til AC-indgangsspaending.
Der findes flere oplysninger i KAPITEL 4 TEKNISKE SPECIFIKATIONER OG
. SIKKERHEDSINSPEKTION.
27 Akvipotentielt ASB-jordstik | Giver en metode til sikker sammenkobling af jordstik ASB-enheden til andet

jordet udstyr.
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KAPITEL 2 OPSATNING 0G BETJENING
OPSATNING AF ANORDNINGEN

/N apvarseL /N

Brug handsker under opsaetning og betjening af ASU/ASB-systemet
og tilhgrende komponenter.

1. ASB kan placeres pa en opstillingsvogn eller pa ethvert bord
eller enhver platform, som kan baere veegten af ASU/ASB. Placer
ASU'en oven pa ASB'en, sa alle fire gummifadder er indlejret i
ASB'ens gummistgdfangere. Det anbefales at sorge for, at der er
mindst fire til seks tommers plads omkring sider og top af ASU'en
til konvektionskaling. Det er normalt, at top- og bagpanelerne pa
anordningen er varme under kontinuerlig brug i leengere perioder.

/N ApvARseL /N

Serg for, at der ikke er nogle forhindringer under eller ved bagsiden af
anordningerne, sd der sikres tilstreekkelig luftstrom til keling.

« Sluk kabler og anordninger til stikkontakter forsigtigt for at undga
beskadigelse.

2. Slut den eller de medfelgende stremledninger til pd bagsiden af

ASU'en og ASB'en.

A Forsigtig: Efterprov, om kabelisolation, konnektorender og
stikkontakter er beskadigede for brug.

A ADVARSEL A

Brug ikke forleengerledninger eller trebenede eller tobenede
adaptere. Stramkabler skal regelmaessigt efterses for beskadigelse
iht. KAPITEL 3 FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING.
4. Forbind graensefladekablet til fodkontakten (A001466) mellem
fodkontaktstikkontakterne (9) pa bagpanelerne pa ASU'en og
ASB'en, indtil der hgres et klik (se Figur 5).

AsU ||

TO ASU

=)=

ASB

Figur 5: Tilslutning af fodkontaktgraensefladekablet
(ASU-/ASB-bagpanelet)

5. Slut begge konnektorer til handstykkestikkontakterne pa ASU-/
ASB-frontpanelet, indtil der hgres et klik. Konnektorerne er
negleformede for at forenkle justering (se Figur 6).

17

3

I:|:|I

ym\

TO ASU

Figur 6: Tilslutning af RF-greensefladekablet
(ASU-/ASB-frontpanel)

6. Skub fodkontaktkonnektoren til fodkontaktstikkontakten pa ASB-
frontpanelet. Konnektoren er nggleformet for at forenkle justering.
Serg for LED-indikatoren for status af fodkontakten lyser fast grent.
Placer fodkontakten pa et fladt underlag

EF

AADVARSELA

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at fodkontakten ikke
aktiveres utilsigtet, sa der undgas ablation af utilsigtet vaev eller

utilsigtede strukturer.

«Bemaerk: Der anbefales, at omradet i naerheden af fodkontakten
holdes tert for at reducere risikoen for at glide.

7. Aktivér afbryderkontakterne pa bagsiden af ASU'en og ASB'en, og
teend dem (se Figur 4).

8. Lad ASU'en gennemfgre en taendingsselvtest (POST) (se Figur 7).
Selvtesten afgiver to hurtige bippelyde ved start. Hvis selvtesten
mislykkedes, eller nogle fejl modtages, skifter ASU'en til DEFEKT-
tilstanden. Se KAPITEL 5 FEJLSOGNING for at finde mulige drsager
og lgsninger. Hvis problemet varer ved, skal du kontakte AtriCure-
kundeservice (se KAPITEL 6 KUNDESERVICE/SERVICE PA UDSTYR/
GARANTI) for at indlede returprocessen. Hvis POST er vellykket,
skifter anordningen til STANDBY-tilstand (se Figur 8). Brugeren skal
kontrollere, at bippene genereres.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figur 7: Display, der viser teendingsselvtest (POST)
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CONDUCTANCE

b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Figur 8: Konduktansvisningsgraf (Synergy-klemmer)
og stromvisningsgraf (Isolator-penne), som angiver
STANDBY-tilstand

9. Justering af visningsviklen pa ASU'en, hvis det gnskes, ved at trykke
samtidigt pa de to handtagsjusteringsgreb og dreje hdndtaget til
den @nskede placering. Du ma ikke zndre handtagets position,
hvis RF-graensefladekablet forbinder ASU'en og ASB'en. Frakobl RF-
grensefladekablet og fodkontaktkablet, for du drejer hdndtagene,
og slut dem til anordningen, ndr den gnskede vinkel er indstillet.

10. Mens pilesymbolet pad handstykkekablets konnektor vendt opad
og vendt mod pilesymbolet pa ASB-stikkontakten (se Figur 4) skal
du slutte kabelkonnektorerne fra det eller de sterile handstykker
(Isolator Synergy-klemme eller Isolator-penhdndstykke) til den
tilsvarende stikkontakt pd ASB-frontpanelet.

eBemaerk: Se brugsanvisningen til hdndstykket/-stykkerne for
fa mere detaljerede oplysninger om tilslutning af handstykket/-
stykkerne til ASB'en i et sterilt miljg.

.Drej ASB-valgkontakten for at veelge det enskede hdndstykke.
En gron LED-indikator over hdandstykkestikkontakten angiver
héndstykket eller dets tilstand, der er valgt til aktivering.
Generatoren skifter til KLAR-tilstand (se Figur 9). Skaermen og den
grenne, lysende KLAR-indikator viser, at anordningen er i KLAR-
tilstand.

11
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Figur 9: Veevskonduktansvisningsgraf (Synergy-klemmer)
og stromvisningsgraf (Isolator-penne), som angiver KLAR-
tilstand

A Forsigtig: Serg for, at stremkablet, fodkontakten og
handstykkerne er sluttet til den rigtige stikkontakt.

A Forsigtig: Sorg for, at ASB-valgkontakten er placeret pa den
rigtige handstykkeelektrodeindgang.

A Forsigtig: Serg for, at handstykker og kabler er sluttet korrekt til
den rigtige stikkontakt.

BETJENING AF ANORDNING

1. Placer hdndstykket, som angivet i brugsanvisningen til hdndstykket.

2. Tryk og hold pa fodkontakten for at pabegynde RF-energiafgivelse.
RF-energiafgivelse afbrydes ved at slippe fodkontakten eller efter
40 sekunders kontinuerlig energiafgivelse. Displayet pa ASU'en vil
angive, at generatoren eri en tilstand med radiofrekvens slaet til (se
Figur 10). RF TIL-indikatoren pa ASU-frontpanelet vil vaere oplyst
med bla.

A Forsigtig: Sorg for, at aktiveringsfodkontakten, der er forbundet
med ASU/ASB, kun holdes nede, nar der @nskes afgivelse af RF-energi.
Slip fodkontakten, nar ablationen er fuldfert.

a. Funktion af Synergy-klemme:

i. Den tidstro graf med den malte vaevskonduktans vises
pa LCD-grafikskaermbilledet med en tolerance pa +20 %.
Konduktansgrafen er pa en 20-sekunders skala. Med brug
af malinger af konduktans vil generatoren bestemme,
hvornar en transmuraltilstand er blevet opndet. Hvis
transmuraltilstanden ikke opnas inden for de 20 sekunder,



der vises i grafen over vaevkonduktans, vil grafen skifte
til et nyt skeermbillede og vil vise en fortsettelse af
konduktansen i maksimalt 20 sekunder mere (se Figur 10).

ii. Den bld transmuralindikator vil blinke, og den hgrbare
tone, der udsendes fra ASU'en, vil skifte fra konstant til
intermitterende, nar transmuraltilstanden er blevet opnaet.
Der opstar automatisk timeout for systemet, der sa standser
ablationen, hvis brugeren ikke slipper fodkontakten inden
for 40 sekunder.

CONDUCTANCE

15
TIMVE
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figur 10: Kombineret konduktansvisningsgraf, der viser RF
ON-tilstand for Synergy-klemmer
b. Funktion af Isolator-pen:

i. Den tidstro graf med malt effekt, der afgives til vaevet, vises
pa LCD-grafikskaermbilledet med en tolerance pa +20 %.
Effektgrafen er pa en 20-sekunders skala (se Figur 11).

ii. Deropstarautomatisk timeout for systemet, der sa standser
ablationen, hvis brugeren ikke slipper fodkontakten inden
for 40 sekunder (se Figur 11).

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figur 11: Effektvisningsgraf (Isolator-penne), der viser
RF TIL-tilstand (kombination nu vist)

3. Generatoren anvender fem (5) mulige lydtoner under driften
(se Tabel 3). Lydstyrken af disse toner kan styres ved at bruge
hgjttalervolumenkontrollen pa bagsiden af ASU'en (se Figur 4).
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Tabel 3: Horbare toner fra ASU'en

Tonenavn Tonebeskrivelse | Betydning for operator
Starttone To hurtige Afspilles, nar ASU'en teendes.
bippelyde
Fejltone Konstant dyb tone | Afspilles, mens der
forekommer fejl.
Defekttone Hurtig gentagelse | Afspilles ved overgang til en
af bippelyde defekttilstand.
med lav styrke i
2 sekunder.
Konstant Forekommer, nar der afgives

mellemhgj tone RF-energi til Synergy-
klemme. Denne tone har
en hgjere lydstyrke end

fejltonen.

Radiofrekvens

slget til-tone En diskret reducerende tone

i 10 sekunders intervaller
afspilles, mens der afgives
RF-energi til Isolator-penne.
Denne tone har en hgjere
lydstyrke end fejltonen.

Afspilles i RF TIL-tilstand, nar
der opnas transmuralitet.
Transmuralstonen
fortsaetter, og RF-energi vil
fortsat blive afgivet, indtil
fodkontakten slippes, eller
der er géet 40 sekunder.

Varierende
mellemhgj tone

Intermitterende
mellemhgj tone

Transmuraltone

Denne funktion geelder
kun for Synergy-
klemmer.

KAPITEL 3 FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE 0G
RENGORING

Folg alle lokale regler og bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og
genbrug af anordningens komponenter.

ASU/ASB - generator:

AADVARSELA

Der skal bruges servietter med 70 % isopropylalkohol (IPA) til at
renggre de ydre flader pd ASU/ASB. Kabinettet ma ikke nedsaenkes, og
der ma ikke traenge vaeske ind i det. Undga at spilde vaeske over ASU/
ASB-systemet, og serg for, at isopropylalkoholen (IPA) er fuldstaendig
tarret inden brug af enheden, sé der undgds beskadigelse af udstyret
eller patientskade. Hvis der spildes vaeske pa anordningen, skal den

returneres til sygehusets tekniske afdeling til evaluering.

A Forsigtig: Undga basiske og slibende renggringsmidler.

A Forsigtig: Hvis manipulationsseglet er brudt, kan integriteten af
ASU/ASB ikke garanteres. Kontakt en AtriCure-repraesentant.
BEMZAERK: Sprojt eller haeld ikke vaesker direkte pa anordningerne.

BEMARK: Anordningerne eller deres komponenter kan ikke
steriliseres.
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Graenseflade og PSS-kabler:

/N apvarseL A\

Hvis det er ngdvendigt, skal du rengare
RF-graensefladekabel, fodkontaktgraensefladekabel
og PSS-kabler med servietter med 70 % IPA for at sikre,
at de ikke kan fordrsage infektion.

Forkert handtering af graenseflade- eller PSS-kabler, herunder
sterilisering og nedsaenkning af de elektriske konnektorer, kan fore til
forringelse af systemets ydeevne, herunder manglende mulighed for

at starte eller fuldfere en ablationsbehandling.

A FORSIGTIG-MEDDELELSER

e Placer kablerne til kirurgiske elektroder, s& kontakt med patienten
eller andre ledninger forhindres.

e Undga basiske og slibende renggringsmidler.

e Sorg for, at isopropylalkoholen er fuldstaendigt terret inden brug af
kablerne.

BEMARK: Ingen af graensefladekablerne eller PSS-kablerne er
beregnet til at blive brugt i det sterile felt. De ma ikke steriliseres med
nogen steriliseringsmetode.

Frakobling af greenseflade- og PSS-kabler:

e Granseflade- eller PSS-kablerne frakobles systemet ved at tage fat i
konnektoren og traekke tilbage. Traek IKKE i ledningen.

e De skaermede ben pd 2 mm frakobles ved at tage fat i konnektoren
og traekke tilbage. Traek IKKE i ledningen.

e Huvis der traekkes for meget i kablet, eller hvis det bgjes for meget,
kan det blive beskadiget, sa det ikke lzengere fungerer.

e Opbevarkablernei et sikkert og tort omrade indtil naeste brug.

BEMARK: Kobl kablerne fra systemet inden rengering.
RETNINGSLINJER FOR RENGORING

De felgende retningslinjer anbefales til renggring af generatoren og
alle genanvendelige komponenter.

1. Kobl enheden eller vognen fra stikkontakten inden renggring.

2. Huvis anordningen eller komponenter er tilsmudset med blod eller
andre kropsvaesker, skal den/det renggres, inden tilsmudsningen
kan tarre (inden for to timer efter tilsmudsningen).

3. Anordningens eller komponenternes ydre overflader skal rengares

med servietter med 70 % isopropylalkohol (IPA) i mindst to minutter.

Der ma ikke traenge vaeske ind i kabinettet.

Veer opmaerksom pd alle omrader, hvor vaeske eller smuds kan

samle sig, f.eks. under/omkring handtag eller eventuelle snaevre

spraekker/fordybninger.

5. Ter anordningen og komponenterne af med en tar, hvid fnugfri klud.

6. Udfer en afsluttende kontrol af rengeringen ved at efterse den
hvide klud for resterende snavs.

7. Gentag trin 3 til og med 6, hvis der er snavs pa den hvide klud.

Teend anordningen for at udfgre en selvtest ved start (POST), nar
rengeringen er fuldfert. Hvis der opstér fejl, kan du se KAPITEL 5
FEJLS@GNING for at finde mulige arsager og lgsninger. Hvis problemet
fortseetter, skal du kontakte AtriCure-kundeservice (se KAPITEL 6
KUNDESERVICE/SERVICE PA  UDSTYR/GARANTI) for at indlede
returprocessen.

A Forsigtig: Sorg for, at alle greensefladekabler og fodkontakten er
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rengjort/desinficeret behgrigt.

FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSESPROGRAM

AtriCure har taget hensyn til internationalt anerkendte standarder og
vejledninger til fastleeggelse af krav til forebyggende vedligeholdelse.

Der er ingen dele i ASU/ASB-systemet, der kan udferes service pa.
ASU/ASB-systemet og kompatible genanvendelige komponenter
skal regelmaessigt gennemgd forebyggende vedligeholdelse, som
specificeret nedenfor.

1. Gennemfgrelse af tendingsselvtest (POST)

2. Visuelt eftersyn (beskadigelser, optraevling,
manglende elementer osv.)

revnede dele,

A Forsigtig: Kontakt AtriCure-repraesentanten for at fa hjaelp, hvis
der vises en vedligeholdelsesmeddelelse pa ASU-skaermen.

Kontakt den lokale AtriCure-servicerepraesentant for at fa mere detaljerede
oplysninger om programmer til forebyggende vedligeholdelse.

REGELMASSIGE EFTERSYN

Regelmaessige sikkerhedseftersyn af ASU/ASB-systemet og tilkoblede
komponenter ber udferes af personer, der med baggrund i deres
uddannelse, viden og praktiske erfaring er i stand til pa passende vis at
teste og vurdere sikkerheden og funktionen af systemet.

VISUELT EFTERSYN

1. Brugsanvisning (dette dokument) forefindes.

2. Maerkater, forsigtig-meddelelser eller advarsler er placeret korrekt
og pa alle pakraevede placeringer.

3. Ingen dbenbar ekstern mekanisk beskadigelse af ASU/ASB-
systemet, konnektorer, komponenter eller ledninger/kabler.

DRIFTSTEST

1. Selvtestdiagnose efter start omfatter selvkalibrering af
malekredslabet.

2. Fodkontaktfunktion.

3. Frontpanel; skeerme, indikationer og stikkontakter.

4. Bagpanel; styreelementer og stikkontakter.

KAPITEL 4 TEKNISKE SPECIFIKATIONER 0G
SIKKERHEDSINSPEKTION

MEKANISKE SPECIFIKATIONER

Storrelse:

ASU:445cm (17,5") Dx35cm (13,75") Bx 15 cm (6") H maksimum.
ASB:44,5cm (17,5") Dx35cm (13,75") Bx 15 cm (6") H maksimum.
Veaegt:

ASU: 6,8 kg (15 Ibs.) absolut maksimum; 9 kg (20 Ibs.) inklusive kabler
ASB: 6,8 kg (15 Ibs.) absolut maksimum; 9 kg (20 Ibs.) inklusive kabler

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

e Softwareversion:V3.11B



RF-UDGANGSEFFEKT

e Frekvens: 460 kHz + 5 %, kvasi-sinus
o Maksimal udgangseffekt: 32,5 W ved 100 Q
e Ngjagtighed:
o Effekt: +20%
o Tid:+20%
e Begraensninger for RF-effekt og udgangsspanding (se Tabel 4).

Tabel 4: Begreensninger for RF-effekt og udgangsspeending

Enheds- | Maksimal Maksimal Handstykketype
kode udgangseffekt | udgangsspeending
A 28,5W ved 57,0Vrms Isolator-klemme
114 Q
B 15,0W fra 77,5Vrms Isolator Transpolar-
20 Q) til 400 Q pen
C 20,0 W fra 77,5Vrms Isolator Transpolar-
20Qtil 300 Q pen
Isolator linezer pen
D 25,6 W ved 57,0Vrms Isolator-klemme
127 Q)
E 22,8 W ved 57,0Vrms Isolator-klemme
143 Q
F 28,5W ved 57,0Vrms Isolator-klemme
1140
G 28,5W ved 57,0Vrms Isolator-klemme
114 Q
H 28,5W ved 57,0Vrms Isolator-klemme
114 Q
J 12,0W fra 77,5Vrms Isolator Transpolar-
20 Q til 500 Q pen
K 25,0W fra 77,5Vrms Isolator Transpolar-
3901til 240 Q pen
Coolrail lineaer pen
L 30,0W fra 77,5Vrms Isolator Transpolar-
20 Q) til 200 Q pen
Coolrail lineaer pen

ELEKTRISKE SPECIFIKATIONER

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

«ASU, normeret:
«ASB, normeret:

MILJASPECIFIKATIONER
Driftsbetingelser
Temperatur 10 °C til 40 °C, 50 °F til 104 °F
Luftfugtighed 15 % RH til 90 % RH, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk 80 kPa til 106 kPA, 11.603 psi til 15.374 psi

Opbevaringsbetingelser

Temperatur -28 °C il 60 °C, -20 °F til 140 °F

Luftfugtighed 30 % RH til 85 % RH, ikke-kondenserende

Transportbetingelser

Temperatur -28 °C til 60 °C, -20 °F til 140 °F

Luftfugtighed 30 % RH til 85 % RH, ikke-kondenserende

UDSTYRSTYPE/KLASSIFICERING

e Klasse l-udstyr.

SPECIFIKATIONER FOR FODKONTAKT
e Klassificering for fugtbeskyttelse: IPX8

SPECIFIKATIONER FOR SIKRINGER

e ASU:lLittelFuse 1,25 A/250V, T-forsinkelse, 5 x 20 mm, UL-anerkendt,
IEC-godkendt, RoHS
e ASB: LittelFuse 1 A, 250V, T-forsinkelse, 5 x 20 mm, RoHS

A Forsigtig: Sikringernes fabriksindstillinger ma ikke andres.
FORVENTET LEVETID

Den forventede levetid er den periode, hvor ASU/ASB og
komponenterne forventes at forblive egnede til dets tilsigtede formal
under den antagelse, at den ansvarlige organisation vil folge AtriCure's
brugsanvisning til forebyggende vedligeholdelse.

AtriCure har defineret den forventede levetid af ASU/ASB-systemet
som vaerende 10 ar.

Du kan fa flere oplysninger om forebyggende vedligeholdelse ved at
se KAPITEL 3 FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING eller
kontakte din lokale AtriCure-repraesentant.

KAPITEL 5 FEJLSOGNING

Du kan bruge dette afsnit til fejlsagning af eventuelle problemer med
ASU/ASB-systemet.

A Forsigtig: Bagpaneler pad anordninger ma aldrig dbnes. Det
kan forarsage personskade og beskadigelse af anordningerne. Det
vil ugyldiggere garantien. Nar problemer ikke kan lgses ved at fglge
anvisningerne i dette fejlsagningsafsnit, skal du kontakte AtriCure, Inc
for at fa flere service- og reparationsoplysninger.

INGEN RADIOFREKVENSUDGANGSEFFEKT

Mulig arsag Handling
ASU og/eller ASB blev Teend ASU og/eller ASB.
ikke teendt.

ASU og/eller ASB blev
ikke tilsluttet.

Intet handstykke sluttet
til ASB

Forkert handstykke valgt
pa ASB
Ingen fodkontakt sluttet
til ASB

Graensefladekabel til
fodkontakt ikke tilsluttet

Bekraeft, at ASU og/eller ASB er tilsluttet
stromforsyningen, og teend derefter.

Slut handstykke til ASB.

Drej ASB-valgkontakten til det gnskede
handstykke.

Slut fodkontakt til ASB-frontpanelet.

Forbind graensefladekablet til
fodkontakten mellem ASU- og ASB-
bagpanelerne.

RF-graensefladekabel
ikke tilsluttet

Defekt i fodkontakt
Intern defekt i ASU

Forbind RF-graensefladekablet mellem
ASU- og ASB-frontpanelerne.

Skift fodkontakt.

Kontakt AtriCure-kundeservice
(se KAPITEL 6 KUNDESERVICE/SERVICE
PA UDSTYR/GARANTI).
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Mulig arsag Handling Genoprettelige fejl
ASU i DEFEKT-tilstand Sluk og taend for strammen. Returner Der opstod en fejl med ASU'en vil fortsaette
ASU-enhed i STANDBY- | Serg for, at handstykket og fodkontakten | | ASU'en til ASU'ens urbatteri. med at fungere, men
tilstand. er korrekt tilsluttet (ingen blinkende vedligehol- meddelelsen og tonen
LED'er). delse. vil blive gentaget.
. Returner ASU'en til
Defekt handstykk
SeC haneeyrre batteriudskiftning.
Defekt i hdndstykke Skift handstykke.
Udlgbet handstykke SELVTEST VED TANDING (POST) - fejl
FEJLKODER detekteret under start

Hvis en fejltilstand opstar, vises en fejlkode pd effektgrafdisplayet pad

frontpanelet.

Genoprettelige fejl
LCD- BESKRIVELSE LASNING/HANDLING
VISNING
Code EO1 Lavimpedansfejl:
Handstykkeelektroderne Efterpravelglftroder,
eller ompositioner
er kortsluttet.
kaeber.
Code E02 Hgjimpedansfejl: e  Luk handstykkets
Handstykkets kaeber er kaeber.
abne. e Skift handstykke
eller RF-
graensefladekabel
til ASU/ASB.
Code E03 Lavimpedansfejl: Efterprov elektroder,
Handstykke*elektroderne | eller ompositioner
Code EO4 er kortsluttet. kaeber.
*Hvis handstykket er Den endestillede
Coolrail linezr pen, skal | effektor er overophedet,
du efterprgve, om LED'en | eller der er opstaet fejl
for pumpeboksen lyser. | i kelesystemet. Sorg
for, at vaeskekablet
ikke er knaekket eller
okkluderet. Skift
handstykket, hvis fejlen
EO3 fortsaetter i mere
end 2 minutter.
Code E06 Fejl i test af fastsiddende
kontakt: Fodkontakt Skift fodkontakt.
lukket under tilslutning
Code E10 Handstykkeelektroderne | Efterprav elektroder,
er kortsluttet. eller ompositioner
kaeber.
Code HO1 Fejl med ugyldigt Skift handstykke eller
handstykke RF-graensefladekabel til
ASU/ASB eller ASB.
Code H02 Tid udlgbet-fejl:
Handstykkets udlgbsdato
er overskredet.
Code HO3 Elektrisk problem med Skift handstykke.
handstykke
Code HO4 Ugyldig version af
handstykke
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Code P01

Fejl under
effektgenerering/
maling

Code P02

Fejl under
impedansgenerering/
maling

Code P03

Fejl under
spandingsgenerering/
maling

Code P04

Fejl under
stremgenerering/
maling

Code P05

Fejl ved test af
overvagningsprogram

Code P06

Fejl ved ROM-test

Code P07

Fejl ved RAM-test

Code P08

Fejl i
konfigurationsregister

Code P09

Fejl i MCU COP-timer

Code P10**

Fejl i test af
fastsiddende
kontakt (efterprov
fodkontakten, fordi
den blev aktiveret
under POST)

Code P12

Fejli
referencespaending

Sluk og teend
anordningen.

Lad anordningen kere
gennem den normale
selvdiagnose ved start.

Kontakt AtriCure-
kundeservice, hvis
anordningen gar tilbage
til fejltilstanden, og
problemet fortszetter (se
KAPITEL 6 KUNDESERVICE/
SERVICE PA UDSTYR/
GARANTI).

**For P10: Deaktiver
fodkontakten, og sluk og
teend anordningen.




FEJL under ASU-drift

Code FO1 Ulovlig CPU- SI& stremmen fra og til.
instruktion Hvis problemet varer
Code F02 Fejl med dubleret ved, skal du skifte ASU'en
variabel og kontakte AtriCure-
Code F0O3 Softwarefejl kundeservice.
Code FO5 Fejli
referencespaending
Code F06 Fejl i effektgraense
Code FO7 Fejl med
spaendingsgraense
Code F09 Fejl i Vrms-forskydning
Code F10 Fejl i Irms-forskydning
Code F11 Fejl i effektforskydning
Code F12 Fejli
systemsynkronisering
CodeF13 Fejl i effektmadling
Code F14 Fejl med fastsiddende
relae

INTERFERENS MED SKARM (DISPLAY)

KONTINUERLIG INTERFERENS

1. Efterprev stramkabelforbindelserne til bdde ASU og ASB.

2. Efterprgv, om alt andet elektrisk udstyr i operationsstuen har
defekte jordforbindelser.

INTERFERENS MED PACEMAKER

1. Efterprov alle forbindelser.

2. Overvdg altid pacemakerpatienter under operation.

3. Hold altid en defibrillator klar under elektrokirurgi pa patienter
med pacemakere.

4. Kontakt producenten af pacemakeren for at fa specifikke
anbefalinger.

KAPITEL 6 KUNDESERVICE/SERVICE PA UDSTYR/
GARANTI

AtriCure Inc. er fuld engageret i at levere service og tjenesteydelser
til sine kunder. Hvis du har nogen spergsmal angdende brugen af
nContact-koagulationssystemet, kan du kontakte kundeservice pa:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam
+1866 349 2342 NL

+1513 7554100 +31207005560

ear@atricure.com

Hvis det elektriske udstyr er jordet til forskellige genstande, snarere
end et faelles jordstik, kan spaendingsforskelle forekomme mellem
to jordede genstande. Skaermen kan reagere pa disse spandinger.
Visse typer for indgangsforstaerkere kan balanceres for at opna
optimal faelles tilstandsafvisning og kan muligvis udbedre
problemet.

KUN INTERFERENS, NAR ASU/ASB ER AKTIVERET

1.

Efterprov alle tilslutningerne til ASU/ASB og det aktive hdndstykke
for at se efter mulig gnistdannelse ved kontakt mellem metalflader.
Hvis interferens fortsaetter, ndr ASU/ASB er aktiveret, og mens
elektroden ikke er i bergring med patienten, reagerer skeermen pa
radiofrekvenser. Nogle producenter tilbyder RF-spjeeldfiltre til brug
i skeermens stikledninger. Disse filtre reducerer interferens, mens
ASU/ASB er aktiveret. Radiofrekvensfiltre minimerer muligheden
for elektrokirurgisk afbraending pa skaermelektrodens placering.
Efterprov, om de jordede ledninger pa operationsstuen er elektrisk
overensstemmende. Alle jordede ledninger ber ga til det samme
jordede metal med ledninger, der er sa korte som muligt.

Kontakt AtriCure-kundeservice, hvis problemet ikke afhjaelpes ved
hjeelp af ovennaevnte trin.

NEUROMUSKULAR STIMULATION

1. Stands den kirurgiske procedure.

Efterprov alle tilslutninger til ASU/ASB og aktive elektroder for at
kigge efter eventuelt gnistdannelse mellem metalflader.

Hvis der ikke findes nogen problemer, skal ASU/ASB kontrolleres
af kvalificeret servicepersonale for unormal 50/60 Hz
vekselstrgmslaekstrom.
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GARANTIER

Ansvarsbegraensninger

Denne garanti og rettigheder og forpligtelser herunder er reguleret af lovene i staten Ohio i USA. AtriCure, Inc. garanterer, at dette produkt er
fri for defekter i materiale og udferelse ved almindelig brug og forebyggende vedligeholdelse for den relevante garantiperiode, vist herunder.
AtriCure's forpligtelse under denne garanti er begreenset til reparation eller udskiftning ud fra dennes sken af ethvert produkt eller del deraf,
som er blevet returneret til AtriCure Inc. eller dennes distributer inden for den gzeldende periode, vist nedenfor og som ved undersggelse og til
AtriCure's tilfredsstillelse har vist sig at veere defekt. Denne garanti omfatter ikke produkter eller dele deraf, som er blevet: (1) negativt pavirket
pa grund af brug sammen med anordninger, der er fremstillet eller distribueret af parter, der ikke er autoriseret af AtriCure, Inc. (2) repareret eller
endret uden for AtriCure's fabrik pd en made, som ifglge AtriCure's bedemmelse, pavirker stabilitet eller palidelighed, (3) gjort til genstand for
ukorrekt brug, forssmmelighed eller uheld, eller (4) anvendt til andet end det i overensstemmelse med design- og brugsparametre, instrukser og
retningslinjer for produktet eller med funktionelle, driftsmaessige eller miljgmaessige standarder for lignende produkter generelt accepterede i
branchen. AtriCure har ingen kontrol over drift, inspektion, vedligeholdelse eller brug af sine produkter efter salg, leasing eller overfgrsel, og har
ingen kontrol med valg af kundens patienter.

AtriCure's produkter er garanteret i falgende perioder efter fragt til den oprindelige kaber:

AtriCure-ablations- og sensoranordning Et (1) ar
AtriCure-kontaktmatrix Et (1) ar
AtriCure-fodkontakt Et (1) ar
Jordet el-kabel/-kabler Et (1) ar
Graensefladekabler til RF og fodkontakt Et (1) ar

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR OG UDELUKKER ALLE @VRIGE GARANTIER, DER IKKE ER UDTRYKKELIGT ANGIVET HERI, UANSET OM DE ER
UDTRYKT ELLER ANTYDET AF LOVENS FUNKTION ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI
OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG FOR ALLE @VRIGE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA VEGNE AF ATRICURE, INC.
OG ER EN K@BERS EKSKLUSIVE RETSMIDDEL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ER ATRICURE INC. ANSVARLIG FOR SARLIGE, TILFALDIGE ELLER
RESULTERENDE SKADER, INKLUSIVE UDEN BEGRANSNING, SKADER, DER RESULTERER FRA BRUGSTAB, OVERSKUD, VIRKSOMHEDSDRIFT ELLER
GOODWILL.

AtriCure, Inc. hverken padrager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig ansvar i forbindelse med salg eller brug af AtriCure
Inc!'s produkter. Der er ingen garantier, der straekker sig ud over de fremsatte perioder, medmindre udvidet garanti kebes, far den oprindelige
garanti udlgber. Ingen agent, medarbejder, eller repraesentant fra AtriCure er bemyndiget til at zendre noget af det foregaende
eller patage sig eller binde AtriCure til yderligere ansvar. AtriCure, Inc. forbeholder sig retten til nar som helst at foretage aendringer
af produkter, der er bygget og/eller solgt af dem, uden at padrage sig forpligtelse til at foretage tilsvarende aendringer af de af dem tidligere
byggede og/eller solgte produkter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfzeldige tab, saerlige tab eller folgetab, skader eller udgifter, som er
resultatet af forsaetligt misbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter, som er relateret til personskade eller materiel beskadigelse.
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