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LYSING A TAKI

AtriCure® Ablation and Sensing Unit Radio Frequency (RF) rafallinn
framleidir og afhendir RF orku, i tviskauta ham, & um pad bil 460 kHz
tioni, fyrir stadbbundna upphitun vefja sem leidir til vefjastorknunar.

AtriCure Switch Matrix bydur upp & adferd til ad tengja samtimis morg
AtriCure tviskauta handstykki vid AtriCure Ablation and Sensing Unit
og adferd til ad velja inntak a rafskaut handstykkisins med pvi ad nota
Switch Matrix hnappinn.

bessar notkunarleidbeiningar (IFU) eiga vid um Ablation and Sensing
Unit (ASU)-AtriCure Switch Matrix (ASB) kerfid. Til paeginda fyrir
notandann:

e  AtriCure Ablation and Sensing Unit RF rafall verdur visad til {
pessari IFU sem ASU, og

e  AtriCure Switch Matrix verdur
notkunarleidbeiningum
rafalastyringa.

visad til i pessum
sem ASB pegar visad er il

e AtriCure tviskauta handstykkid verdur nefnt i pessari
notkunarleidbeiningar sem handstykkid.

e  Einnig mévisa til ASU/ASB kerfisins sem taekid eda rafallinn.

ASU veitir hamarksafl fra 12,0 véttum (W) upp i 30,0 W fyrir Isolator®
Transpolar™ pennann eda CoolRail™ linulega pennabunadinn

eftir notkunarmata, og 22,8 W upp i 28,5 W fyrir Isolator Synergy™
klemmurnar eda Isolator Synergy Access® klemmur pegar paer eru
notadar med ASB. ASU getur framleitt hamarks uttaksafl upp 4 32,5W
undir 100 Ohm &lagi, p6 ekkert ndverandi AtriCure tviskauta handtaeki
noti afl yfir 30 vott (W).

Notkunarhamurinn er fall handfangsins og er stilltur af ASU/ASB
kerfinu. ASU/ASB kerfid er hannad til ad starfa eingdngu med
AtriCure tviskauta handtokum (AtriCure Isolator penna, eda AtriCure
CoolRail linulegan penna og Isolator Synergy Clamps). Fétrofinn

er inntaksbunadurinn sem notadur er til ad virkja og slokkva a

RF orkugjofinni. Vinsamlega skodadu notkunarleidbeiningar
handstykkisins til ad fa heildarlysingu a abendingum og notkun
pessara taekja.

bessi notkunarleidbeiningar lysir ASU/ASB kerfinu, stjérntaekjum pess,
skjdum, visum, tonum og rod fyrir notkun pess eingdngu med AtriCure
handtaeki. bessi notkunarleidbeiningar veita einnig adrar upplysingar

sem eru mikilvaegar fyrir notandann og er ekki tilvisun i skurdadgerdir.

AtriCure ASU/ASB og ihlutir pess eru eingongu tladir til notkunar
i faglegu heilbrigdisumhverfi.

FYRIRHUGADUR TILGANGUR

ASU Generator/ASB Switch Matrix kerfid er 6szfd, endurnytanlegt
leekningataeki sem aetlad er ad senda Utvarpsbylgjur (RF) til samhaefra
AtriCure brottndmshandfanga til ad fjarlaegja hjartavef.

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

ASU Generator/ASB Switch Matrix kerfid er aetlad ad senda
Gtvarpstioni (RF) orku til samhaefra AtriCure brottndmshandfanga
til ad medhondla hjartslattartruflanir, par med talio gattatif.

ATLADUR NOTANDI

Loggiltir leknar sem framkvaema hjarta- og/eda
brjéstholsskurdadgerdir med AtriCure taekjabunadi.
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MARKPJODA Sjiiklinga

Fullordnir sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif.

KLINiSKUR Avinningur

Til ad na fram kliniskum &vinningi samhafra AtriCure
brottndamshandtaekja.

YFIRLYSING UM ALVARLEGA ADVIK

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem hafa &tt sér stad i tengslum vid
petta taeki til AtriCure og I6gbaers yfirvalds adildarrikisins par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn er staddur.

SAMANTEKT A ORYGGI 0G KLiNiSKA ARANGUR

Yfirlit yfir 6ryggi og kliniska frammistodu taekisins er ad finna i evrépska
gagnagrunninum um laekningataeki (EUDAMED) & https://ec.europa.
eu/tools/eudamed med pvi ad sla inn Basic UDI-DI sem tengist taekinu.

Vorukodi(ar) Grunn UDI-DI
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH

OSTERIL
+ ASU/ASB kerfid faest 6seeft og ekki aetlad til notkunar innan
daudhreinsads svaedis. Ekki sotthreinsa ASU/ASB kerfid med neinni
daudhreinsunaradferd, annars gaeti ASU/ASB kerfid skemmst.
Fylgdu leidbeiningum 3. KAFLI FORVARNAR VIDHALD OG PRIUN
um hreinsun til ad prifa kerfid og samhafa endurnotanlega ihluti.

/N vipvaranir /A

« Ekki nota ASU/ASB adur en pu hefur lesid pessa handbdk vandlega.

« Ekki nota ASU/ASB i navist eldfimra sveefingalyfja, annarra
eldfimra lofttegunda, eldfimra hreinsiefna, nalzegt eldfimum
vokva eins og hudundirbuningsefni og veig, eldfimra hluta
eda med oxandi efnum. Notkun nalaegt eldfimum efnum
getur valdid eldi eda sprengingu. Fylgdu avallt videigandi
eldvarnarradstéfunum.

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

- Eldhaetta: Til ad fordast ad kveikja i hreinsiefnum, notadu adeins
6eldfim efni til ad prifa og sétthreinsa ASU/ASB. Ef eldfim efni eru
o6vart notud a rafallinn skaltu leyfa pessum efnum ad gufa upp
alveg adur en hann er notadur.

- Beita skal rafskurdi af varid pegar igraeddir eda utandliggjandi
gangradar eru til stadar. Truflun af véldum rafskurdartaekja getur
valdid pvi ad teeki & bord vid gangrada fari i 6samistillta stillingu
eda hindri starfsemi gangradsins algerlega. Hafou samband vid
framleidanda gangrada eda hjartaleekningadeild sjukrahussins
til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugud er notkun
rafskurdartaekja hja sjuklingum med hjartagangrada.

« Notkun & ihlutum, breytum og snirum 6drum en peim sem
tilgreindir eru i samraemi vid leidbeiningar eda fra AtriCure, getur
leitt til aukinnar Utblasturs eda minnkadrar fridhelgi bunadarins.

« ASU/ASB atti ekki ad nota vid hlid eda staflad med 60rum buinadi,
nema fyrirhugada stéflun med binadi AtriCure i samraemi vid
leidbeiningarnar. Fylgjast skal med ASU/ASB venjulegri notkun til
a0 stadfesta edlilega notkun.




« Spennuvalrofinn er stilltur i verksmidjunni og notandi ma ekki
breyta stillingunni. Spennuvalid og rafmagnsinngangseiningin
verda ad vera stillt 8 somu spennustillingu til ad koma i veg fyrir
bilun i ASU og hugsanlega skemmdum & taekinu.

- Rafmagnssnura(r) ASU/ASB verdur ad vera tengd vio rétt
jardtengd tengi. Ekki ma nota framlengingarsnudrur og/eda
millistykki.

- Haetta a raflosti: Ekki tengja blauta ihluti vid rafallinn.

- Haetta a raflosti: Gakktu Ur skugga um ad handstykkid sé rétt tengt
vi0 rafallinn og ad engir virar séu 6vardir fra sndrunni, tenginu eda
handstykkinu.

« Ekki tengja ASU/ASB bunadarsnuruna vid netbinad (linuspennu)
an sénnunar fyrir pvi ad 6ryggisvottun aukabunadarins hafi
verid framkvaemd i samraemi vid videigandi EN60601-1 og/eda
EN60601-1-1 samhaefdan landsstadal. Bunadur sem tengdur er
vi0 rafveitu gaeti hugsanlega valdid haettulegum lekastraumi
til hjarta. Pegar pu flytur eda medhdndlar ASU/ASB skaltu fara
varlega og varlega til ad fordast skemmdir & vorunni. Skodadu
ASU/ASB og tengisnurur fyrir merki um likamlegar skemmdir
fyrir notkun. Ef skemmdir finnast er ekki haegt ad tryggja heilleika
vorunnar og atti ekki ad nota voruna.

« Gakktu Ur skugga um ad engar hindranir séu undir eda nalaegt
bakhlid ASU/ASB til ad veita naegilegt loftflaedi til keelingar.

- Fardu varlega pegar pu tengir fotrofa, rafmagnssnurur eda
handtaeki. Ef ekki er tengst rétt getur pad valdid skemmdum
a vorunni.

« Orugg og ahrifarik notkun RF orku er mjég had pattum undir
stjorn stjérnandans. Handbdkin og binadurinn sem hun lysir er
eingongu til notkunar af haefu laeknisfraedingum sem eru pjalfadir
i tiltekinni taekni og skurdadgerd sem & ad framkvaema. bPad er
mikilveegt ad notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med ASU/ASB
séu lesnar, skilnar og fylgt eftir fyrir notkun til ad fordast skemmdir
a vorunni eda skada sjuklinga.

« Ef ASU slekkur & sér skaltu nota 5. KAFLI BILLALEIT til ad reyna
a0 laga vandamalid. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa
samband vid AtriCure fulltrda.

« Virkjunarténninn og visirinn eru mikilvaegir 6ryggiseiginleikar.
Ekki hindra virkjunarvisirinn eda slokkva & heyranlegan ton.
Gakktu ur skugga um ad virkjunarténninn heyrist starfsfolki &
skurdstofu (OR) fyrir notkun. Virkjunarténninn gerir starfsfolki
vidvart pegar handstykkid er virkt og getur hjalpad til vid ad
fordast vefjaskemmdir.

« Fylgdu hreinsunarleidbeiningunum sem lyst er i 3. KAFLI
FORVARNAR VIDHALD OG bRIUN. Ef pessum leidbeiningum er
ekki fylgt getur pad valdid skemmdum & vorunni.

- Feeranlegan RF flarskiptabtnad (par 8 medal jadartaeki eins og
loftnetssnurur og ytri loftnet) aetti ekki ad nota naer en 30 cm
(12 tommur) frd einhverjum hluta ASU/ASB, par med talid sndrur
sem framleidandi tilgreinir. Ef pessu er ekki fylgt kann pad ad leida
til minni afkasta bunadarins.

/N VARUD

+ Notid adeins med AtriCure handtaekjum sem aetlud eru til notkunar
med ASU/ASB.

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

« Haetta a raflosti: Ekki fjarlaegja hlifina & ASU/ASB par sem haetta er a
raflosti. Leitid adstodar hja vottudum pjénustuadilum.

« Fallhaetta: Beita skal hefdbundnum adferdum til ad draga ur haettu
4 ad folk falli um fétrofasndruna.

+ Notadu adeins fétrofann sem fylgir med ASU/ASB.

« Ekki vefja hljédfaerasndrum utan um malmhluti. Ad vefja snarur
utan um malmhluti getur valdid haettulegum straumi.

- Til a0 fordast lost, ekki leyfa sjuklingum ad komast i snertingu vio
jardmalmhluta taekisins. Maelt er med pvi ad nota andrafstodu lak.

- begar ASU/ASB er virkjad geta rafsvidin sem leida og geislad er
truflad annan raflaekningabunad. Sja kaflann EMC Leidbeiningar og
yfirlysing framleidanda til ad fa frekari upplysingar um hugsanlega
rafsegultruflanir eda adrar truflanir og radleggingar um ad fordast
slika truflun.

« Rannsoknir hafa synt ad reykur sem myndast vid rafskurdadgerdir
getur verid skadlegur starfsfélki skurdlaekninga. Pessar rannsoknir
maela med pvi ad nota skurdadgerdargrimur og naegilega
loftraestingu fyrir reyknum med pvi ad nota reykbldsara eda &
annan hatt.

« begar rafallinn og handstykkid eru notud a sjukling samtimis med
lifedlisfraedilegum eftirlitsbinadi skal tryggja ad voktunarrafskautin
séu sett eins langt fra skurdarskautunum og mogulegt er. Getid
pess ad koma snurum handstykkisins pannig fyrir ad paer komist
ekki i snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.

« Ekki er maelt med nalarvoktunarrafskautum til notkunar pegar
rafallinn og handfangid er notad.

« Mzelt er med voktunarkerfum sem innihalda
hatidnistraumtakmarkandi taeki til notkunar med rafallnum og
handtaekinu.

« Bilun i teekinu og handfanginu geeti leitt til dviljandi aukinnar
aflgjafa.

« Fardu varlega med ASU og ASB umbudirnar.

+ ASU/ASB, AtriCure Isolator Transpolar og Linear Pennar, Coolrail
linulegir pennar, Isolator Synergy Clamps hafa verid préfadir sem
kerfi. Aukabunadur fra 6drum framleidanda er ekki samhaefur og
mun ekki tengjast ASU/ASB.

« ASU/ASB myndar, notar og getur geislad Gt RF orku. Truflanir sem
myndast vid rekstur ASU/ASB geta haft sleem ahrif & virkni annars
rafeindalaekningabutnadar eins og skjda og myndgreiningarkerfa.

is | 2025-03 | IFU-0344.A



FLOKKUN i SAMKVAMT EN 60601-1 ORYGGISUPPLYSINGAR
Utvarpsbylgjur:

ASU, metid: 220-240V ~ 50/60 Hz

ASB, metid: 100-240V ~ 50/60 Hz

Tegund varnar gegn raflosti: Flokkur 1

Umfang varnar gegn raflosti: Gerd CF

Umfang vatnsvarnar: EKKI TILTAKUR

Bunadur er ekki hentugur til notkunar i naerveru eldfimrar sveefingarbléndu med lofti eda med surefni eda nituroxidi
Virkni: Lotubundin

EMC LEIDBEININGAR 0G YFIRLYSING FRAMLEIDANDA

RAFAKROFUR

ASU/ASB kerfid hefur verid préfad og reynst vera i samraemi vid mork fyrir laekningataeki { EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 bessi mork eru honnud til
a0 veita edlilega vorn gegn skadlegum truflunum i deemigerdri laekningauppsetningu. betta kerfi framleidir, notar og getur geislad Ut RF orku og,
ef pad er ekki sett upp og notad i samraemi vid leidbeiningarnar hér ad nedan, getur pad valdid skadlegum truflunum & 6nnur taeki i ndgrenninu.
Samt sem &dur er engin trygging fyrir pvi ad truflanir eigi sér ekki stad i tiltekinni uppsetningu. ASU/ASB parfnast ekki fyrirbyggjandi vidhalds
med tilliti til rafsequltruflana & dsetludum endingartima. Ef ASU/ASB veldur skadlegum truflunum & 6nnur taeki, sem haegt er ad dkvarda med pvi
a0 slokkva og kveikja @ ASU/ASB, er rekstraradilinn hvattur til ad reyna ad leidrétta truflunina med pvi ad:

ik o=

o Flyttu eda breyttu bunadinum

o Auka flarleegdina milli bunadarins og hinna teekjanna

e Tengdu bunadinn i 6nnur innstungur en pau sem dnnur teeki eru tengd vid
e Hafou samband vid fulltrda AtriCure, Inc. til a0 fa adstod.

NAUDSYNLEGT FRAMKVAMD

Rafallinn skal ekki skila umframorku til sjiklingsins.

RAFSEGULOSUN

Tafla A: IEC EMC forskriftir (losun)
Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - rafsegulgeislun

ASU/ASB er atlad til notkunar f rafsequlumhverfinu sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi ASU/ASB kerfisins atti ad tryggja ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Geislunarprof Samhaefi Rafsegulumhverfi- leidsogn

Geislad RF losun Hopur 1 flokkur A ASU/ASB verdur ad gefa fra sér rafsequlorku til ad geta framkvaemt fyrirhugada virkni. betta getur haft ahrif &

CISPR 11 nalegan rafeindabidnad.

Leid RF losun Hopur 1 flokkur A ASU/ASB er hentugur til notkunar  6llum starfsstddvum 68rum en heimilistaekjum og beim sem eru beintengdar vid
CISPR 11 almenna lagspennu aflgjafanetid sem veitir byggingum sem notadar eru til heimilisnota.

Utgeislun yfirsveiflu Flokkur A

[EC61000-3-2

Spennubreytingar / sveiflur | Samreemist

/ flokt

IEC61000-3-3

ATHUGID: Losunareiginleikar pessa binadar gera hann hentugan til notkunar 4 idnadarsvaedum og sjdkrahtsum (CISPR 11 Class A). Ef hann er notadur i ibudarumhverfi (par
sem venjulega er krafist CISPR 11 Class B), geti pessi binadur ekki veitt Gtvarpsbylgjur fullnaegjandi vernd. Notandinn geeti purft ad gripa til métvaegisadgerda, svo sem ad fera
binadinn til eda breyta honum.
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RAFSEGLUONAMI

Tafla B: IEC EMC Upplysingar (6naemi)

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - rafsegulonaemi

ASU/ASB er atlad til notkunar i rafsequlumhverfinu sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi ASU/ASB kerfisins atti ad tryggja ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Onaemisprof
Rafstddueyding (e. Electrostatic
Discharge - ESD)

IEC61000-4-2

IEC 60601 profstig
+ 8KV vid snertingu
+2kV, =4KkV, 8KV,
+15kV loft

Samraemisstig

+ 8 kV vid snertingu
+ 2KV, +4kV, 8k,
+15kV loft

Rafsegulumhverfi - leidsogn

GOlf ettu ad vera Ur tréi, steinsteypu eda
keramikflisum. Ef gélf eru kledd gerviefni
skal loftraki vera ad minnsta kosti 30%.

Rafmagns hratt skammvinn/ springa
IEC 61000-4-4

Spennuhnykkur
[EC 61000-4-5

+ 2 kV @ 100 kHz endurtekningartioni
fyrir aflgjafa

+ 2 kV @ 100 kHz endurtekningartioni
fyrir inn- / dttakslinur

Aflinntak

+0,5kV, = 1kV Lina-a-linu
+0,5kV, = 1kV, + 2 kV Lina-a-jord
Merki inntak / Gttak:

+ 2 kV Lina-a-jord

+ 2 kV @ 100 kHz endurtekningartioni
fyrir aflgjafa

+ 2 kV @ 100 kHz endurtekningartioni
fyrir inntaks-/dttakslinur

Aflinntak

+0,5kV, + 1KV Lina-a-linu
+0,5KkV, = 1kV, £ 2KV Lina-a-jord
Merki inntak / uttak:

+ 2 kV Lina-a-jord

Gaei rafkerfis attu ad vera pad sem edlilegt
getur talist fyrir idnad eda spitala.

G0i rafkerfis &ttu ad vera pad sem edlilegt
getur talist fyrir ionad eda spitala.

Spennulakkanir, stuttar truflanir og
spennubreytingar 4 inntakslinum aflgjafa

IEC61000-4-11

Spennufall:
0% UT; 0,5 lotur

At 0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° og
315° fasahorn

09 UT; 1 lotur og

70 % UT; 25/30 lotur
Einfasi: vid 0°
Truflanir & spennu:
09 UT; 250/300 lotur

Spennufall:
0% UT; 0,5 lotur

At 0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° og
315° fasahorn

0% UT; 1 lotur
Einfasi: vio 0°

70 9% UT; 25/30 lotur
Einfasi: vid 0°
Truflanir 4 spennu:
0% UT; 250/300 lotur

Gaedi rafkerfis attu ad vera pad sem edlilegt
getur talist fyrir idnad eda spitala.

Ef 6skad er eftir stodugri ASU notkun pegar
rafmagnstruflanir standa yfir er rddlagt ad
tengja ASU vio drjufanlegan aflgjafa eda
rafhl6du.

ATHUGID: UT er ridstraumur fra orkuveitu adur en préfunarstyrkur er notadur.

Afltioni (50/60 Hz) sequlsvid 30A/m 30A/m Segulsvid raforkutioninnar atti ad vera
IEC 61000-4-8 50 Hz eda 60 Hz 50 Hz eda 60 Hz nalaqt glldum sem telfast einkennandi via
edlilegar adstaedur i idnadi eda 4 spitdlum.
Framkvaemt RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Gdi rafkerfis ettu ad vera pad sem edlilegt
IEC 61000-4-6 3V, 80 % AM vid 1 kHz 31,80 % AM vid 1 kHz getur talist fyrir iBnad eda spitala.
ISM band & milli 0,15 MHz og 80 MHz ISM band & milli 0,15 MHz og 80 MHz
6V, 80 % AM vid 1 kHz 6V, 80 % AM vio 1 kHz
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EMC LEIDBEININGAR 0G YFIRLYSING FRAMLEIDANDA

Tafla C: IEC EMC Upplysingar (6n2emi fra Radiated RF EM Fields)

Onaemisprof

Onaemi fra geisladri RF EM

svidum par 4 medal Fjarlegd fra
samskiptabtnadi sem sendir frd
sér pradlausar Gtvarpshylgjur

IEC61000-4-3

Band (MHz) bradlaus pjonusta Stig onaemisprofunar Samraemisstigprofunar
(V/m) (V/m)
150 kHz il 80 MHz | Almennt <3 <3
80MHz-2,7GHz | Almennt 3 3
380-390 TETRA 400 27 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704 -787 LTEBand 13,1 9 9
800 - 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTEBand 5
1.700 - 1.990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS
2.400-2.570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7
5.100-5.800 WLAN 802.11a/n 9 9

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

Onzemisprof

d=6/E %P
Hvar:

d er adskilnadur i metrum

allt ASU/ASB kerfid.

Band (MHz)

P er hdmarks uttaksstyrkur sendisins i véttum (W) samkveemt bjénustunni
E er samraemi profunarstigs sem lyst er hér ad ofan.

Truflun getur att sér stad nélaegt binadi sem merktur er med eftirfarandi taknum:

Yfir tidnisvii 150 kHz til 80 MHz, atti svidstyrkur ad vera minni en 3 V/m.

bradlaus pjonusta

(((i)))

Ekki er haegt ad spa med fraedilegri ndkvaemni fyrir um svidsstyrk fra fostum sendum, svo sem grunnstédvum fyrir Gtvarpssima (far-/pradlausa sima) og farutvorp a landi,
amatorradio-taeki, AM og FM dtvarpsttsendingar og sjonvarpsttsendingar. Til ad meta rafsequlumhverfi vegna fastra fjarskiptabylgjusenda er rétt ad thuga melingu 4
rafsequlstad. Ef maeldur svidsstyrkur & peim stad par sem ASU/ASB kerfid eda einhver af hlutum pess er notad fer yfir videigandi RF samreemismdrk hér ad ofan, skal fylgjast med
ASU/ASB kerfinu til ad sannreyna edlilega notkun. Ef 6edlileg frammistada kemur fram, gaetu vidbotarrédstafanir verid naudsynlegar, svo sem ad endurstilla eda feera ihluti eda

Stig onemisprofunar

(V/m)

Samrzaemisstigprofunar
(V/m)

Feeranlegan og farsima RF fjarskiptabiinad atti ekki ad nota naer neinum hluta ASU/ASB kerfisins, p.mt snurur, en rddlgd adskilnadarfjarlegd sem reiknud er Gt fré jofnunni:

Tafla D: Onaemi fyrir nalaegdarsegulsvidum

Profationi Motun ()naemispréfunarstig (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Pulsmdtun® 65°¢
2,1kHz
13,56 MHz Pulsmdtun® 75¢
50 kHz

¢) rms, 30ur en métun er beitt.

a) betta prof 4 adeins vio um ME EQUIPMENT og ME KERFI sem eru atlud til notkunar i HEILBRIGDISUMHVERFI.
b) Flytjandinn skal métadur med pvi ad nota 50% ferhyrningshylgjumerki.
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Mzlt er med adskilnadarfjarlegd

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

hamarksafl fjarskiptabdnadarins.

ASU/ASB er atlad til notkunar i rafsegulumhverfi par sem utgeisludum RF truflunum er stjérnad. Vidskiptavinur eda notandi ASU/ASB getur hjalpad til vid ad koma i veg fyrir
rafsequltruflanir med pvi ad halda lagmarksfjarleegd milli feranlegs og farsima RF flarskiptabtinadar (senda) og ASU/ASB eins og maelt er med hér ad nedan, i samraemi vid

Hamarksuttaksstyrkur Adskilnadarfjarleegd i samraemi vid tioni sendis m
sendis W 150 kHz il 80 MHz | 80 MHz il 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 38 73
100 12 12 23

Fyrir senda med malhamark sem ekki er tilgreint hér ad framan er haegt ad meta radlagda adskilnadarfjarlaegd d i metrum (m) med pvi ad nota pa j6fnu sem &
vid tidni sendisins par sem P er mdlhdmark sendistyrks sendisins i vottum (W) samkvaemt upplysingum fra framleidanda sendisins.

ATHUGID 1:Vid 80 MHz og 800 MHz gildir haerra tidnisvidid um adskilnadarfjarlaegd.

ATHUGID 2: Ekki er vist ad pessar leidbeiningar eigi vid i 6llum tilvikum. Utbreidsla rafsequimagns er h4d upptdku og endurkasti fra
byggingum, hlutum og félki.

ORDALISTI SKILMA
COP timameelir | Tolva sem starfar almennilega Vardhundatimameelir
orgjorvi Midvinnsla
EKG Hjartalinurit
LCD Fljétandi kristal skjar
LED Ljosdi6da
McCuU Orstyringareining
PSS Hrada- og skynjunardrvun
ROM Lesminni
Vinnsluminni Vinnsluminni
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ORDALISTI YFIR TAKN

e

Inniheldur ekki palot

Ur nattarulegu
gummilatexi

L

Bl

nytanlegur hluti af gerd
CF

Framleidsludagsetning “ Framleidandi ]_[ Haldid uppréttu Laekningataeki
III Gerdarnimer Vo6rulistanimer @l Radndmer Lotuntimer
[ samraemi vid
Einstakt audkenni taekis krdfur evrépskra Vidurkenndur Mikilvaegt
2797 tilskipana og umbodsadili 9
reglugerda
~ Ridstraumur /2 Fuse Upplysingar f . E Varad {f E Varud: Heetta 4 raflosti
Sérstok séfnun fyrir
(((.))) Ojénandi ) Fétrofatenging Oseeft E rfafbynaé samkvaemt
‘ rafsegulgeislun ) tilskipun um raf- og
rafeindabunadarirgang
. . Préfad fyrir
Ekki framleitt hjartastudteeki,

Stjérn & hljodstyrk

Rakasvid
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1. KAFLI NOTKUNARLEIDBEININGAR

YFIRLIT

ASU/ASB RF rafallskerfid sendir hationi ridstraum i gegnum handstykki til ad eyda mjukvef. Fjarskiptatidnistraumurinn hvetur til jénahreyfinga i
vefnum sem veldur sameindanuningi og myndar hita. bannig myndast hitinn i vefnum en ekki i storkubtinadinum.

Pegar hitastigid i vefnum eykst verdur vefjaflognun, sem leidir til frumudreps. Hitastig vefja og rimmal storkuvefs eru fyrir dhrifum af magni
aflsins sem afhent er, yfirbordsflatarmali storkubtinadarins sem snertir vefinn og lengd orkugjafar.

AtriCure

ASU/ASB
Kerfismynd

Einangrunartaeki yfir skaut penni

MAX3
G —————
MAX5
—_—— ,;-—'V\ = =
MLP1 RN OLH/OSH

Mynd 1: Tengingar ihluta og mismunandi handfanga vid ASU/ASB kerfid
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REKSTURHATTAR KERFS

ASU/ASB starfar i einum af eftirfarandi fimm stillingum. Pessar stillingar eru syndar i nedra vinstra horninu a vefjaleidni/kraftgrafi.

1. BANDBY-stilling - Taekid fer sjalfkrafa i pessa stillingu pegar kveikt hefur verid 4 eda ur READY-stillingu pegar handstykki eda fétrofi er aftengdur.
Skilabodin a LCD skjanum gefa til kynna ad kerfid sé i BANDBY ham.

2. READY Mode - Tkid fer sjalfkrafa i pessa stillingu pegar baedi handstykkid og fétrofinn eru tengdir i BANDBY ham eda Ur ON ham ef fétrofinn
hefur verid ytt nidur og honum sleppt. Skilabodin & LCD skjanum gefa til kynna ad kerfid sé i READY ham.

3. RF ON-hamur - Teekio fer i pessa stillingu pegar ytt er & fétrofann & medan hann er i READY ham. Taekid fer Gr RF ON-stillingu i READY-stillingu
pegar 40 sekindna tima rennur Ut eda ef fétrofinn er sleppt.

4. VILLUhamur - Taekid fer i pessa stillingu vid uppgdtvun hvers kyns villuskilyrda sem haegt er ad endurheimta i hvada stillingu sem er ad
undanskildum BILUNARstillingunni. Kerfid synir samsvarandi villubod og pegar fétrofi er sleppt fer hann yfir i TILBUIN stilling.

5. BILUNAMAL - Takid fer i pessa stillingu vid greiningu & villuskilyrdum sem ekki er haegt ad endurheimta i hvada stillingu sem er. Kerfid er
ostarfhaeft i pessari stillingu par til adalrofanum er raest, pannig ad teekid fer i gegnum sjélfspréfun.

Teekid er einnig haegt ad nota fyrir gang- og skynjunardrvun (PSS) med ASB hnappinum stillt i PSS1 eda PSS2 stodu. RF orka er EKKI send til
handfangsins (adeins Isolator Transpolar Pen og Isolator Linear Pen) medan & pessari stillingu stendur. Skynjarskaut eru tengd vid ytri
skynjunarbinad (EKG) med pvi ad nota PSS1 eda PSS2 tengin & ASB. Sja Mynd 1 fyrir videigandi uppsetningu.

SKYRINGAR AF AFLAGI 0G SPENNU

ASU POWER OUTPUT, KLEMMTAKI

30

25

20

Kodi A

Kodi D

15
Kodi E

Afl (vott)

Kodi F

Kodi G
10

Kodi H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Alagsvidnam (ohm)

Mynd 2: Afl vs. alag (klemma reiknirit)
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ASU AFFLUTNINGUR, PENNATAKI

35

30

25

20
Kooi B

Kooi C

KodiJ

Afl (vott)

Kodi K

Kodi L

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Alagsvidnam (ohm)

Mynd 3: Afl vs. dlag (penna reiknirit)

KERFSYFIRLIT

Sja Tafla 1 fyrir heildarlista yfir ASU RF rafall (A001444) ihluti og stillingar. Allir ihlutir sem fylgja med ASU eru 6safdir og endurnotanlegir.
Tafla 1: ASU RF rafall (A001444) ihlutir og stillingar

ihlutur AtriCure Stillingar (magn i kassa)
hlutarnimer | 7501444 | p001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF rafall ASU3 1 - - - - -
Fotrofi A001360 1 - - - - -
Notkunarleidbeiningar IFU-0332 1 - - - - -
Rafmagnssnura - Euro, Bein 3,5M, 10A, 250V 002090 1 1 - - -
Rafmagnssnura - Bretland, bein 3,0M, 10A, 250V 003691 - - 1 - - -
Rafmagnssnura - [talia, bein 3,0M, 10A, 250V C003692 - - - 1 - -
Rafmagnssnura - Danmork, Bein 3,0M, 10A, 250V C003693 - - - - 1 -
Rafmagnssnura - Sviss, bein 3,0M, 10A, 250V C003694 - - - - - 1
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Sja Tafla 2 fyrir heildarlista yfir ASB (A001445) ihluti og stillingar. Allir ihlutir sem fylgja med ASB eru 6safdir og endurnotanlegir.
Tafla 2: ASB Switch Matrix (A001445) ihlutir og stillingar

ihlutur AtriCure Stillingar (magn i kassa)
hlutarnimer | 7001445 | 001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
Tengibunadur ASB3 1 - - -
Notkunarleidbeiningar IFU-0332 1 - - - - -
RF tengikapall A001465 1 - - - - -
Fotrofa tengisnura A001466 1 - - - - -
Pinna millistykki A001468 1 - - - - -
PSS tengikapall A001467 1 - - - - -
Rafmagnssnura - Euro, Bein 3,5M, 10A, 250V 002090 1 1 - - -
Rafmagnssnura - Bretland, bein 3,0M, 10A, 250V 003691 - - 1 - - -
Rafmagnssntra - [talia, bein 3,0M, 10A, 250V C003692 - - - 1 - -
Rafmagnssnura - Danmérk, Bein 3,0M, 10A, 250V 003693 - - - - 1 -
Rafmagnssnura - Sviss, bein 3,0M, 10A, 250V C003694 - - - - - 1

[HLUTI FYLGIR EKKI ASU/ASB KERFID

Daudhreinsadir ihlutir sem AtriCure, Inc. Utvegar sér til notkunar med ASU/ASB kerfinu og uppfylla takmork leekningataekja samkvaemt [EC 60601-1

stadlinum eru:

e Klemmur (skodadu notkunarleidbeiningar og forgun einstakra handstykkis)

o lIsolator Synergy Access Clamp
o lIsolator Synergy Clamp(s)

o EnCompass® klemmu- og styrikerfi

e  Pennar (sja notkunarleidbeiningar fyrir handstykki fyrir notkun og férgun)

o Isolator Linear Pen
o Einangrunartaeki yfir skaut penni

o Coolrail linulegur penni

ASU/ASB KERFI NOTENDAVITI

6"10 /-\triCure
o1

....

@12

SOLATOR

) @Q_dx AtriCure

ISOLATOR DUAL FOOTSWATCH
. x

2

22

VORU
MERKINGAR

Mynd 4: ASU/ASB fram- og bakhlid - Helstu eiginleikar
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TENG/STJORNIR FRAM 0G AFTUR

TENGIR/STJORNINGAR FRAMPALS

1 prre— Handstykki Tenging (endurnytanlegra, ésafdu) RF tengisnurunnar (A001465) & milli
— handstykkisins & framhlid(um) ASU og ASB veitir RF orku fra ASU til seefda
\ '@' handstykkisins i gegnum ASB. betta 12-pinna ilat er einangrad fyrir sjiklinga.
2 — Ljosdiodaljos fyrir fotrofa og | Tenging (endurnytanlega, 6saefou) rafmagnsfétrofans (A001360) & framhlid
XN stoduljés fyrir fotrofa ASB gerir honum Kkleift ad virka sem inntakstaeki fyrir virkjun-afvirkjun a
RF orkugjofinni. Ljésdidda fotrofa mun blikka gult par til fotrofi er tengdur
vid ASB. Fast graen ljésdiéda gefur til kynna ad teekid sé med virkan fétrofa

tengdan vid pad.

3 Isolator Synergy Clamp Pessi tengi veitir leid til ad tengja (einnota, daudhreinsada) Synergy Clamp

handstykki handstykkid vio taekid.

4 Einangrunarpenni/Coolrail bessi tengi veitir leid til ad tengja (einnota, sefda) pennahandfangid vid

linuleg handstykki taekid.

5 Pacing-Sensing Stimulus bessar tengi veita adferd til ad tengja nokkur (einn notkun, daudhreinsud)

(PSS) ilat pennahandstykki vid ytra EKG kerfi med pvi ad nota (endurnytanlegar,
6safdar) PSS tengikaplar (A001467).

6 ASB valrofi Med pvi ad stilla valrofann & ASB er adeins haegt ad virka tiltekid handteeki
eda stilling pess, jafnvel pé ad morg handtaeki séu tengd samtimis vid ASB.

7 Handfang Handfangid ma nota til ad bera eda breyta stadsetningu ASU/ASB.

8 Stillingarhnappar Med pvi ad yta & bada stillingarhnappana a handfanginu samtimis (sem
eru til stadar & badum hlidum) er haegt ad stilla sjénarhorn ASU vefleidni/
aflgrafisskjasins.

Athugid: ASU er hreidur ofan & ASB. Breyting & sjonarhorni med pvi ad
lekka ASU handfangid getur losad ASU fra ASB.

9 ASU grafiskur skjar Medan & eydingarferlinu stendur synir LCD grafiskur skjarinn & framhlid ASU
linurit af:

e Leidni vefja (straumur/spenna) & y-as @ méti tima a x-as fyrir Isolator
Synergy Clamp handstykki og

o Afl (straumur x spenna) a y-asnum a moti tima & x-dsnum fyrir Isolator
Pen handstykkin.

Handstykkiskodi er einnig syndur efst i haegra horninu & pessum skja (sja

Tafla 4 fyrir taekiskdda undir 4. KAFLI TAKNILEIKNINGAR OG ORYGGISSKIPUN.

Birting linuritanna hefur ekki dhrif pegar fotrofinn er aftengdur eda tengdur

aftur.

10 READY TILbdinn Visir bessi greena ljosdiéda gefur til kynna ad fétrofinn og handstykkid séu

@ tengd og ASU er tilbuin til notkunar. Sja 2. KAFLI UPPSETNING OG REKSTUR
Uppsetning taekisins vardandi ASB valrofann.
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O

11 RF ON RF ON visir Pessi |j6sdidda visir, pegar hann er blar, gefur til kynna ad RF aflinu sé komid
til handtaekisins pegar ytt er a fétrofann.
12 TRANSMURALITY Um myndunar visir Pessi ljosdioda visir, pegar blikkar Blar, gefur til kynna ad Transmurality
reikniritinu hafi verid fullnaegt og ad notandinn gaeti haett eydingarferlinu.
ATHUGID: bessi adgerd a adeins vid um Synergy Clamps.
13 ol ASU Power LED Graent lj6sdiéda & framhlid ASU gefur til kynna ad rafmagnsstraumur sé til
stadar og ad kveikt hafi verid & ASU.
14 oA FAULT Visir LED Rautt lj6sdiéda gefur til kynna ad BILUN hafi 4tt sér stad og krefst pess ad
rafstraumurinn sé sndinn & ASU.
15 () ASB Power LED Graent ljésdiéda a framhlid ASB gefur til kynna ad rafmagnsstraumur sé til
1 stadar og a0 kveikt hafi verid & ASB.
TENGIR/STJORNINGAR A bakhlid
16 roatawirch Fotrofa ilat Tenging (endurnytanlegra, 6safou) fétrofavidmotssnurunnar (A001466) 4
= milli fétrofainntakanna & bakhlid ASU og ASB gefur fétrofa merki fra ASB til
i ASB daudhreinsads handtaekis i gegnum ASB.
©-
17 T — Stjorn & hljédstyrks vidvorun | bessi sntiningsskifa getur stillt hljédstyrk ASU hatalarans. Hatalarinn veitir
.f.\ notandanum heyranlega endurgjof um stodu taekisins. Sndid hnappinum
réttsaelis til ad haekka styrkinn.
18 - ASU aflrofi Rofi sem kveikir og slokktir & ASU.
19 - ASU AC rafmagnstengi Tengi fyrir rafmagnssnuiruna (endurnytanlegt, 6seeft) a ASU.
20 ASU o6ryggisbox Oryggisholfid inniheldur dryggi sem eru valin fyrir ridstraumspennuna. Sja
4, KAFLI TAKNILEIKNINGAR OG ORYGGISSKIPUN fyrir nanari upplysingar.
B
21 ASU Jafnpotta jardtengi Veitir adferd til ad tengja jardtengingu ASU a 6ruggan hatt vid annan
6 jardtengdan bunad.
22 18181 Gagnatengi Radsamskiptatengi vid hysingartolvu eingongu til framleidslu og profunar.
23 ; ' Inntaksspennuvalrofi Inntaksspennuvalrofinn er forstilltur af framleidanda og atti ekki ad
&“&Tz‘%’no stilla hann af stjornandanum. Adlégun pessarar stillingar eetti adeins ad
framkveaema af framleidanda eda vidurkenndum AtriCure pjénustufulltria.
24 - ASB aflrofi Rofi sem kveikir og slokktir & ASB.
25 - ASB AC rafmagnstengi Tengi fyrir rafmagnssntruna (endurnytanlegt, 6seeft) a ASB.
26 ASB 6ryggisbox Oryggisholfid inniheldur dryggi sem eru valin fyrir ridstraumspennuna. Sja
4, KAFLI TAKNILEIKNINGAR OG ORYGGISSKIPUNfyrir nanari upplysingar.
N
27 ASB Jafnpotta jardtengi Veitir adferd til ad tengja jardtengingu ASB & Oruggan hatt vid annan

jardtengdan bunad.
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2. KAFLI UPPSETNING 0G REKSTUR
UPPSETNING TAKID

/\ vipvARANIR Z\

Notadu hanska pegar pu setur upp og notar ASU/ASB kerfid og tengda

ihluti.

1. Settu ASB a uppsetningarkerru eda hvada bord eda pall sem er sem
getur borid pyngd ASU/ASB. Settu ASU ofan & ASB og tryggdu ad

allir fjorir gdmmifaeturnir hreidri vid ASB gimmistudara. Mzlt er
med pvi ad Utvega ad minnsta kosti fjogurra til sex tommu plass i

kringum hlidarnar og toppinn & ASU fyrir convection kaelingu. bad
er edlilegt ad topp- og bakhlid taekisins séu heit pegar pad er notad
stodugt i langan tima.

/\ vipvARANIR Z\

Gakktu ur skugga um ad engar hindranir séu undir eda nalaegt bakhlid
teekjanna til ad veita naegjanlegt loftflaedi til keelingar.

- Tengdu snurur og taeki i innstungu med varud til ad fordast

—— “l_l
EF I:|:|I

ym\

TO ASU

Mynd 6: Tengist RF tengisntru (ASU/ASB framhlidar)

6. Yttu Footswitch tenginu inn i Footswitch tengid & ASB
framhlidinni, tengid er takkad til ad stilla. Gakktu tr skugga um ad
stoduljosdiodaljos fotrofa sé stodugt greent. Settu fétrofann a flatt

skemmdir.

2. Tengdu medfylgjandi rafmagnssnuru(r) vid bakhlid ASU og ASB.

A Varud: Skodadu snurueinangrun, tengienda og ilat med tilliti til
skemmda fyrir notkun.
Stingdu rafmagnssndrunni(r) i jardtengda innstungu

golf
AVlDVARANlR A

Gaeta skal pess ad fotrofinn sé ekki virkjadur éviljandi til ad koma i

ved fyrir eydingu dviljandi vefja eda mannvirkja.

AVIDVARANIR A

Ekki nota framlengingarsnurur eda millistykki med premur hnéppum
til tveggja hnakka. Rafmagnssnurur zetti ad skoda reglulega med tilliti

til skemmda 4 3. KAFLI FORVARNAR VIDHALD OG PRIUN.

4. Tengdu vidmotssnuru fotrofa (A001466) & milli fotrofainntaka (9) &
bakhlid ASU og ASB par til smellur heyrist (sja Mynd 5).

asul]
()2
@81
ASB

Mynd 5: Tengingarsnura fyrir fotrofa (ASU/ASB bakplo6tur)

5. Tengdu badi tengin i handfangsildtin & framhlidinni(n) 4 ASU og
ASB par til smellur heyrist, tengin eru lyklud til ad stilla saman (sja
Mynd 6).

17

« Athugid: Mzelt er med pvi ad sveedid nélaegt fétrofanum sé haldid
purru til ad draga ur haettu & ad renna.

7. Virkjadu aflrofana aftan @ ASU og ASB og kveiktu & peim (sja
Mynd 4).

8. LeyfouASUadframkvaemasjélfsprof (POST) (sjaMynd 7). Sjélfspréfio
gefur fra sér tvd sndgg pip vid raesingu. Ef sjalfspréfid mistekst eda
einhverjar villur berast, fer ASU yfir i BILLUNA-stillingu. Visadu til
5. KAFLI BILLALEIT fyrir mdgulegar orsakir og lausnir. Ef vandamdlio
er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver (sja
6. KAFLI VIDSKIPTAPJONUSTA/BUNADARPJONUSTA/ABYRGD) til ad
hefja skilaferlid. Ef POST heppnast fer taekid i BANDBY-stillingu (sja
Mynd 8). Notandinn verdur ad ganga ur skugga um ad pipin séu
myndud.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Mynd 7: Skjar sem gefur til kynna Power ON Self-Test (POST)
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CONDUCTANCE

b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Mynd 8: Leidniskjamynd (Synergy Clamps) og Power Display

Graph (einangrunarpennar) sem gefa til kynna BANDBY-

stillingu

Stilltu sjénarhornid a ASU ef pess er 6skad med pvi ad yta & tvo

handfangsstillingarhnappana samtimis og snta handfanginu a

viokomandi stad. Ekki breyta handfangsstodu ef RF tengisnuran er

tengd & milli ASU/ASB. Aftengdu RF tengisndruna og fétrofasnuruna

aour en handfanginu/héndunum er snuid og tengdu pau aftur vid

teekid pegar aeskilegt horn hefur verid stillt.

10. Med 6rvartaknid & handfangssndrutenginu snuid upp og beint ad
Orartakninu & ASB ilatinu (sja Mynd 4), stingdu daudhreinsudu
handstykkinu (einangrunareinangrunarklemmunni eda
einangrunarpennahandstykkinu) kapaltenginu/tengjunum inn i
samsvarandi ilat & ASB framhlidinni.

«Athugid: Skodadu notkunarleidbeiningar handstykkisins til
ad fa& nanari upplysingar um tengingu handstykkisins vid ASB i
daudhreinsudu umhverfi.

Snudu ASB valtofanum til ad velja handtaeki sem pu vilt. Graent

ljésdiéda fyrir ofan handstykkisilatid gefur til kynna handstykkid

eda stilling pess sem valin er til virkjunar. Rafallinn mun fara yfir i

READY ham (sja Mynd 9). Skjarinn og graeni upplysti READY visirinn

syna ad teekid er i READY Mode.

11.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Mynd 9: Skjar fyrir vefleidni (Synergy Clamps) og Power
Display Graph (einangrunarpennar) sem gefur til kynna
READY Mode

A Varud: Gakktu ur skugga um ad rafmagnssnuran, foétrofinn og
handtaekin séu sett i rétta ilatio.

AVarﬁaz Gakktu ur skugga um ad ASB valrofinn sé stadsettur a réttu
rafskautsinntaki handstykkisins.

AVartiﬁ: Gakktu ur skugga um ad handtaeki og snurur séu ad fullu
og rétt settar i rétta ilat.

REKSTUR TAKIS

1. Stadsettu handstykkid samkveemt IFU handstykkinu.

2. Yttu & og haltu fétrofanum inni til ad hefija RF orkuuttak. RF
orkuuttakinu er heaett med pvi ad sleppa foétrofanum eda i lok
40 samfelldra sekindna af orkugjof. Skjar ASU gefur til kynna ad
rafallinn sé i RF ON Mode (sja Mynd 10). RF ON visirinn & ASU
framhlidinni verdur med blaum lysingu.

A Varad: Gakktu Ur skugga um ad virkjunarfétrofi sem tengdur er

vid ASU/ASB sé adeins inni pegar RF orku er 6skad. Slepptu fotrofanum
eftir ad brottnam er lokid.

a. Virkni Synergy Clamp:

i. Rauntima linurit maldrar vefleidni er birt a LCD

grafikskjanum med +£20% vikmorkum. Leidni linuritid er

& 20 sekundna kvarda. Med pvi ad nota meelingar 4 leidni

mun rafallinn akvarda hvenzer transmurality astandi hefur

verid nad. Ef umbreytingarastandinu er ekki nad innan

20 sekundna sem syndar eru a vefleidniskjamyndinni, mun



linuritid sndast ad 60rum skja og syna framhald 4 leidni
ad hamarki 20 sekdndur til vidboétar (sja Mynd 10).

ii. Blai transmurality visirinn mun blikka og hlj6dténninn
sem gefur fra ASU mun breytast Ur stédugum i hlé pegar
transmurality dstandinu hefur verid ndd. Kerfid mun
sjalfkrafa fara i tima og st6dva brottndmid ef notandinn
sleppir ekki fétrofanum innan 40 sekindna.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Mynd 10: Vafid leidniskjamynd sem gefur til kynna RF ON-
stillingu fyrir Synergy Clamps
b. Adgerd einangrunarpenna:
i.  Rauntima linurit af maeldum krafti sem er afhent vefnum er
birt 4 LCD grafikskjanum med +£20% umburdarlyndi. Power
linuritid er & 20 sekiindna maelikvarda (sja Mynd 11).
ii. Kerfid mun sjalfkrafa lida ut og stodva brottndmid ef
notandinn sleppir ekki fétrofanum innan 40 sekindna
(sja Mynd 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Mynd 11: Power Display Graph (einangrunarpennar) sem
gefur til kynna RF ON Mode (umbudir nu syndar)
3. Rafallinn notar fimm (5) mogulega hljédténa medan & notkun
stendur (sja Tafla 3). Haegt er ad stjorna hljédstyrk pessara tona
med pvi ad nota hlj6dstyrk hatalara & bakhlid ASU (sja Mynd 4).
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Tafla 3: Heyrilegir tonar fra ASU

Tonnafn Tonalysing Merking fyrir rekstraradila
Byrjunarténn | Tvo sndgg pip Myndast pegar kveikt er &
ASU.
Villuténn Stodugur Myndad & medan villa er til
ldgstemmdur tonn | stadar.
BILUNTONn [ Hréd rod laghljéda | Myndast pegar farid er i FAULT
hlj6dmerkja i ham.
2 sekdndur
Stodugur midlungs | Myndast pegar RF orka er
ténn afhent til Synergy Clamp.
bessi tonn hefur haerri tén en
villuténninn.
RFONt6nn | Brevtilegur St6dugur, minnkandi tonn

med 10 sekindna millibili
myndast pegar RF orka er
afhent i einangrunarpennana.
bessi tonn hefur haerri tén en
villuténninn.

Myndad i RF ON ham

pegar Transmurality er

n&d. Transmurality ténninn
heldur &fram og RF orku mun
halda &fram ad beita par til
fotrofinn er sleppt eda par til
40 sekundur eru lidnar.

medalhljémur

Vidvorunarmerki
medalhljéms ténn

Breytanlegur
ténn

Pessi adgerd a adeins vid
um Synergy Clamps.

3. KAFLI FORVARNAR VIDHALD 0G PRIUN

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

ASU/ASB rafall:
A\ vipvaranir A\

Nota skal 70% isépropylalkéhdl (IPA) sprittpurrkur til ad prifa ytra
byrdi ASU/ASB. Ekki sokkva i kaf eda leyfa vokva ad komast inn i
undirvagninn. Ekki hella vékva yfir ASU/ASB kerfid og tryggja ad
IPA sé alveg purrt adur en einingarnar eru notadar til ad fordast
skemmdir & buinadinum eda meidslum & sjuklingnum. Ef vokvanum
er hellt nidur a teekid skal skila honum til lifedlisfreedideildar

sjukrahussins til mats.

A Varud: Fordist aetandi eda slipandi hreinsiefni.

AVart’:é: Ef innsiglid er rofid er ekki haegt ad tryggja heilleika ASU/
ASB. Hafdu samband vid fulltrda AtriCure.
ATHUGID: Ekki Uda eda hella vokva beint a einingarnar.

ATHUGID: Ekki er haegt ad daudhreinsa einingarnar eda ihluti peirra.
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Tengi og PSS snurur:

/A vipvaranir A\

Ef naudsyn krefur, hreinsadu RF tengisnuiruna, Footswitch
tengisnuruna og PSS snururnar med 70% IPA purrkum til ad tryggja ad
pad valdi ekki sykingu.

Ovideigandi medhéndlun & tengi- eda PSS-sndrum, p.mt
daudhreinsun og nidurdyfing i rafmagnstengunum, getur leitt til
skerdingar & afkdstum kerfisins, par med talid vanhaefni til ad hefja eda

ljuka brottnamsmedferd.
AVARUD

e Settu snururnar vid skurdarskaut til ad koma i veg fyrir snertingu vid
sjuklinginn eda adrar leidslur.

e Fordist etandi eda slipandi hreinsiefni.

e Gakktu ur skugga um ad IPA sé alveg purrt adur en sndrurnar eru
notadar.

ATHUGID: Enginn af tengisndrunum eda PSS snurunni er atladur til
notkunar innan daudhreinsads svaedis. Ekki sétthreinsa pau med neinni
daudhreinsunaradferd.

Aftengja tengi og PSS snurur:

e Til ad aftengja tengisnururnar eda PSS sndrurnar fra kerfinu skaltu
gripa i tengid og draga pad til baka. EKKI toga i virinn.

e Tilad aftengja 2mm hjupudu pinnana skaltu gripa i tengid og draga
pad til baka. EKKI toga i virinn.

e Of mikil toga og sveigjanleiki i sndrunni getur skemmt hana og gert
hana évirka.

e Geymi0 sndrurnar & 6ruggu, purru svaedi par til peir eru notadir
naest.

ATHUGID: Taktu snururnar ur kerfinu adur en pu prifur.
LEIDBEININGAR um hreinsun

Maelt er med eftirfarandi leidbeiningum til ad prifa rafallinn og alla
endurnotanlega ihluti.

1. Takid eininguna eda vagninn ur sambandi vid rafmagn fyrir prif.

2. Ef einingin eda ihlutirnir eru mengadir af blédi eda 6drum
likamsvokva skal hreinsa pa adur en mengunin getur pornad (innan
tveggja klukkustunda fra mengun).

3. Ytra yfirbord einingar eda ihluta skal hreinsa med 70% IPA purrkum
i a0 minnsta kosti tveer minutur. Gaetid pess ad vokvi komist ekkiinn
i undirvagninn.

4. Gefou gaum ad Ollum sveedum par sem vokvi eda jardvegur
getur safnast saman, eins og undir/i kringum handféngin eda péttar
rifur/rif.

5. Pburrkadu teekid og ihlutina med purrum, hvitum [6lausum klut.

6. Framkveemdu endanlega stadfestingu a hreinsunarferlinu med
pvi ad skoda hvita klatinn med sjénreenum haetti med tilliti til
o6hreininda sem eftir er.

7. Ef 6hreinindi eru sjaanleg 4 klitnum skal endurtaka skref 3 til 6.

Eftir ad hreinsun er lokid skaltu kveikja & einingunni til ad framkvaema
sjalfspréfun ON (POST). Ef einhverjar villur berast skaltu visa til 5. KAFLI
BILLALEIT fyrir mogulegar orsakir og lausnir. Ef vandamalid er enn
vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver (sja 6. KAFLI

VIDSKIPTAPJONUSTA/BUNADARPJONUSTA/ABYRGD) til ad hefja
skilaferlid.
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A Varud: Gakktu ur skugga um ad allar tengikaplar og fétrofi séu
naegilega hreinsadar/so6tthreinsadar.

FORVARNAR VIDhaldsazetlun

AtriCure hefur tekid mid af alpjédlega vidurkenndum st6dlum og
leidbeiningum vid ad akvarda kréfur um fyrirbyggjandi vidhald.

ASU/ASB kerfid hefur enga hluta inni sem notandi getur vidhaldid.
ASU/ASB kerfid og samhaef8ir endurnytanlegir ihlutir skulu reglulega
settir i fyrirbyggjandi vidhald med pvi ad:

1. Framkvaemir sjalfspréfun & straumi (POST)
2. Sjonraen skodun (fyrir skemmdum, slitnum, sprungnum hlutum,
hlutum sem vantar osfrv.)

A Varad: Ef vidhaldsskilabod birtast a ASU skjanum skaltu hafa
samband vid AtriCure fulltrda til ad fa adstod.

Vinsamlegast hafdu samband vid AtriCure pjonustufulltria a stabnum
til ad fa nanari upplysingar um fyrirbyggjandi vidhaldsaaetlanir.
reglubundid eftirlit

Reglubundnar 6ryggisskodanir 8 ASU/ASB kerfinu og tengdum ihlutum
ettu ad vera framkveemdar af einstaklingum sem, a grundvelli pjalfunar,
pekkingar og verklegrar reynslu, eru faerir um ad préfa og meta 6ryggi
og virkni kerfisins & fullnaegjandi hatt.

SJANLEGT SKODUN

1. Notkunarleidbeiningar (petta skjal) til stadar.

2. Merkingar, varudarreglur eda vidvaranir eru settar a réttan hatt og
a 6llum naudsynlegum stodum.

3. Engar sjaanlegar ytri vélraenar skemmdir & ASU/ASB kerfinu,
tengjum, ihlutum eda raflognum.

REKSTURPROF

1. Sjalfpréfunargreining vid raesingu felur i sér sjalfkvordun meelirasa.
2. Virkni fétrofa.

3. Framhlidinni; skjair, visar og ilat.

4. Bakhlio; stjorntaeki og ilat.

4. KAFLI TEKNILEIKNINGAR 0G ORYGGISSKIPUN

VELFRADI

Steerd:

ASU:17,5" (44,5cm) D x 13,75" (35cm) Bx 6" (15 cm) H ad hamarki.
ASB:17,5" (44,5cm) D x 13,75" (35cm) Bx 6" (15 cm) H ad hamarki.
byngd:

ASU: 15 pund. (6,8 kg) algjort hamark; 20 pund. (9 kg) ad medtéldum
sndrum

ASB: 15 pund. (6,8 kg) algjort hdmark; 20 pund. (9 kg) ad medtéldum
snudrum

TAKNILEIKAR
e Hugbunadarutgéfa: V3.11B



RF UTTAKA

Tioni: 460 kHz + 5%, hélfskutulaga
Hamarksafkost: 32,5W vid 100Q
Nakvaemni:
o Orka:+20%
o Timi:+20%
Takmarkanir a RF afl og spennuttgangi (Sja Tafla 4.)

Tafla 4: Takmarkanir a RF afl og spennuttgangi

BUNADARGERD/FLOKKING
e Bunadur i flokki l.

FORSKRIFDIR FOTROFA

e Flokkur rakavarnar:

LEIDBEININGAR ORYGI

e ASU: LittelFuse 1.25A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL vidurkennt,
IEC sampykkt, RoHS

IPX8

Teekjakodi | Hamarks attaksafl [ Himarksutg- | Tegund o ASB: LittelFuse 1A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, RoHS
angsspenna | handstykkis ) ' ' '
28,5Wvid 114Q | 57,0 Vrms Isolator-klemma AVarl'ja: Ekki breyta 6rygginu fra verksmidjustillingum.
B 15,0W fra 20Q til | 77,5Vrms Einangrunartaeki ‘
400Q yfir skaut penni VANTURLIFID
C 20,0W fra 20Q til | 77,5 Vrms Einangrunartaeki Azetladur liftimi er timabilid par sem buist er vid ad ASU/ASB og ihlutir
3000 yfir skaut penni haldist heefir fyrir tileetludum tilgangi, ad pvi gefnu ad abyrg stofnun
Isolator Linear fylgi notkunarleidbeiningum AtriCure til fyrirbyggjandi vidhalds.
Pen AtriCure hefur skilgreint daetladan liftima ASU/ASB kerfisins sem 10 ar.
D 25,6Wvid 127Q | 57,0 Vrms Isolator-klemma [ Fyrir upplysingar um fyrirbyggjandi vishald, vinsamlegast sjadu 3. KAFLI
E 22,8W vid 143Q 57,0 Vrms Isolator-klemma FORVARNAR VIDHALD OG bRIUN, eda hafdu samband vid stadbundinn
AtriCure fulltria.
F 28,5Wvid 114Q | 57,0Vrms Isolator-klemma | 5 KAFLI BILLALEIT
G 28,5Wvid 1140 57,0 Vrms Isolator-klemma Notadu pennan hluta til ad leysa hugsanleg vandamal med ASU/ASB
H 28,5W vid 1140 57,0Vrms Isolator-klemma kerfid.
J 12,0W frd 20Q til | 77,5Vrms Einangrunartaeki A ) ) ) ) ) )
500Q yfir skaut penni k\larui;: Ekkll opna bakhlio t;lﬁagna. Pettafglftur \t/)aldlg mel65|l|1(;n
. ; ; — og skemmdum a einingunum. ad er gert fellur 4byrgdin ur gildi.
K giggv fra 3906l | 77,5Vrms E:ﬁnrasr'\(%::inaerrt]aﬁikl begar ekki er haegt ad leysa vandamal med leidbeiningunum i pessum
Y _ ,p kafla um bilanaleit, hafdu samband vid AtriCure, Inc. til ad fa frekari
Coolrgﬂ linulegur upplysingar um pjénustu og vidgerdir.
penni
L 30,0W fra 20Q til | 77,5 Vrms Einangrunartaeki ENGIN RF POWER OUTPUT
200Q yfir skaut penni = .
. Hugsanleg Urraedi
Coolrail linulegur o’
penni orsok
RAFFRADISLEININGAR EIE(SI:X?Bkvelkt a ASU og/ k\gegktu & straumnum fyrir ASU og/eda
*ASU, metid:  220-240V ~ 50/60 Hz ASU og/eda ASB voru Stadfestu rafmagnstengingar fyrir
+ASB, meti6:  100-240V ~ 50/60 Hz ekki tengd ASU og/eda ASB og kveiktu sidan &

UUMHVERFIS ITARLEG UTLISTUN

straumnum
Tengdu handstykkid vio ASB

Ekkert handtaeki tengt

Notkunarskilyroi vio ASB

. P e > Rangt handtaeki valid & Snudu ASB valtofanum ad viokomandi
Hitastig 10°C til 40°C, 50°F til 104°F ASB handtaeki
Rakastig 15% il 90% dn rakapeéttingar Enginn fotrofi tengdur Tengdu fétrofann vid ASB framhlidina
Loftprystingur 80 kPa til 106 kPA, 11,603 psi til 15,374 psi | | vid ASB
Geymsluskilyrdi Fétrofa tengisndra ekki | Tengdu Footswitch tengisndruna a milli
Hitastig -28°C til 60°C, -20°F il 140°F tengd ASU og ASB bakhlida
Rakastig 309% til 85% an rakapéttingar RF tengisnura ekki tengd | Tengdu RF tengisnuru & milli ASU og ASB

framhlida

Samgonguskilyrdi
it ? . L Py ——— Bilun i fétrofa Skiptu um fétrofa

= '9 - . .I . : — Innri ASU bilun Hafou samband vid AtriCure pjonustuver
Rakastlg 30% til 85 % an rakabettlngar (Sjé 6. KAFLI VlDSKlPTApJONUSTA/

21

BUNADARPJONUSTA/ABYRGD)
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Hugsanleg
orsok

Urreedi

ASU i BILUNAR ham

Slokktu & straumnum og kveiktu svo &

ASU i BIDSTODU ham

Gakktu ur skugga um ad handstykki og
fotrofi séu rétt tengdir (engin blikkandi

ljésdioda)
Brotid handstykki
Bilun i handstykki Skiptu um handstykki
Utrunnid handstykki
VILLUKODAR

Ef bilunardstand atti ad koma upp munu Power Graph skjar &
framhlidinni syna villukéda.

Endurheimtanlegar villur

LCD
SKJASKILABOD

LYSING

LAUSN / ADGERD

Kooi EO1

Litil vioném villa:
Handstykki rafskaut
eru stutt

Athugadu rafskaut
eda endurstilltu kjaft

Ko6oi E02 Mikil vionédm villa: o Lokadu kjalkum
Kjaftur handstykkisins handstykkisins
eru opnir e  Skiptuum

handstykkid
eda ASU/ASB RF
tengisnuru

K60i E03 Litil vionam villa: Athugadu rafskaut
Handstykki* rafskaut | eda endurstilltu

Kooi E04 eru stutt kjalka.

*Ef handstykkid er Lokabunadurinn
Coolrail Linear Pen, hefur ofhitnad eda
athugadu hvort kaelikerfid hefur bilad.
LED daeluboxsins sé Gakktu ur skugga um
upplyst. ad vokvastrengurinn
sé ekki beygdur
eda lokadur. Ef E03
villan varir lengur
eni2 minutur
skaltu skipta um
handstykkio.

K6oi E06 Skipta fost profvilla:

Fotrofi lokadur vid Skiptu um fétrofa
tengingu

K6di E10 Handstykki rafskaut Athugadu rafskaut
eru stutt eda endurstilltu kjaft

K60i HO1 Ogild villa i handstykki | Skiptu um handstykki

eda ASU/ASB RF

tengisndru eda ASB
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Endurheimtanlegar villur

K60i H02 Timi atrunninn Villa:
Farid hefur verid yfir
fyrningardagsetningu
handfangs . .
K66i HO3 Rafmagnsvandamal Skiptu um handstykkd
i handstykki
K6di H04 Ogild utgafa
handstykkisins
Skila ASU til ASU klukkarafhlada ASU mun starfa
vidhalds hafdi bilad afram, en skilabodin

og ténninn mun
endurtaka sig. Skiladu
ASU til ad skipta um
rafhlodu.

SJALFPROF (POST) Villur fundust vid

reesingu

Ko6oi PO1 Orkuvinnsla / maelivilla | Slokktu & teekinu og

K63i P02 Vidnamsmyndun / kveiktu sidan & henni aftur.
meelivilla Leyfou teekinu ad ganga

K6oi P03 Spennumyndun / i gegnum venjulega
maelivilla sjalfsgreiningu i raesingu.

Kodi P04 Nuverandi kynsléd / Ef taekio fer aftur i
meelivilla villustédu og vandamalid

K60i P05 Vardhundspréfunarvilla erV|6varanfj| skqltu hafa

— — samband vid AtriCure

K63i P06 | ROM prof villa bjonustuver (sja 6. KAFLI

K6oi P07 RAM préf villa VIDSKIPTAPJONUSTA/

K6di P08 | Villa i stillingarskra BUNADARPJONUSTA/

K6di P09 MCU COP Timer Villa ABYRGD)

K6oi P10** | Skiptafastur
profunarvilla (Athugadu | **Fyrir P10: Slokktu
fotrofa par sem hann var | a fétrofanum og kveiktu
virkur vid POST) a teekinu.

K60i P12 Vidmidunarspennuvilla




VILLUR vid notkun ASU

Ko6di FO1 Olégleg CPU kennsla SIokktu & straumnum og
K6di FO2 Tvitekin breytuvilla kveiktu aftur

K68i FO3 Hugbdnadarvilla Efvandamalider
K6oi FO5 Vidmidunarspennuvilla nfwvzgjnglgstlfzgus;ﬁ%:n q
K60i FO6 Power Limit Villa vid AtriCure pjénustuver
Ko6di FO7 Villa vid spennumork

K6oi FO9 Vrms Offset Villa

Ko6di F10 Irms Offset Villa

K6di F11 Power Offset Villa

Ko6di F12 System Sync Villa

Ko6oi F13 Aflmeelingarvilla

Ko6oi F14 Relay Stuck Closed Villa

SKJATTUR (SKJA) TRUFLUN

STODUG TRUFLUN

1. Athugadu rafmagnssndrutengingarnar vid baedi ASU og ASB.
2. Athugadu allan annan rafbtnad i OR fyrir gallada jardtengingu.

3. Efrafbinadurinn er jardtengdur vid mismunandi hluti, frekar
en sameiginlegan jord, getur spennumunur komid fram & 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 vandamalio.

ADEINS TRUFLUN PEGAR ASU/ASB ER VIRKJAD

1. Athugadu allar tengingar vid ASU/ASB og virka handstykkid til ad

leita ad mogulegum malm-i-malmi neistaflugi.

2. Eftruflun heldur afram pegar ASU/ASB er virkjad og 4 medan
rafskautid er ekki i snertingu vid sjuklinginn er skjarinn ad
bregdast vid utvarpstionum. Sumir framleidendur bjéda upp
& RF kofnunarsiur til notkunar i skjiasndrunum. bessar siur draga
ur truflunum a medan ASU/ASB er virkjad. RF siur lagmarka
mdguleikann & rafskurdarbruna 4 stad skjarafskautsins.

3. Gakktu ur skugga um ad jardvir i OR séu i samraemi vid rafmagn.
Allir jardstrengir eettu ad fara i sama jardtengda malm med virum
sem eru eins stuttir og mogulegt er.

4. Ef ofangreind skref baeta ekki Ur dstandinu skaltu hafa samband
vid AtriCure pjonustuver.

NEUROMUSCULAR 6rvun

1. Stodvadu skurdadgerdina.

2. Athugadu allar tengingar vid ASU/ASB og virku rafskautin til ad
leita ad mogulegum malm-i-malmi neista.

3. Efengin vandamal finnast skal athuga ASU/ASB af vidurkenndu
AtriCure pjénustufolki med tilliti til 6edlilegs 50/60 Hz AC

lekstraums.
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TRUFLUN i gangradi

1. Athugadu allar tengingar,

2. Fylgstu alltaf med gangradssjuklingum medan 4 adgerd stendur.

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

4. Hafou samband vid framleidanda gangradsins til ad fa sérstakar
radleggingar.

6. KAFLI VIDSKIPTAPJONUSTA/BUNADARPJONUSTA/
ABYRGD

AtriCure, Inc. leggur dherslu & ad veita vidskiptavinum sinum g60da
pjénustu og studning. Ef einhverjar spurningar vakna vardandi
notkun nContact-blaedingastédvunarkerfisins skal hafa samband
vid pjonustuverid:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam
+1866 349 2342 Holland

+1513 7554100 +3120 7005560

ear@atricure.com
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ABYRGDIR
Takmorkun ébyrgdar

bessi abyrgd og réttindi og skyldur sem undir hana falla skulu teljast til og luta [6gum Ohio-rikis, i Bandarikjunum. AtriCure, Inc. dbyrgist ad pessi
vara sé laus vid efnis- og smidagalla vid edlilega notkun og fyrirbyggjandi vidhaldsadgerdir ut tilgreinda abyrgdartimabilid hér ad nedan. Skyldur
AtriCure samkveemt 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 hatti ad sé galladur. bessi abyrgd naer ekki til voru eda voruhluta sem hefur: (1) fyrir skadlegum ahrifum vegna
notkunar med taekjum sem eru framleidd eda dreift af adilum sem hafa ekki leyfi fr4 AtriCure, Inc. (2) gert vid eda breytt utan verksmidju AtriCure
a pann hétt ad pad, ad mati AtriCure, hafi dhrif & stodugleika pess eda areidanleika, (3 ) ordid fyrir dvideigandi notkun, galeysi eda slysi, eda (4)
notad & annan hatt en i samraemi vid hdnnunar- og notkunarfaeribreytur, leidbeiningar og leidbeiningar fyrir voruna eda med virkni-, rekstrar- eda
umbhverfisstodlum fyrir svipadar vorur sem almennt eru vidurkenndar i greininni. AtriCure hefur enga stjorn a rekstri, skodun, vidhaldi eda notkun
a vorum sinum eftir sélu, leigu eda flutning og hefur enga stjorn & vali a sjuklingum vidskiptavinarins.

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

AtriCure eydingar- og skynjunareining Eitt (1) ar
AtriCure Switch Matrix Eitt (1) ar
AtriCure fotrofi Eitt (1) ar
Jardtengd rafmagnssnira Eitt (1) ar
RF og Footswitch vidmoétskaplar Eitt (1) ar

PESSI ABYRGD KEMUR i STAD OG UTILOKAR ALLAR ADRAR ABYRGDIR SEM EKKI ERU SERSTAKLEGA SETTAR FRAM HER, HVORT SEM ER BEINAR
EDA OBEINAR | KRAFTI LAGAAKVADA EDA ANNARRA SKILMALA, PAR MED TALID, EN TAKMARKAST EKKI VID, ALLAR OBEINAR ABYRGBIR ER VARDA
SOLUHAFI OG NOTAGILDI | SERSTOKUM TILGANGI, OG ALLAR ADRAR SKYLDUR EDA BOTAABYRGPIR AF HALFU ATRICURE, INC., OG ER SERURRADI
KAUPANDA. UNDIR ENGUM KRINGUMSTADUM 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, HAGNADI, VIDSKIPTUM EDA VIDSKIPTAVILD.

AtriCure, Inc. tekur hvorki, né heimilar 63rum adila ad taka a sig, fyrir sina hond nokkra adra bétadbyrgd i tengslum vid s6lu eda notkun & nokkurri
voru AtriCure Inc. Engar dbyrgdir gilda lengur en skilmalarnir sem hér eru settir fram, nema framlengd dbyrgd hafi verid keypt 4dur en upprunalega
abyrgdin rennur Ut. Enginn umbodsadili, starfsmadur eda fulltrii AtriCure hefur heimild til ad breyta einhverju ofanskradu eda
gera rad fyrir ad AtriCure taki a sig viobotarabyrgd eda skyldur eda tengja fyrirteekid vid slikt. AtriCure, Inc. askilur sér rétt til
ad gera breytingar & vorum sem pad framleidir og/eda selur, hvenaer sem er, an pess ad af pvi hljotist skylda til ad gera somu eda samsvarandi
breytingar & vorum sem fyrirtaekid hefur framleitt og/eda selt 4dur.

FYRIRVARI

Undir engum kringumstaedum mun AtriCure, Inc. bera dbyrgd a neinu tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, skemmdum eda kostnadi, sem stafar
af visvitandi misnotkun a pessari voru, par med talid tapi, skemmdum eda kostnadi sem tengist likamstjéni eda skemmdir a eignum.

is | 2025-03 | IFU-0344.A 24



