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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O gerador de radiofrequéncia (RF) da unidade de ablacao e detecao
AtriCure® produz e fornece energia de RF, num modo bipolar, a uma
frequéncia de, aproximadamente, 460 kHz, para o aquecimento
localizado de tecidos, resultando na coagulagao dos mesmos.

A matriz de comutacao AtriCure fornece um meio de ligar
simultaneamente varios dispositivos manuais bipolares AtriCure a
unidade de ablagao e detec¢ao AtriCure e os meios para selecionar a
entrada para os elétrodos do dispositivo manual utilizando o botdo da
matriz de comutacao.

Estas Instru¢des de utilizacdo (IFU) aplicam-se ao sistema da unidade
de ablacao e dete¢ao (ASU) e da matriz de comutagao (ASB) AtriCure.
Para maior comodidade do utilizador:

o Nestas IFU, o gerador de RF da unidade de ablacao e detecéo
AtriCure é referido como ASU e

e Nestas IFU, a matriz de comutacao AtriCure é referida como
ASB quando for feita referéncia aos controlos do gerador.

e Nestas IFU, o dispositivo manual bipolar AtriCure é referido
como dispositivo manual.

e O sistema da ASU/ASB também pode ser referido como
Dispositivo ou Gerador.

A ASU fornece uma poténcia de saida maxima que varia entre

12,0 Watts (W) e 30,0 W para a caneta Isolator® Transpolar™ ou para

a caneta linear Coolrail™, dependendo do modo de funcionamento,

e de 22,8 W a 28,5 W para as pingas Isolator Synergy™ ou as pincas
Isolator Synergy Access® quando utilizadas com a ASB. A ASU
consegue produzir uma poténcia de saida maxima de 32,5 W sob uma
carga de 100 ohms, embora nenhum dispositivo manual bipolar da
AtriCure atual utilize poténcia acima de 30 Watts (W).

0 modo de funcionamento é uma func¢ao do dispositivo manual

e é definido pelo sistema da ASU/ASB. O sistema da ASU/ASB foi
concebido para ser utilizada apenas com dispositivos manuais
bipolares AtriCure (canetas Isolator AtriCure ou caneta linear Coolrail
AtriCure e pingas Isolator Synergy). O pedal é o dispositivo de entrada
utilizado para ativar e desativar a saida de energia de RF. Consulte as
IFU do dispositivo manual para obter uma descricao completa das
indicagdes e utilizacao destes dispositivos.

Estas IFU descrevem o sistema da ASU/ASB, os seus controlos, ecras,
indicadores, tons e uma sequéncia para o seu funcionamento apenas
com os dispositivos manuais AtriCure. Estas IFU fornecem igualmente
outras informagdes importantes para o utilizador e ndo constituem
uma referéncia para as técnicas cirdrgicas.

A ASU/ASB AtriCure e os seus componentes destinam-se a ser
utilizados apenas em ambientes profissionais de cuidados de saude.

UTILIZACAO PREVISTA

O sistema do gerador da ASU/matriz de comutacao da ASB é um
dispositivo médico nao estéril e reutilizavel destinado a transmitir
energia de radiofrequéncia (RF) a dispositivos manuais de ablacdo
AtriCure compativeis para ablagao de tecido cardiaco.

INDICACOES DE USO

O sistema do gerador da ASU/matriz de comutacdo da ASB é indicado
para transmitir energia de radiofrequéncia (RF) a dispositivos manuais
de ablacao AtriCure compativeis para o tratamento de arritmias,
incluindo fibrilhacao auricular.
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UTILIZADOR PREVISTO

Médicos licenciados que realizem procedimentos cirdrgicos cardiacos
e/ou toracicos com instrumentos AtriCure.

POPULACAO-ALVO DE PACIENTES

Pacientes adultos com arritmias, incluindo fibrilhacao auricular.

BENEFICIO CLINICO

Obter o beneficio clinico de dispositivos manuais de ablacao AtriCure
compativeis.

DECLARACAO DE INCIDENTES GRAVES

qualquer incidente grave que ocorra em relacédo a este dispositivo
deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade competente do
Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

E possivel consultar um resumo da seguranca e do desempenho clinico
do dispositivo na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed introduzindo o
c6digo UDI-DI basico associado ao dispositivo.

Codigo(s) do produto Codigo UDI-DI basico
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NAO ESTERILIZADO

+ O sistema da ASU/ASB é fornecido néo esterilizado e ndo se destina
a ser utilizado no campo esterilizado. Nao esterilize o sistema da
ASU/ASB com qualquer método de esterilizacao, uma vez que
pode danificar o sistema da ASU/ASB. Siga as instrucoes de limpeza
em CAPITULO 3 MANUTENCAO PREVENTIVA E LIMPEZA para limpar
o sistema e os componentes reutilizaveis compativeis.

/N avisos AN\

+Nao utilize a ASU/ASB sem ler atentamente este manual.

« Nao utilize a ASU/ASB na presenca de anestésicos inflamaveis,
outros gases inflamaveis, agentes de limpeza inflamdveis, perto de
fluidos inflamaveis como agentes e tinturas de preparacao da pele,
objetos inflaméveis ou com agentes oxidantes. A utilizacdo perto
de agentes inflamaveis pode resultar em incéndio ou explosao.
Respeite sempre as precaucoes de incéndio apropriadas.

« Risco de incéndio: os acessérios eletrocirdrgicos ativados ou
quentes da utilizacao podem provocar um incéndio. Nao os
coloque perto ou em contacto com materiais inflamaveis (como
gaze ou cortinas cirdrgicas). Evite a ignicao de gases endégenos.

« Risco de incéndio: para evitar a ignicdo dos agentes de limpeza,
utilize apenas agentes ndo inflamaveis para limpar e desinfetar
a ASU/ASB. Se forem utilizados inadvertidamente agentes
inflamaveis no Gerador, deixe estas substancias evaporem
completamente antes de a utilizar.

- A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de
pacemakers internos ou externos. A interferéncia produzida pela
utilizacdo de dispositivos eletrocirirgicos pode causar a reversao
para assincronia em determinados dispositivos, como um
pacemaker, ou bloquear por completo a atividade do pacemaker.
Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de
cardiologia do hospital para obter mais informagodes caso esteja
prevista a utilizacdo de aparelhos eletrocirirgicos em pacientes
com pacemakers cardiacos.




« A utilizagdo de componentes, transdutores e cabos que nao

os especificados nas instru¢des ou fornecidos pela AtriCure
pode resultar num aumento das emissdes ou na diminuicdo

da imunidade do equipamento.

A ASU/ASB ndo deve ser utilizada adjacente ou empilhada com
outros equipamentos, exceto para o empilhamento pretendido
com os equipamentos da AtriCure de acordo com as instrugdes.
A configuracdo de utilizagao normal da ASU/ASB deve ser
respeitada para verificar o funcionamento normal.

O seletor de tensao foi configurado na fabrica e ndo deve ser
alterado pelo utilizador. O seletor de tensao e o médulo de
entrada de poténcia devem ser regulados para a mesma definicao
de tensdo para evitar o funcionamento incorreto da ASU e
potenciais danos no instrumento.

O(s) cabo(s) de alimentacao da ASU/ASB tem de ser ligado a
uma tomada devidamente ligada a terra. Nao utilize cabos de
extensdo e/ou fichas adaptadoras.

Risco de choque elétrico: nao ligue componentes himidos ao
gerador.

Risco de choque elétrico: certifique-se de que o dispositivo
manual esta corretamente ligado ao Gerador e de que nenhum
fio estd exposto no cabo, conector ou dispositivo manual.

Néo ligue o cabo do dispositivo ASU/ASB a equipamentos
operados com a alimentacdo principal (tensdo de linha) sem
comprovar que a certificacao de seguranca do acessério foi
efetuada de acordo com as normas nacionais harmonizadas
EN60601-1 e/ou EN60601-1-1 aplicaveis. Os equipamentos
operados com a alimentacdo principal poderdo introduzir
correntes de fuga perigosas no coracao. Ao transportar ou
manusear a ASU/ASB, tenha cuidado e atencao para evitar danos
no produto. Inspecione a ASU/ASB e os cabos de interface para
detetar quaisquer sinais de danos fisicos antes da utilizacao.
Caso encontre qualquer dano, a integridade do produto nao
pode ser garantida, pelo que o produto ndo deve ser utilizado.
Certifique-se de que ndo existem obstrugdes por baixo ou perto
da parte traseira da ASU/ASB para proporcionar fluxo de ar
suficiente para o arrefecimento.

Tenha cuidado ao ligar o pedal, os cabos de alimentagdo ou os
dispositivos manuais. Uma ligacdo incorreta pode resultar em
danos no produto.

A utilizagéo segura e eficaz da energia de RF depende muito de
fatores sob o controlo do operador. O manual e o equipamento
que descreve destinam-se apenas a ser utilizados por profissionais
de saude qualificados formados na técnica e procedimento
cirdrgico especificos a realizar. E importante ler, compreender e
seguir as instrucdes de funcionamento fornecidas com a ASU/
ASB antes da utilizagdo para evitar danos no produto ou lesdes
no paciente.

Se a ASU se desligar, utilize o CAPITULO 5 RESOLUCAO DE
PROBLEMAS para tentar corrigir o problema. Se o problema
persistir, contacte o representante da AtriCure.

0 alarme sonoro e indicador de ativagao sao recursos de
seguranca importantes. Nao obstrua o indicador de ativacao
nem desative o sinal sonoro. Certifique-se de que o alarme
sonoro de ativacdo é audivel para o pessoal da sala de operacoes
antes da utilizacao. O alarme sonoro de ativacao alerta o pessoal
quando o dispositivo manual estd ativo e pode ajudar a evitar
danos no tecido.

« Siga as instrucdes de limpeza descritas em CAPITULO 3
MANUTENCAO PREVENTIVA E LIMPEZA. O ndo cumprimento
destas diretrizes pode resultar em danos no produto.

« Néo utilize equipamentos de comunicacdes por RF portateis
(incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
amenos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega da ASU/ASB,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,

poderd resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento.

/\ PRECAUCOES

- Utilize apenas com os dispositivos manuais da AtriCure destinados
a serem utilizados com a ASU/ASB.

+Ndo ative o gerador até que o dispositivo manual esteja
corretamente posicionado no paciente.

«Risco de choque elétrico: Nao retire a cobertura do ASU/ASB, ja que
existe um risco de choque elétrico. Consulte o pessoal autorizado
se precisar de assisténcia técnica.

«Risco de tropecar: Tome as precaucdes habituais para reduzir o
risco de tropecar no cabo do pedal.

- Utilize apenas o pedal fornecido com a ASU/ASB.

- N&o enrole os cabos do instrumento em torno de objetos
metdlicos. Enrolar cabos em torno de objetos metélicos pode
induzir correntes perigosas.

- Para evitar choques, ndo permita que os pacientes entrem em
contacto com pecas metalicas ligadas a terrada do dispositivo.
Recomenda-se a utilizacao de chapas antiestaticas.

«Quando a ASU/ASB for ativada, os campos elétricos conduzidos
e irradiados podem interferir em outros equipamentos médicos
elétricos. Consulte a seccdo Orientacdes de CEM e declaragao
do fabricante para obter mais informagoes sobre possiveis
interferéncias eletromagnéticas ou de outra origem e as
recomendacdes sobre como evitar tais interferéncias.

« Estudos demonstraram que o fumo gerado durante os
procedimentos eletrocirdrgicos pode ser potencialmente
prejudicial para o pessoal cirdrgico. Estes estudos recomendam
0 uso de mascaras cirurgicas e ventilacdo adequada do fumo
utilizando um evacuador de fumo ou outros meios.

«Quando o Gerador e o dispositivo manual forem utilizados num
paciente juntamente com equipamentos de monitorizacao
fisiologica, confira se os elétrodos de monitorizagdo estéo
localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirurgicos.
Certifique-se de que os cabos do dispositivo manual estao
posicionados de forma a ndo entrarem em contacto com o
paciente nem com qualquer outro condutor.

- Nao é recomendavel o emprego de elétrodos-agulha de
monitoriza¢do ao operar o gerador e o dispositivo manual.

« Recomenda-se utilizar com o gerador e com o dispositivo manual
o0s sistemas de monitorizacao que incorporam dispositivos
limitadores de correntes de alta frequéncia.

« A avaria do dispositivo e do dispositivo manual pode resultar em
aumentos da saida de poténcia ndo intencionais.

« Manuseie as embalagens da ASU e ASB com cuidado.

« A ASU/ASB, as canetas lineares e Isolator Transpolar AtriCure,
as canetas lineares Coolrail e as pincas Isolator Synergy foram
testadas como um sistema. Os acessorios de outros fabricantes
ndo sado compativeis e ndo se ligam a ASU/ASB.

« A ASU/ASB gera, utiliza e pode irradiar energia de RF. A
interferéncia produzida pela operacao do ASU/ASB pode afetar
de forma adversa a operagao de outro equipamento médico
eletrénico, como monitores e sistemas de imagiologia.
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CLASSIFICACAO DE ACORDO COM AS INFORMACOES DE SEGURANCA DA NORMA EN 60601-1

Dispositivo de ablacao por radiofrequéncia:
ASU, classificacdo: 220-240V ~ 50/60 Hz
ASB, classificacao: 100-240V~50/60 Hz

Tipo de prote¢ao contra choques elétricos: Classe 1

Grau de protecdo contra choques elétricos: tipo CF

Grau de protec¢ao contra a entrada de dgua: N/A

Equipamento ndo adequado para utilizar na presenca de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou com oxigénio ou éxido nitroso
Modo de funcionamento: intermitente

DIRETRIZES SOBRE CEM E DECLARACAO DO FABRICANTE
REQUISITOS ELETROMAGNETICOS

O sistema da ASU/ASB foi testado e considerado como estando em conformidade com os limites para dispositivos médicos na norma EN 60601-
1-2:2015 + A1:2021. Estes limites foram concebidos para garantir uma protecdo razoavel contra interferéncias prejudiciais numa instalacdo
médica normal. Este sistema gera, utiliza e pode irradiar energia de RF e, se ndo for instalado e utilizado em conformidade com as instrugdes
fornecidas abaixo, pode causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos nas proximidades. Entretanto, ndo ha garantias de que nédo
ocorrerao interferéncias em determinadas instalagdes. A ASU/ASB nédo necessita de manutengdo preventiva no que respeita as perturbagoes
eletromagnéticas durante a vida util prevista. Se a ASU/ASB causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos, o que pode ser determinado
ao desligar e ligar a ASU/ASB, o operador é aconselhado a tentar corrigir a interferéncia ao:

ik o=

e Mudar a localizagdo ou reorientar o equipamento

e Aumentar a distancia de separagao entre o equipamento e os outros dispositivos

e Ligue o equipamento a outras tomadas diferentes das a que os outros dispositivos estao ligados
o (Consultar os representantes da AtriCure, Inc. para obter assisténcia.

DESEMPENHO ESSENCIAL

0 gerador nao deve fornecer energia em excesso ao paciente.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Tabela A: Especificacoes CEM da IEC (emissoes)

Diretrizes e Declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

0 ASU/ASB destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema ASU/ASB deve garantir que este é utilizado num
ambiente com estas caracteristicas.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emissoes de RF irradiadas Grupo 1 Classe A A ASU/ASB tem de emitir energia eletromagnética para desempenhar a funcdo pretendida. 0 equipamento eletrénico
CISPR 11 nas proximidades pode ser afetado.

Emissoes de RF por conducdo | Grupo 1 Classe A A unidade ASU/ASB pode ser utilizada em todos os estabelecimentos, exceto os domésticos e aqueles que estejam
CISPR 11 diretamente ligados a uma rede publica de fornecimento de energia de baixa tensdo que abasteqa edificios utilizados
Emissdes harmodnicas Classe A para fins domésticos

[EC61000-3-2

Alteracdes/flutuages/ Em conformidade

intermiténcia de tensao

IEC61000-3-3

NOTA: as caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no adequado para ser utilizado em zonas industriais e hospitais (CISPR 11, classe A). Se for utilizado num
ambiente residencial (para o qual é normalmente necessério o CISPR 11, classe B), este equipamento poderd ndo oferecer protecao adequada aos servios de comunicagao por
radiofrequéncia. O utilizador poderd ter de tomar medidas de mitigacao, tais como reposicionar ou reorientar o equipamento.
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IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Tabela B: Especificacbes CEM da IEC (imunidade)

ambiente com estas caracteristicas.

Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética
0 ASU/ASB destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema ASU/ASB deve garantir que este é utilizado num

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de teste da norma
IEC 60601

+8 kV por contacto
+2kV, +4kV, +8 kV
+15KkV por ar

Nivel de conformidade

+8 kV por contacto
+2kV, £4 kV, £8 kV
+15KkV porar

Ambiente eletromagnético —
Diretrizes

Os pisos devem ser em madeira, betdo ou
€m mosaico ceramico. Se s pisos estiverem
revestidos de material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transitorio elétrico rapido/disparo
IEC 61000-4-4

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Frequéncia de repeticdo de 2 kV a
100 kHz para linhas de alimentacéo
elétrica

Frequéncia de repeticdo de 2 kV a
100 kHz para linhas de entrada/saida

Entradas de alimentacao

Linha para linha: £0,5 kV, £1kV

Linha para a terra: £0,5 kV, £1kV, £2 kV
Entradas/saidas de sinal:

Linha para a terra: +2 kV

Frequéncia de repeticdo de +2 kVa
100 kHz para linhas de alimentacéo
elétrica

Frequéncia de repeticdo de +2 kV a
100 kHz para linhas de entrada/saida

Entradas de alimentacao

Linha para linha: 20,5 kV, £1kV

Linha para a terra: 0,5 kV, £1kV, +2 kV
Entradas/saidas de sinal:

Linha para a terra: +2 kV

A qualidade da alimentacdo de rede deve
ser semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

A qualidade da alimentacdo de rede deve
ser semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdo, interrupgoes curtas e
variacoes de tensao nas linhas de entrada
de alimentagao elétrica

IEC61000-4-11

Quedas de tensdo:
0% UT; 0,5 ciclos

Em dngulos de fase de 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270°e 315°

0% UT; 1cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Fase tinica:a 0°

Quedas de tensao:
0% UT; 0,5 ciclos

Em angulos de fase de 0°, 45°,90°, 135°,
180°,225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclos
Fase tinica:a 0°
70% UT; 25/30 ciclos

A qualidade da alimentacdo de rede deve
ser semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Se o utilizador do Sistema ASU necessitar

de o operar continuamente durante
interrupcdes de alimentacao, recomenda-se
que o Sistema ASU seja alimentado partir de
uma fonte de alimentacdo ininterrupta ou
uma bateria.

Bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
6V,80% AM a 1 kHz

NOTA: UT é a tenséo de rede de CA antes da aplicacao do nivel de teste.

Interrupgdes de tensdo: Fase dnica:a 0°
0% UT; 250/300 ciclos Interrupcdes de tensao:
0% UT; 250/300 ciclos
(ampo magnético da frequéncia de 30 A/m 30A/m 0Os campos magnéticos de frequéncia de
alimentacdo (50/60 Hz) 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz alimentacdo devem encontrar-se em niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de uma localizacao tipica
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
RF conduzida 0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz A qualidade da alimentacao de rede deve
IEC 61000-4-6 3V, 80% AM a 1 kHz 3V.80% AM a 1 kHz ser semelhante a de um ambiente comercial

Bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
6V,80% AM a 1 kHz

ou hospitalar tipico.
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DIRETRIZES SOBRE CEM E DECLARACAO DO FABRICANTE

Tabela C: Especificagoes CEM da IEC (imunidade dos campos EM de RF radiada)

Teste de imunidade Banda (MHz)  Servico sem fios Nivel de teste de  Nivel de teste de conformidade
imunidade (V/m) (V/m)
Imunidade dos campos EMde | 150kHza80 MHz | Geral <3 <3
RF radiada, incluindo campos de 80 MHza 2,7 GHz Geral 3 3
proximidade de equipamento de
comunicacdes por RF 380-390 TETRA 400 27 27
EC 61000-4-3 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704-787 Banda LTE 13,1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
Banda LTE 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
Banda LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Banda LTE7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabela C: Especificag6es CEM da IEC (imunidade dos campos EM de RF radiada)
Teste de imunidade Banda (MHz) Servico sem fios Nivel de teste de Nivel de teste de
imunidade (V/m) conformidade (V/m)

Néo deve ser utilizado equipamento de comunicagdes por RF portatil e mével junto de qualquer peca do Sistema ASU/ASB, incluindo cabos, a uma distancia inferior a
recomendada, calculada a partir da equacao: d=6/Ex VP

Em que:

d é a separacdo em metros

P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o Servico
E é o nivel de teste de conformidade indicado acima.

(((x)))

As forcas de campo de transmissores fixos, como estagdes de base de radiotelefonia (mdvel/sem fios) e radios terrestres méveis, radioamadores, difusdes de radio AM e FM e
difusdes de televisao ndo podem ser previstas, em teoria, com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético derivado de transmissores de RF fixos, deve ser considerada
uma vistoria eletromagnética ao local. Se a forca de campo medida no local no qual o Sistema ASU/ASB ou qualquer um dos seus componentes € utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicdvel mencionado acima, o Sistema ASU/ASB deve ser observado para verificar o seu funcionamento normal. Se for verificado um desempenho anormal,
poderdo ser necessarias medidas adicionais, como mudar a orientacao ou localizagdo dos componentes ou de todo o Sistema ASU/ASB.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamento marcado com o sequinte simbolo:

Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela D: Imunidade a campos magnéticos de proximidade

Frequéncia de teste Modulagao Nivel de teste de imunidade (A/m)
30 kHz? Onda continua 8
134,2 kHz Modulagdo de impulsos ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Modulagdo de impulsos ® 75°¢
50 kHz

a) Este teste aplica-se apenas aos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA destinados a serem utilizados no AMBIENTE DE CUIDADOS DE SAUDE DOMESTICOS.
b) 0 portador deve ser modulado com um sinal de onda quadrada com um ciclo de operagao de 50%.
0 R.M.S, antes de ser aplicada modulagao.
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DISTANCIA DE SEPARACAO RECOMENDADA

detecao da AtriCure

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicacdes por RF portatil e mével e a unidade de ablacao e

0 ASU/ASB destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiada sejam controladas. O cliente ou o utilizador da ASU/ASB pode ajudar
a evitar a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével (transmissores) e a ASU/ASB, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia maxima
de saida nominal do

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHza 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=1.2+P d=1,2P d=23+P
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

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo mencionada acima, a distancia de separa¢do recomendada d em metros (m) pode
ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacado para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas.

GLOSSARIO DE TERMOS
Temporizador de COP | Temporizador Watchdog de computador a funcionar corretamente
CPU Unidade central de processamento
ECG Eletrocardiograma
LCD Ecra de cristais liquidos
LED Diodo emissor de luz
MCU Microcontrolador
PSS Estimulo de detecao e ritmo
ROM Memb6ria sé de leitura
RAM Memoéria de acesso aleatério
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

e

Data de fabrico

Fabricante

Manter na vertical

Dispositivo médico

[#]

Numero de modelo

Eljy 2

Numero de catdlogo

Numero de série

O

Numero de lote

Em conformidade

3.15A 250V

fusivel

Identificacdo Unica com 0s requisitos Representante
. . I . Importador
do dispositivo 2797 das diretivas e autorizado
regulamentos europeus
x Informacoes sobre o . Cuidado: perigo de choque
~ Corrente alternada 2\ § Cuidado perig q

elétrico

(@)

Radiacao
eletromagnética
ndo ionizante

Ligacao para interruptor
de pedal

>> (=

Nao esterilizado

Recolha separada de
equipamento elétrico de
acordo com a diretiva REEE

Peca aplicada do

G| ~|B | |>| & |E)| B

SELECTOR

entrada
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CAPITULO 1 INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO GERAL

O sistema de gerador de RF da ASU/ASB transmite uma corrente alternada de alta frequéncia através de um dispositivo manual para a ablacao
de tecidos moles. A corrente de RF induz uma agitacao iénica no tecido que causa friccao molecular e produz calor. Consequentemente, o calor é

gerado no tecido e nao no dispositivo de coagulagao.

A medida que a temperatura no tecido aumenta, ocorre a ablacdo do tecido, resultando em necrose celular. A temperatura do tecido e o volume
de tecido coagulado séo afetados pela poténcia transmitida, pela area de superficie do dispositivo de coagulagdo que esta em contacto com o
tecido e a duracao da transmissao de energia.

AtriCure

Diagrama do sistema
da ASU/ASB

ECG externo

PSS 1

Coolrail — MCR1

Caneta Isolator Transpolar

MAX3

—_—C=

MAXS

MLP1

Figura 1: Ligacoes de componentes e diferentes dispositivos manuais ao sistema da ASU/ASB
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MODOS DE FUNCIONAMENTO DO SISTEMA

A ASU/ASB funciona num dos seguintes cinco modos. Estes modos sdo apresentados no canto inferior esquerdo do ecra do grafico de condutancia
de tecidos/poténcia.

1.

Modo STANDBY — O dispositivo entra automaticamente neste modo apds ser ligado com sucesso ou a partir do modo READY apds a detecao
de uma desconexao do dispositivo manual ou pedal. A mensagem do ecra LCD indica que o sistema esta no modo STANDBY.

Modo READY — O dispositivo entra automaticamente neste modo quando o dispositivo manual e o pedal estao ligados no modo STANDBY
ou a partir do modo ON se o pedal tiver sido pressionado e libertado. A mensagem do ecra LCD indica que o sistema estd no modo READY.
Modo RF ON — O dispositivo entra neste modo quando o pedal é pressionado durante o modo READY. O sistema passa do modo RF ON para
o modo READY ao fim de 40 segundos ou se o pedal for libertado.

Modo ERROR — O dispositivo entra neste modo ap6s a detecdo de qualquer condicdo de erro recuperavel durante qualquer modo, excluindo
o modo FAULT. O sistema apresenta a mensagem de erro correspondente e, ap6s o pedal ser libertado, muda para o modo READY.

Modo FAULT — O dispositivo entra neste modo ap6s a detecdo de condi¢des de erro irrecuperaveis durante qualquer modo. O sistema estd
inoperacional neste modo até o interruptor de alimentacao principal ser desativado e novamente ativado, para que o dispositivo passe pelo
autodiagnostico.

0 dispositivo também pode ser utilizado para a estimulacao de detecdo e ritmo (PSS) com o botdo da ASB definido na posicao PSS1 ou PSS2.
A energia de RF NAO é transmitida para o dispositivo manual (apenas caneta Isolator Transpolar e Caneta linear Isolator) durante este modo.
Os elétrodos detetores sdo ligados a equipamento de detecdo (ECG) externo utilizando as portas PSS1 ou PSS2 na ASB. Consulte a Figura 1 para
a configuracdo adequada.

DIAGRAMAS DE SAiDA DE POTENCIA E TENSAO

SAIDA DE POTENCIA DA ASU, DISPOSITIVOS DE PINGA

30

25

20

Codigo A

Codigo D
15
Codigo E

Poténcia (Watts)

Codigo F

Codigo G
10

Codigo H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedancia de carga (Ohms)

Figura 2: Poténcia vs. carga (algoritmo da pinca)
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SAIDA DE POTENCIA DA ASU, DISPOSITIVOS DE CANETA

35

30

25

20

Codigo B

Codigo C

Codigo J

Poténcia (Watts)

Codigo K

Codigo L

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedancia de carga (Ohms)

Figura 3: Poténcia vs. carga (algoritmo da caneta)

DESCRICAO GERAL DO SISTEMA

Consulte a Tabela 1 para obter uma lista completa dos componentes e configuragdes do gerador de RF da ASU (A001444). Todos os componentes
fornecidos com a ASU sdo nao estéreis e reutilizaveis.

Tabela 1: Componentes e configuracoes do gerador de RF da ASU (A001444)

Componente Numero de Configuracao (quantidade por caixa)
pecaAtriCure | 5001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Gerador de RF ASU3 1 - - - - -
Pedal A001360 1 - - - - -
Instrucdes de utilizacao IFU-0332 1 - - - - -
Cabo de alimentagdo — Euro, reto, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
gggc\J/de alimentacdo — Reino Unido, reto, 3,0 m, 10 A, 003691 _ _ 1 _ B _
Cabo de alimentagdo — Itdlia, reto, 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
gggc\)/de alimentacdo — Dinamarca, reto, 3,0 m, 10 A, 003693 _ _ _ _ 1 _
Cabo de alimentagdo — Suica, reto, 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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Consulte a Tabela 2 para obter uma lista completa dos componentes e configuracdes da ASB (A001445). Todos os componentes fornecidos com
a ASB sao ndo estéreis e reutilizaveis.

Tabela 2: Componentes e configuracées da matriz de comutacao da ASB (A001445)

Componente Nuamero de Configuracao (quantidade por caixa)
pecaAtriCure [ 191445 | A001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
Matriz de comutacao ASB3 1 - - -
Instrucoes de utilizacdo IFU-0332 1 - - - - -
Cabo de interface de RF A001465 1 - - - - -
Cabo de interface do pedal A001466 1 - - - - -
Kit de adaptador de pinos A001468 1 - - - - -
Cabo de interface de PSS A001467 1 - - - - -
Cabo de alimentagdo — Euro, reto, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
gggc\)/de alimentagcdo — Reino Unido, reto, 3,0 m, 10 A, 003691 B B . B _ B
Cabo de alimentagdo — Itdlia, reto, 3,0 m, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
gggc\)/de alimentacdo — Dinamarca, reto, 3,0 m, 10 A, 003693 B _ _ B 1 B
Cabo de alimentagdo — Suica, reto, 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

COMPONENTES NAO FORNECIDOS COM O SISTEMA DA ASU/ASB

Os componentes estéreis fornecidos separadamente pela AtriCure, Inc. para utilizacdo com o sistema da ASU/ASB e em conformidade com os
limites para dispositivos médicos da norma IEC 60601-1 incluem:

e  Pincas (consulte as IFU de cada dispositivo manual para obter informacdes sobre o funcionamento e a eliminacéo)
o Pinga Isolator Synergy Access
o Pinca(s) Isolator Synergy
o Pinga EnCompass® e sistema-guia

e Canetas (consulte as IFU de cada dispositivo manual para obter informacées sobre o funcionamento e a eliminacao)
o (aneta linear Isolator
o Caneta Isolator Transpolar

o Caneta linear Coolrail

INTERFACE DO UTILIZADOR DO SISTEMA DA ASU/ASB

10 Auicure > [ETIQUETA
6n . DO PRODUTO

@12 /- ==

- 1 16Q=

- 16O= [ETIQUETA

1
s |
L — ®@®ﬁ¢mm/-\m,€§i;§ . DO PRODUTO | -
" e0 o0 (®)(C
v 5 L ® ,, ) i A\ ®.
- L - -

Figura 4: Painel frontal e traseiro da ASU/ASB — Caracteristicas principais
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CONECTORES/CONTROLOS DO PAINEL FRONTAL E TRASEIRO

CONECTORES/CONTROLOS DO PAINEL FRONTAL

1

AMOEECT

@
0 i
L

Tomada do dispositivo
manual

A ligacdo do cabo de interface de RF (reutilizdvel, ndo estéril) (A001465)
entre as tomadas do dispositivo manual nos painéis frontais da ASU e da ASB
fornece energia de RF da ASU para o dispositivo manual estéril através da
ASB. Esta tomada de 12 pinos é isolada do paciente.

READY

2 — Tomada do pedal e indicador | A ligacdo do pedal elétrico (reutilizavel, ndo estéril) (A001360) no painel
XN LED do estado do pedal frontal da ASB permite-lhe atuar como dispositivo de entrada para a
ativacdo/desativacao do fornecimento de energia de RF. O LED do pedal
pisca a amarelo até ser ligado um pedal a ASB. Um LED verde sélido indica

que o dispositivo tem um pedal funcional ligado a ele.

3 Tomada do dispositivo Esta porta fornece os meios para ligar o dispositivo manual (de utilizagdo

manual da pinga Isolator Unica e esterilizado) da pinca Synergy ao dispositivo.
Synergy
4 Tomada do dispositivo Esta porta fornece os meios para ligar o dispositivo manual da caneta (de
manual linear Coolrail/da utilizacdo Unica e esterilizado) ao dispositivo.
caneta Isolator
5 S L Tomadas de estimulo de Estas portas fornecem meios para ligar alguns dispositivos manuais da
Y | Y detecéo e ritmo (PSS) caneta (de utilizacdo Unica, esterilizados) a um sistema de ECG externo
= = utilizando cabos de interface de PSS (reutilizaveis, nao estéreis) (A001467).

6 Interruptor seletor da ASB O ajuste do interruptor seletor na ASB permite que apenas o dispositivo
manual especifico ou o respetivo modo estejam operacionais, mesmo que
estejam ligados simultaneamente varios dispositivos manuais a ASB.

7 Pega A pega pode ser utilizada para transportar ou alterar o posicionamento da
ASU/ASB.

8 Botdes de ajuste Premir simultaneamente ambos os botdes de ajuste da pega (presentes em
ambos os lados) permite ajustar o angulo de visualizagdo do ecra do grafico
de conduténcia de tecidos/poténcia da ASU.

Nota: a ASU encontra-se sobre a ASB. Uma mudanca no angulo de visdo ao
baixar a pega da ASU pode desencaixar a ASU da ASB.

9 Ecra grafico do ASU Durante o ciclo de ablacéo, o ecrd grafico LCD no painel frontal da ASU
apresenta um grafico de:

e (Condutancia de tecidos (corrente/tensdo) no eixo y versus o tempo no
eixo x para dispositivos manuais da pinca Isolator Synergy e

e Poténcia (corrente/tensao) no eixo y versus o tempo no eixo x para
dispositivos manuais da caneta Isolator.

O cddigo do dispositivo manual também é apresentado no canto superior

direito deste ecra (consulte a Tabela 4 para ver o c6digo do dispositivo em

CAPITULO 4 ESPECIFICACOES TECNICAS E INSPECAO DE SEGURANCA).

A visualizacdo dos gréficos ndo é afetada quando o pedal é desligado ou

ligado novamente.

10 Indicador READY Este LED verde indica que o pedal e os dispositivos manuais estao

ligados e a ASU estd pronta a ser utilizada. Consulte a seccdo CAPITULO 2
CONFIGURACAO E OPERACAOQ Configurar o dispositivo no que diz respeito
ao interruptor seletor da ASB.
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11 RF ON Indicador RF ON Quando esté azul, este indicador LED indica que a poténcia de RF estd a ser
fornecida ao dispositivo manual ao pressionar o pedal.
12 Indicador TRANSMURALITY | Quando esta azul intermitente, este indicador LED indica que o algoritmo
TRANSMURALITY de transmuralidade foi satisfeito e que o utilizador pode terminar o ciclo de
ablacao.
NOTA: esta funcao aplica-se apenas as pincas Synergy.
13 ol LED de alimentagao da ASU | Um LED verde no painel frontal da ASU indica a presenca de alimentacéo de
CA e que a ASU foi ligada.
14 LED indicador de AVARIA Um LED vermelhoindica que ocorreu uma AVARIA e requer que a alimentagao
( WiN ) .
CA da ASU seja desligada.
15 (] LED de alimentagdao da ASB Um LED verde no painel frontal da ASB indica a presenca de alimentacao de

CA e que a ASB foi ligada.

CONECTORES/CONTROLOS DO PAINEL TRASEIRO

O

a terra da ASB

16 — Tomada do pedal A ligacdo do cabo de interface do pedal (reutilizavel, ndo estéril) (A001466)
entre as tomadas do pedal nos painéis traseiros da ASB e da ASU fornece
i sinais do pedal da ASB para o dispositivo manual estéril da ASB através da
ASB.
©-
17 DL Controlo de volume do Este botao rotativo permite ajustar o nivel de volume do altifalante da ASU. O
.f.\ altifalante altifalante fornece feedback ao utilizador sobre o estado do dispositivo. Rode
0 botao para a direita para aumentar o volume.
18 i Interruptor de alimentagao Interruptor que liga e desliga a ASU.
da ASU
19 Conector de alimentacao CA | Conector para o cabo de alimentacéo da linha de CA (reutilizavel, ndo estéril)
da ASU na ASU.
20 Caixa de fusiveis da ASU A caixa de fusiveis contém os fusiveis selecionados para a tensao de entrada
de CA. Consulte CAPITULO 4 ESPECIFICACOES TECNICAS E INSPECAO DE
B SEGURANCA para mais pormenores.
21 Pino equipotencial de ligacao | Fornece um meio de ligar de forma segura as ligagdes a terra do ASU a outros
6 aterrada ASU equipamentos ligados a terra.
22 Ty Porta de dados Conector de comunicacdo série a um computador anfitrido, apenas para
efeitos de fabrico e teste.
23 ] . Interruptor seletor de tensdo | O interruptor seletor de tensdo de entrada é predefinido pelo fabricante e
. 0 de entrada nao deve ser ajustado pelo operador. Esta definicdo sé deve ser ajustada
pelo fabricante ou por um representante autorizado de assisténcia técnica
da AtriCure.
24 i Interruptor de alimentagao Interruptor que liga e desliga a ASB.
da ASB
25 Conector de alimentacao CA | Conector para o cabo de alimentacéo da linha de CA (reutilizavel, ndo estéril)
da ASB na ASB.
26 Caixa de fusiveis da ASB A caixa de fusiveis contém os fusiveis selecionados para a tensao de entrada
de CA. Consulte CAPITULO 4 ESPECIFICACOES TECNICAS E INSPECAO DE
B SEGURANCA para mais pormenores.
27 Pino equipotencial de ligacdo | Fornece um meio de ligar de forma segura as ligagdes a terra do ASB a outros

equipamentos ligados a terra.
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CAPITULO 2 CONFIGURACAO E OPERACAO
CONFIGURACAO DO DISPOSITIVO
/N avisos /\

Utilize luvas quando estiver a configurar e a utilizar o sistema da ASU/
ASB e 0s componentes associados.

1. Coloque a ASB num carrinho de montagem ou em qualquer mesa
ou plataforma capaz de suportar o peso da ASU/ASB. Coloque a ASU
sobre a ASB, certificando-se de que os quatro suportes de borracha
se encaixam nos amortecedores de borracha da ASB. Recomenda-
-se que disponibilize pelo menos dez a quinze centimetros (quatro
a seis polegadas) de espaco nas laterais e no topo da ASU para
arrefecimento por conveccdo. E normal que os painéis superior
e traseiro do dispositivo figuem quentes quando utilizados
continuamente durante periodos prolongados.

/N avisos /\

Certifique-se de que nao existem obstrucdes por baixo ou perto da
parte traseira dos dispositivos para proporcionar fluxo de ar suficiente
para o arrefecimento.

- Ligue os cabos e dispositivos as tomadas com cuidado para evitar
danos.

2. Ligue os cabos de alimentacéo fornecidos a parte traseira da ASU

e ASB.

A Cuidado: inspecione o isolamento do cabo, as extremidades dos
conectores e as tomadas quanto a danos antes da utilizacao.
Ligue os cabos de alimentacdo as tomadas com ligacdo a terra

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

Figura 6: Ligacao do cabo de interface de RF
(painéis frontais da ASU/ASB)

6. Empurre o conector do pedal para dentro da tomada do pedal no
painel frontal da ASB, o conector esta ajustado para alinhamento.
Certifique-se de que o indicador LED de estado do pedal esta verde
sélido, Coloque o pedal num piso plano

N\ avisos AN\

Deve ter-se o cuidado de assegurar que o pedal ndo é ativado
involuntariamente para evitar a ablacao de tecidos ou estruturas nao

intencionais.

N\ avisos A\

Nao utilize cabos de extensdo ou adaptadores de trés
pinos para dois pinos. Os cabos de alimentacdo devem ser
inspecionados periodicamente quanto a danos, de acordo com

CAPITULO 3 MANUTENCAO PREVENTIVA E LIMPEZA.

4. Ligue o cabo de interface do pedal (A001466) entre as tomadas do
pedal (9) nos painéis traseiros da ASU e da ASB até ouvir um clique
(consulte a Figura 5).

asul]

n:l:l:noi

TO ASU

=)=

ASB

Figura 5: Ligacao do cabo de interface do pedal
(painéis traseiros da ASU/ASB)

5. Ligue ambos os conectores as tomadas do dispositivo manual nos
painéis frontais da ASU e ASB até ouvir um clique; os conectores
estao ajustados para alinhamento (consulte a Figura 6).

17

*Nota: recomenda-se que a area préxima do pedal seja mantida
seca para reduzir o risco de deslizamento.

7. Ative os interruptores de alimentacdo na parte de tras da ASU e da
ASB e ligue-os (consulte a Figura 4).

8. Permita que a ASU efetue um autodiagnéstico de inicializacdo
(POST, Power ON Self-Test) (consulte a Figura 7). O autodiagnéstico
gera dois sinais sonoros rapidos no arranque. Se o autodiagnéstico
falhar ou se forem recebidos quaisquer erros, a ASU passa para o
modo FAULT. Consulte CAPITULO 5 RESOLUCAO DE PROBLEMAS
para conhecer as possiveis causas e solucbes. Se o problema
persistir, contacte o Servico de apoio ao cliente da AtriCure
(consulte CAPITULO 6 SERVICO DE APOIO AO CLIENTE/REPARACAO
DE EQUIPAMENTO/GARANTIA) para iniciar o processo de devolucéo.
Se 0 POST for bem-sucedido, o dispositivo entra no modo STANDBY
(consulte a Figura 8). O utilizador tem de verificar se sdo gerados
0s sinais sonoros.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figura 7: Ecra a indicar autodiagnostico de inicializacao
(POST)
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CONDUCTANCE

2

STANDEY

COMNNRECT
HANDMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Figura 8: Grafico de condutancia (pin¢as Synergy) e grafico
de poténcia (canetas Isolator) a indicar o modo STANDBY

9. Ajuste o angulo de visualizacdo da ASU, se pretender, premindo
simultaneamente os dois botdes de ajuste da pega e rodando a
pega para o local pretendido. Ndo altere a posicdo da pega se o
cabo de interface de RF estiver ligado entre a ASU/ASB. Desligue o
cabo de interface de RF e o cabo do pedal antes de rodar as pegas
e volte a liga-los ao dispositivo quando o angulo pretendido estiver
definido.

10. Com o simbolo de seta no conector do cabo do dispositivo manual
voltado para cima e orientado para o simbolo de seta na tomada
da ASB (consulte a Figura 4), insira os conectores dos cabos dos
dispositivos manuais esterilizados (pinca Isolator Synergy ou o
dispositivo manual da caneta Isolator) na tomada correspondente
no painel frontal da ASB.

eNota: consulte as IFU dos dispositivos manuais para obter
informacdes mais detalhadas sobre a ligacdo dos dispositivos
manuais a ASB num ambiente estéril.

Rode o interruptor seletor da ASB para selecionar o dispositivo

manual pretendido. Um LED verde sobre a tomada do dispositivo

manual indica o dispositivo manual ou o respetivo modo
selecionado para ativacdo. O gerador passa para o0 modo READY

(consulte a Figura 9). O ecra de visualizagdo e o indicador READY

iluminado a verde mostram que o dispositivo esta no modo READY.

11.

pt|2025-03 |IFU-0351.A 18

CONDUCTANCE

15
TINME
Depress footswitch to begin

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

Figura 9: Grafico de condutancia de tecidos (pincas Synergy)
e grafico de poténcia (canetas Isolator) a indicar
o modo READY

A Cuidado: certifique-se de que o cabo de alimentacao, o pedal e
os dispositivos manuais estao instalados na tomada correta.

A Cuidado: certifique-se de que o interruptor seletor da ASB esta
posicionado na entrada correta do elétrodo do dispositivo manual.

A Cuidado: certifique-se de que os dispositivos manuais e os cabos
estao completa e corretamente instalados na tomada correta.

FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

1. Coloque o dispositivo manual em conformidade com as IFU do
dispositivo manual.

2. Pressione e mantenha pressionado o pedal para iniciar a saida de
energia de RF. A saida de energia de RF é interrompida libertando
o pedal ou ao fim de 40 segundos continuos de fornecimento de
energia. O ecra de visualizacdo da ASU indicara que o gerador de RF
esta no modo RF ON (consulte a Figura 10). O indicador RF ON no
painel frontal da ASU fica iluminado a azul.

A Cuidado: certifique-se de que o pedal de ativacdo ligado a ASU/
ASB é mantido premido apenas quando se pretende fornecer energia
de RF. Solte o pedal depois de concluida a ablagao.

a. Funcionamento da pinca Synergy:

i. O grafico em tempo real da condutdncia do tecido
medida é apresentado no ecra de graficos LCD com uma
tolerancia de +20%. O grafico de condutdncia utiliza
uma escala de 20 segundos. Utilizando medi¢bes de



condutancia, o Gerador determina quando a condicdo
de transmuralidade foi alcancada. Se a condicdo

Tabela 3: Tons audiveis da ASU

de transmuralidade nédo for atingida no periodo de elae | REeie el SR O & Gl
. A alarme alarme sonoro
20 segundos apresentado no grafico de condutancia de
: . < sonhoro
tecidos, o grafico encapsula um segundo ecra e apresenta
uma continuacio da condutancia durante um méaximo Alarme de | Dois sinais sonoros | Gerado quando a ASU é ligada.
de 20 segundos adicionais (consulte a Figura 10). arranque rapidos
ii. Oindicadordetransmuralidade azul pisca e o sinal sonoro Alarme de | Alarme sonoro Ocorre na presenca de um erro.
emitido pela ASU muda de sélido para intermitente, erro de tom baixo
quando a condicdo de transmuralidade é alcancada. constante
O sistema esgota automaticamente o tempo limite e Alarme de | Sucessao rapida de | Ocorre apés a entrada no modo
interrompe a ablacdo se o utilizador ndo soltar o pedal AVARIA sinais sonoros de FAULT.
num periodo de 40 segundos. tom baixo durante
2 segundos
CONDUCTANCE
Alarme sonoro Gerado quando for fornecida
de tom médio energia de RF a pinca Synergy.
constante Este alarme sonoro tem um tom
mais alto que o alarme de erro.
Alarme de Alarme sonorode | E gerado um alarme sonoro
RF ON tom médio varidvel | discreto e decrescente em
intervalos de 10 segundos
quando for fornecida energia
de RF as canetas Isolator. Este
alarme sonoro tem um tom mais
15 alto que o alarme de erro.
TIME Alarme Alarme sonoro Ocorre no modo RF ON quando
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP sonoro de | de tom médio a transmuralidade é atingida.
. i . L transmura- | intermitente 0O alarme de transmuralidade
Figura 10: Grafico de condutanc.la encapsulado a indicar lidade mantém-se e a energia de RF
o modo RF ON para pincas Synergy continuaré a ser aplicada até que
b. Funcionamento da caneta Isolator: o pedal seja libertado ou até que
i. Ograficoemtemporeal damedicaodapoténciafornecida tenham decorrido 40 segundos.
aos tecidoAs é.apresentado no etI:ré de gréﬁc?s I._CD com Esta funcio aplica-se
uma tolerancia de £20%. O gréfico de poténcia utiliza apenas as pincas Synergy.

uma escala de 20 segundos (consulte a Figura 11).

O sistema esgota automaticamente o tempo limite e
interrompe a ablacdo se o utilizador ndo soltar o pedal
num periodo de 40 segundos (consulte a Figura 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

CAPITULO 3 MANUTENCAO PREVENTIVA E LIMPEZA

Siga a legislacdo local e os planos de reciclagem em relagdo ao descarte
ou reciclagem de componentes do dispositivo.

Gerador DA ASU/ASB:

A AVISOS A

Devem ser utilizados toalhetes com alcool isopropilico (AIP) a 70%
para limpar o exterior da ASU/ASB. Nao mergulhe nem permita a
entrada de fluidos no chassis. Nao derrame fluido sobre o sistema da
ASU/ASB e certifique-se de que o AIP secou completamente antes de
operar as unidades, para evitar danos no equipamento ou lesdes no
paciente. Se forem derramados fluidos no dispositivo, devolva-o ao
departamento de Engenharia Biomédica do hospital para avaliacao.

A Cuidado: evite agentes de limpeza cdusticos ou abrasivos.

A Cuidado: se o selo inviolavel estiver quebrado, a integridade da

. , . .. ASU/ASB nao pode ser garantida. Contacte o representante da AtriCure.
Figura 11: Grafico do ecra de poténcia (canetas Isolator) a

indicar o modo RF ON (encapsulamento agora apresentado) NOTA: néo pulverize nem verta liquidos diretamente sobre as unidades.

3. O gerador utiliza cinco (5) alarmes sonoros possiveis durante
o seu funcionamento (consulte a Tabela 3). O volume destes
tons pode ser controlado utilizando o Controlo do volume do
altifalante no painel traseiro da ASU (consulte a Figura 4).

NOTA: as unidades ou os seus componentes nao podem ser
esterilizados.
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Cabos de interface e PSS:

N\ avisos A\

Se necessario, limpe o cabo de interface de RF, o cabo de interface do
pedal e os cabos de PSS com toalhetes com AIP a 70% para garantir
que nao causam infecao.

0 manuseamento inadequado dos cabos de interface ou PSS,
incluindo a esterilizacdo e a imersao dos conectores elétricos, pode
resultar na degradacao do desempenho do sistema, incluindo a
incapacidade de iniciar ou concluir e a terapia de ablacao.

A PRECAUCOES

e Posicione os cabos dos elétrodos cirdrgicos de modo a evitar o
contacto com o paciente ou com outros fios.

e Evite agentes de limpeza cdusticos ou abrasivos.

e Certifique-se de que o AIP secou completamente antes de utilizar
0s cabos.

NOTA: nenhum dos cabos de interface ou o cabo de PSS se destina
a ser utilizado no campo esterilizado. Nao os esterilize com qualquer
método de esterilizacao.

Desligar os cabos de interface e PSS:

e Para desligar os cabos de interface ou os cabos de PSS do sistema,
segure o conetor e puxe-o para tras. NAO puxe pelo fio.

e Para desligar os pinos revestidos de 2 mm, segure no conector e
puxe-o para tras. NAO puxe pelo fio.

e Puxar e dobrar excessivamente o cabo pode danifica-lo e torna-lo
néo funcional.

e Guarde os cabos numa érea segura e seca até a proxima utilizacao.

NOTA: antes de limpar, desligue os cabos do sistema.

DIRETRIZES DE LIMPEZA

As seguintes diretrizes sdao recomendadas para a limpeza do gerador e
de todos os componentes reutilizaveis.

1. Desligue a unidade ou o carrinho da tomada antes de limpar.

2. Se a unidade ou os componentes estiverem contaminados com
sangue ou outros fluidos corporais, estes devem ser limpos antes que
acontaminacdo seque (no prazo de duas horas apds a contaminacéo).

3. As superficies exteriores da unidade ou os componentes devem

ser limpos com toalhetes de AIP a 70% durante, no minimo, dois

minutos. Nao permita a entrada de fluidos no chassis.

Preste atencdo a todas as dreas onde pode ocorrer a acumulagdo

de fluidos ou sujidade, como por baixo/a volta das pegas ou em

quaisquer fendas/ranhuras estreitas.

5. Seque a unidade ou os componentes com um pano seco branco e
sem pelos.

6. Realize uma confirmacdo final do processo de limpeza, fazendo
uma inspecao visual com o pano branco para confirmar que ja nao
existe sujidade.

7. Se o pano branco continuar com sujidade, repita os passos 3 a 6.

Assim que concluir a limpeza, ligue a unidade para realizar o
autodiagnostico de inicializacao (POST). Se forem recebidos quaisquer
erros, consulte CAPITULO 5 RESOLUCAO DE PROBLEMAS para conhecer
as possiveis causas e solucoes. Se o problema persistir, contacte o
Servico de apoio ao cliente da AtriCure (consulte CAPITULO 6 SERVICO
DE APOIO AO CLIENTE/REPARACAQ DE EQUIPAMENTO/GARANTIA) para
iniciar o processo de devolucao.
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A Cuidado: certifique-se de que todos os cabos de interface e o
pedal estdo devidamente limpos/desinfetados.

PROGRAMA DE MANUTENCAO PREVENTIVA

Ao determinar os requisitos de manutencao preventiva, a AtriCure
teve em consideragdo normas e orientagdes internacionalmente
reconhecidas.

O sistema da ASU/ASB ndo tem pecas que possam ser reparadas pelo
utilizador no seu interior. O sistema da ASU/ASB e os componentes
reutilizdveis compativeis devem ser periodicamente objeto de
manutencao preventiva:

1. Realizagdo de autodiagnéstico de inicializagao (POST)

2. Inspecdo visual (quanto a danos, desgaste, pecas partidas,
componentes em falta, etc.)

A Cuidado: se for apresentada uma mensagem de manutencao
no ecrda da ASU, contacte o representante da AtriCure para obter
assisténcia.

Contacte o representante local da assisténcia técnica da AtriCure para
obter informagdes mais detalhadas sobre os programas de manutencao
preventiva.

INSPECOES PERIODICAS

As inspecdes de seguranga periddicas do sistema da ASU/ASB e
componentes devem ser realizadas por pessoas que, com base na sua
formacdo, conhecimento e experiéncia pratica, sejam capazes de testar
e avaliar adequadamente a seguranca e funcionalidade do sistema.

INSPECAO VISUAL

1. Instrugdes de utilizacdo (este documento) presentes.

2. Osrétulos, precaugdes ou avisos estao corretamente colocados e
em todas as localizacbes obrigatorias.

3. Auséncia de danos mecanicos externos aparentes no sistema da
ASU/ASB, nos conectores, componentes ou cablagem.

TESTE OPERACIONAL

1. Teste de autodiagndstico ap6s a inicializacdo, inclui calibragcao
automadtica do circuito de medicao.

2. Funcionamento do interruptor de pedal.

3. Painel frontal; ecras, indicadores e tomadas.

4. Painel traseiro; comandos e tomadas.

CAPITULO 4 ESPECIFICACOES TECNICAS E INSPECAO DE
SEGURANCA

ESPECIFICACOES MECANICAS

Tamanho:

ASU: maximo 44,5 cm (17,5 pol.) P x 35 ¢cm (13,75 pol.) C x 15 ¢cm
(6 pol.) A.

ASB: maximo 44,5 cm (17,5 pol.) Px 35 cm (13,75 pol.) Cx 15 ¢cm (6 pol.) A.
Peso:

ASU: 6,8 kg (15 Ib) maximo absoluto; 9 kg (20 Ib) incluindo cabos
ASB: 6,8 kg (15 Ib) maximo absoluto; 9 kg (20 Ib) incluindo cabos



ESPECIFICACOES TECNICAS

e \ersao do software:V3.11B

SAIDA DE RF

e Frequéncia: 460 kHz +5%, Quase-sinusoidal
o Saida de poténcia maxima: 32,5Wa 100 Q
e Precisao:
o Poténcia: £20%
o Tempo: £20%
o Restricdes de saida de poténcia e tensdo de RF (consulte a Tabela 4.)

Tabela 4: Restricoes de saida de poténcia e tensao de RF

Cddigo | Poténcia de Tensao Tipo de dispositivo
dodis- | saida méxima desaida | manual
positivo maxima
A 285Wa114Q | 57,0Vrms | Pinca Isolator
B 15,0W de 20 Q a | 77,5 Vrms | Caneta Isolator Transpolar
4000
C 20,0 W de 20 Q a | 77,5 Vrms | Caneta Isolator Transpolar
3000 Caneta linear Isolator
D 256Wa127Q 57,0 Vrms | Pinca Isolator
E 22,8Wa143Q 57,0 Vrms | Pinga Isolator
F 285Wa114Q 57,0 Vrms | Pinca Isolator
G 285Wa114Q | 57,0Vrms | Pinca Isolator
H 285Wa114Q 57,0Vrms | Pinca Isolator
J 12,0 W de 20 Q a | 77,5Vrms | Caneta Isolator Transpolar
500Q
K 250Wde39Qa| 77,5Vrms | Caneta Isolator Transpolar
2400 Caneta linear Coolrail
L 30,0W de 20 Q a| 77,5 Vrms | Caneta Isolator Transpolar
2000 Caneta linear Coolrail

ESPECIFICACOES ELETRICAS

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

«ASU, classificacao:
«ASB, classificacao:

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Condig¢oes de funcionamento

Temperatura 10°Ca40°C(50Fa 104 °F)

Humidade HR de 15% a 90%, sem condensacao

Pressao atmosférica 80 kPa a 106 kPa, 11,603 psia 15,374 psi

Condi¢oes de armazenamento

Temperatura -28°Ca60°C(-20°Fa 140 °F)

Humidade HR de 30% a 85%, sem condensacao

Condicoes de transporte

TIPO/CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

e Equipamento de classe I.

ESPECIFICACOES DO PEDAL

e (lassificacdo de protecao contra a humidade:

ESPECIFICACOES DO FUSIVEL

e ASU:lLittelFuse 1,25 A 250 V, tempo de atraso, 5 x 20 mm,
reconhecidos pelo UL (Underwriters Laboratory), aprovados pela
[EC, RoHS

e ASB: LittelFuse 1 A 250V, tempo de atraso, 5 x 20 mm, RoHS

IPX8

A Cuidado: nao altere o fusivel em relagdo as defini¢oes de fabrica.

VIDA UTIL PREVISTA

A vida util prevista é o periodo de tempo durante o qual se espera
que a ASU/ASB e os componentes permane¢am adequados para a sua
utilizacao prevista, presumindo que a organizacao responsavel respeite
as instrucoes de utilizacao da AtriCure para a manutengao preventiva.

A AtriCure definiu a vida util prevista do sistema da ASU/ASB como
sendo de 10 anos.

Para obter informacdes sobre manutencdo preventiva, consulte
CAPITULO 3 MANUTENCAO PREVENTIVA E LIMPEZA ou contacte o seu
representante local da AtriCure.

CAPITULO 5 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Utilize esta seccdo para resolver possiveis problemas com o sistema da
ASU/ASB.

A Cuidado: nao abra o painel traseiro dos dispositivos. Essa acdo
pode causar lesdes e danos as unidades. Além disso, anulara a garantia.
Quando nao for possivel resolver os problemas através das instrucoes
presentes nesta seccdo de resolucao de problemas, contacte a AtriCure,
Inc. para obter informacdes adicionais sobre reparacao e manutencao

SEM SAIDA DE POTENCIA DE RF

Causa possivel |Acao

A ASU e/ou ASB nao Ligue a alimentacdo da ASU e/ou ASB
foram ativadas

A ASU e/ou ASB nao Confirme as ligagdes elétricas da

foram ligadas ASU e/ou ASB e, em seguida, ligue

a alimentacéo

Nenhum dispositivo
manual ligado a ASB

Ligue o dispositivo manual a ASB

Selecionado dispositivo
manual incorreto na ASB

Rode o interruptor seletor da ASB para
o dispositivo manual pretendido

Nenhum pedal ligado
a ASB

Cabo de interface do
pedal nao ligado

Ligue o pedal ao painel frontal da ASB

Ligue o cabo de interface do pedal entre
0s painéis traseiros da ASU e ASB

Temperatura -28°Ca60°C(-20°Fa 140 °F)

Humidade

HR de 30% a 85 %, sem condensacao

21

Cabo de interface de RF
nao ligado

Ligue o cabo de interface de RF entre os
painéis frontais da ASU e ASB

Substituir o pedal

Falha no pedal

pt | 2025-03 | IFU-0351.A



Causa possivel

Acao

Erros recuperaveis

Falha interna da ASU

Entre em contacto com o Servico de
apoio ao cliente da AtriCure (consulte
CAPITULO 6 SERVICO DE APOIO AO
CLIENTE/REPARACAO DE EQUIPAMENTO/
GARANTIA)

FAULT

A ASU estd no modo

Desligue a alimentacao e volte a ligar

STANDBY

A ASU esta no modo

Certifique-se que o dispositivo manual
e 0 pedal estdo devidamente ligados
(sem LED intermitentes)

partido

Dispositivo manual

manual

Falha no dispositivo

expirado

Dispositivo manual

Substituir o dispositivo manual

CODIGOS DE ERRO

Se ocorrer uma condicao de avaria, o ecra do grafico de poténcia no
painel frontal ird apresentar um cédigo de erro.

Erros recuperaveis

pedal preso: pedal
fechado durante a
conexao

MENSAGEM | DESCRICAO SOLUCAO/ACCAO
DO ECRA LCD
Code EO1 Erro de impedancia
baixa: Os elétrodos . .
. - Verifique os elétrodos ou
do dispositivo i
< reposicione as garras
manual estao em
curto-circuito
Code E02 Erro de impedancia | ¢  Feche as garras do
alta: as garras do dispositivo manual
dispositivomanual | ¢  Substitua o
estdo abertas dispositivo manual ou
o0 cabo de interface
de RF da ASU/ASB
Code EO3 Erro de impedancia | Verifique os elétrodos ou
baixa: Os elétrodos | reposicione as garras.
Code E04 do d'Spgs't'Vf) 0 atuador de extremidade
manual. es.tao em sobreaqueceu ou o
curto-circuito sistema de arrefecimento
*Se o dispositivo funcionou de forma
manual for a caneta | incorreta. Certifique-se
linear Coolrail, de que o cabo de fluidos
verifique se o LED nado esta dobrado ou
da caixa da bomba | obstruido. Se o erro E03
estd aceso. persistir durante mais de
2 minutos, substitua o
dispositivo manual.
Code E06 Erro de teste de

Substituir o pedal

pt | 2025-03 | IFU-0351.A

22

Code ET10 Os elétrodos do
dispositivo manual | Verifique os elétrodos ou
estao em curto- reposicione as garras
-circuito
Code HO1 Erro de dispositivo | Substitua o dispositivo
manual invalido manual ou o cabo de
interface de RF da ASU/
ASB ou ASB
Code H02 Erro de tempo
expirado: A data
de validade do
dispositivo manual
foi excedida o N
Code HO3 Problema elétrico Substituir o dispositivo
. o manual
do dispositivo
manual
Code HO4 Versdo do
dispositivo manual
invalida
Return ASU A bateria do relégio | A ASU continua a

for Maintenance

da ASU falhou

funcionar, mas a
mensagem e o alarme
sonoro repetem-se.
Devolva a ASU para
substituicdo da bateria.

AUTODIAGNOSTICO DE INICIALIZACAO
(POST) Erros detetados no arranque

Code P01

Geracao de energia/Erro de
medicdao

Code P02

Geracao de impedancia/
Erro de medicao

Code P03

Geracdo de tensdo/Erro de
medicdo

Code P04

Geracgao de corrente/Erro
de medigao

Code P05

Erro no teste de Watchdog

Code P06

Erro no teste de ROM

Code P07

Erro no teste de RAM

Code P08

Erro no registo de
configuracéo

Code P09

Erro do temporizador da
MCU de COP

Code
P10**

Erro de teste de pedal
preso (verifique o pedal,
uma vez que foi ativado
durante o POST)

Code P12

Erro de tensao de
referéncia

Desligue e ligue
novamente a unidade.

Permita que o dispositivo
execute o autodiagnéstico
de inicializagao normal.

Se o dispositivo voltar
aoestadodeerroe

o problema persistir,
contacte o Servico

de apoio ao cliente

da AtriCure (consulte
CAPITULO 6 SERVICO

DE APOIO AO CLIENTE/
REPARACAOQ DE
EQUIPAMENTO/GARANTIA)

**Para P10: desative o
pedal e efetue um novo
ciclo de alimentacéo do
dispositivo.




ERROS durante o funcionamento da ASU
Code FO1 Instrucdo ilegal da CPU | Desligue e ligue a
Code F02 Erro de variavel alimentacao
duplicada Se o problema persistir,
Code FO3 Erro de software substitua a ASU e entre
Code FO5 Erro de tensdo de em c.ontacto cqm ©
referéncia Servico de apoio ao
cliente da AtriCure
Code FO6 Erro de limite de
poténcia
Code FO7 Erro de limite de tensao
Code F09 Erro de desvio de Vrms
Code F10 Erro de desvio de Irms
Code F11 Erro de desvio de
poténcia
Code F12 Erro de sincronizacao
do sistema
Code F13 Erro de medicao de
poténcia
Code F14 Erro de relé preso
fechado

INTERFERENCIA NO MONITOR (ECRA)
INTERFERENCIAS CONTINUAS

1. Verifique as ligagdes do cabo de alimentacao a ASU e ASB.

2. Verifique se todos os outros equipamentos elétricos da sala de
operagdes (OR) tém ligacdes a terra defeituosas.

3. Se o equipamento elétrico tiver uma liga¢do a terra a diferentes

objetos, em vez de uma ligacdo comum, podem surgir diferencas
de tensdo entre os dois objetos ligados a terra. O monitor pode
reagir a estas tensdes. Alguns tipos de amplificadores de entrada
podem ser equilibrados para obter uma rejeicdo em modo comum
otimizada e podem possivelmente corrigir o problema.

INTERFERENCIAS APENAS QUANDO A ASU/ASB E ATIVADA

1.

Verifique possiveis faiscas de contacto entre metais em todas as
ligacoes a ASU/ASB e o dispositivo manual ativo.

Se a interferéncia continuar quando a ASU/ASB é ativada e
enquanto o elétrodo nao estiver em contacto com o paciente, o
monitor estd a responder as radiofrequéncias. Alguns fabricantes
oferecem filtros para bobinas de RF para utilizacdo nos cabos do
monitor. Estes filtros reduzem a interferéncia enquanto a ASU/ASB
é ativada. Os filtros de RF minimizam o potencial de queimaduras
eletrocirdrgicas no local do elétrodo do monitor.

Verifique a consisténcia elétrica dos cabos ligados a terra na OR.
Todos os cabos ligados a terra devem ir para 0 mesmo metal ligado
a terra com fios que sejam o mais curtos possivel.

Se 0s passos anteriores nao resolverem a situacao, contacte o
Servigo de apoio ao cliente da AtriCure.
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ESTIMULACAO NEUROMUSCULAR

1.
2.

Para a intervencao cirurgica.

Verifique possiveis faiscas de contacto entre metais em todas as
ligacdes a ASU/ASB e nos elétrodos ativos.

Se ndo forem encontrados problemas, a ASU/ASB deve ser
verificada por pessoal de assisténcia técnica qualificado da AtriCure
quanto a fugas anormais em corrente CA de 50/60 Hz.

INTERFERENCIAS EM PACEMAKERS

. Verifique todas as ligagdes.

Monitorize sempre os pacientes com pacemaker durante a cirurgia.
Mantenha sempre um desfibrilhador disponivel durante a
eletrocirurgia em pacientes com pacemaker.

Consulte o fabricante do pacemaker para obter recomendacoes
especificas.

CAPITULO 6 SERVICO DE AP0I0 AO CLIENTE/REPARACAO
DE EQUIPAMENTO/GARANTIA

A AtriCure, Inc. presta servicos de reparagao e assisténcia aos seus
clientes. Caso sejam necessarios esclarecimentos relativamente a
utilizacdo do sistema de coagulagao nContact, contacte o Servico de
apoio ao cliente através do seguinte:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

EUA Amsterdam
+1866 349 2342 Paises Baixos
+1513 7554100 +31207005560

ear@atricure.com
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GARANTIAS

Limitacao de responsabilidade

Esta garantia e os direitos e obrigacdes presentes na mesma serdo interpretados ao abrigo de e regulados pela legislagcao do Estado do Ohio, EUA.
A AtriCure, Inc. garante que este produto estd isento de defeitos de material e fabrico em condi¢des de utilizagdo normal e garante a manutencao
preventiva durante o respetivo periodo de garantia apresentado abaixo. A obrigacao da AtriCure ao abrigo desta garantia limita-se a reparacao
ou substituicao, ao seu critério, de qualquer produto ou peca do mesmo, que tenha sido devolvido a AtriCure, Inc. ou ao seu Distribuidor, dentro
do periodo de tempo aplicavel apresentado abaixo, e que seja considerado defeituoso apds andlise por parte da AtriCure e de acordo com o seu
critério. Esta garantia nao se aplica a qualquer produto ou pe¢a do mesmo, que tenha sido: (1) afetado de forma adversa devido a utilizacdo com
dispositivos fabricados ou distribuidos por terceiros ndo autorizados pela AtriCure, Inc. (2) reparado ou alterado fora da fabrica da AtriCure de
forma que, na opiniao da AtriCure, afete a sua estabilidade ou fiabilidade, (3) sujeito a utilizagdo indevida, negligéncia ou acidente ou (4) utilizado
de forma nao conforme com os parametros de concecao e utilizacao, as instrucoes e as diretrizes do produto ou com as normas ambientais
para produtos semelhantes geralmente aceites na industria. A AtriCure nao tem qualquer controlo sobre a operacao, inspe¢ao, manutencao ou
utilizacdo dos seus produtos ap6s a venda, aluguer ou transferéncia e ndo tem controlo sobre a selecao de pacientes do Cliente.

Os produtos da AtriCure possuem os seguintes periodos de garantia apds envio ao comprador original:

Unidade de ablacado e detecao AtriCure Um (1) ano
Matriz de comutacao AtriCure Um (1) ano
Pedal AtriCure Um (1) ano
Cabos elétricos com ligacao a terra Um (1) ano
Cabos de interface do pedal e de RF Um (1) ano

ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS QUE NAO SEJAM DEFINIDAS, DE FORMA EXPRESSA OU IMPLICITA,
NO PRESENTE, POR FORCA DA LEI OU DE OUTRA FORMA, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA DETERMINADA UTILIZACAO, ETODAS AS OUTRAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA ATRICURE,
INC.E CONSTITUI O UNICO RECURSO DO COMPRADOR. EM CASO ALGUM, A ATRICURE, INC. SERA RESPONSAVEL POR DANOS ESPECIAIS, ACIDENTAIS
OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, DANOS RESULTANTES DE PERDA DE UTILIZAGAO, LUCRO, NEGOCIO OU CREDIBILIDADE.

A AtriCure, Inc. ndo assume nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma em seu nome qualquer outra responsabilidade relacionada com a
venda ou utilizacao de quaisquer produtos da AtriCure, Inc. Nao existem garantias que se prolonguem além dos prazos apresentados, exceto se
for adquirida uma garantia estendida antes da expiracdo da garantia original. Nenhum agente, funcionario ou representante da AtriCure
tem autoridade para alterar os termos acima definidos ou assumir ou vincular a AtriCure a responsabilidades adicionais.
A AtriCure, Inc. reserva-se o direito de efetuar alteracdes a produtos produzidos e/ou vendidos pela prépria a qualquer momento sem qualquer
obrigacao de aplicar as mesmas alterac6es ou alteracdes semelhantes a produtos previamente produzidos e/ou vendidos pela mesma.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

A AtriCure, Inc. ndo serd, em circunstancia alguma, responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais, especiais ou consequenciais
que resultem da utilizacdo indevida deste produto, incluindo perdas, danos ou despesas relacionados com lesdes pessoais ou danos em
propriedade.
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