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BESKRIVNING AV ENHET

AtriCure® Ablations- och avkdnningsenhet Radiofrequency (RF)
Generator producerar och levererar RF-energi, i bipolart lage, vid
en frekvens pa cirka 460 kHz, for lokal vavnadsuppvarmning som
resulterar i vavnadskoagulation.

AtriCure Switch Matrix gor det mojligt att samtidigt ansluta

flera AtriCure Bipolar-handstycken till AtriCure Ablations- och
avkdnningsenhet och att vélja ingdng till handstyckselektroderna med
hjalp av Switch Matrix-ratten.

Denna bruksanvisning (IFU) géller for systemet Ablations- och
avkanningsenhet (ASU)-AtriCure Switch Matrix (ASB). For att
underlatta for anvandaren:

o AtriCure Ablations- och avkadnningsenhet RF Generator
kommer i denna IFU att benamnas som ASU och

e AtriCure Switch Matrix kommer i denna IFU att benamnas
som ASB vid hanvisning till generatorkontrollerna.

e AtriCure Bipolar handstycke kommer i denna IFU att kallas
for Handstycke.

e ASU/ASB-systemet kan ocksa kallas fér Enhet eller
Generator.

ASU ger en maximal uteffekt fran 12,0 watt (W) upp till 30,0 W for
Isolator® Transpolar™ penna eller CoolRail ™ beroende pa driftldge,
och 22,8 W upp till 28,5 W for Isolator Synergy™ kldmmor eller
Isolator Synergy Access®-klammor nar de anvands med ASB. ASU:n
kan producera en maximal uteffekt pa 32,5 W under en belastning
pa 100 Ohm, dven om inget aktuellt AtriCure bipoldrt handstycke
anvander effekt dver 30 Watt (W).

Driftlaget ar en funktion i handstycket och stlls in av ASU/ASB-
systemet. ASU/ASB-systemet ar utformat for att endast fungera med
AtriCure bipoldra handstycken (AtriCure Isolator-pennor, eller AtriCure
CoolRail linjar penna och Isolator Synergy-klammor). Fotpedalen ar
den ingangsenhet som anvands for att inaktivera RF-energitillforseln.
Se bruksanvisningen for handstycke IFU for fullsténdig beskrivning
och indikationer fér anvandning av dessa enheter.

Denna IFU beskriver ASU/ASB-systemet, dess reglage, displayer,
indikatorer, toner och en sekvens for dess anvandning med endast
AtriCure-handstycke(n). Denna IFU innehdller dven annan information av
betydelse for anvdndaren och &r inte en referens till kirurgiska tekniker.

AtriCure ASU/ASB och dess komponenter ar endast avsedda att
anvandas i professionell sjukvardsmiljo.

AVSETT ANDAMAL

ASU Generator/ASB Switch Matrix-systemet ar en icke-steril,
ateranvandbar medicinteknisk produkt som ar avsedd att
overfora radiofrekvensenergi (RF) till kompatibla AtriCure-
ablationshandstycken for ablation av hjartvévnad.

INDIKATION FOR ANVANDNING

ASU Generator/ASB Switch Matrix-systemet dr avsett att dverfora
radiofrekvensenergi (RF) till kompatibla AtriCure ablationshandstycken
for behandling av arytmier, inklusive formaksflimmer.

AVSEDD ANVANDARE

Legitimerade ldkare som utfor hjart- och/eller thoraxkirurgiska
ingrepp med AtriCure-instrument.
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PATIENTMALGRUPP

Vuxna patienter med arytmier inklusive formaksflimmer.

KLINISK NYTTA

For att uppna de kliniska fordelarna med kompatibla AtriCure
handstycken for ablation.

UTTALANDE OM ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna
produkt ska rapporteras till AtriCure och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvdandaren och/eller patienten befinner sig.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av enhetens sdkerhet och kliniska prestanda
finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att ange
den grundlaggande UDI-DI som ar kopplad till enheten.

Produktkod(er) Grundlaggande UDI-DI
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
ICKE-STERIL

« ASU/ASB-systemet tillhandahdlls icke-sterilt och &r inte avsett
for anvandning inom det sterila omradet. Sterilisera inte ASU/
ASB-systemet med ndgon steriliseringsmetod, annars kan ASU/
ASB-systemet skadas. Folj rengdringsanvisningarna i KAPITEL 3
FOREBYGGANDE UNDERHALL OCH RENGORING for att rengéra
systemet och de kompatibla ateranvandbara komponenterna.

/N VARNINGAR Z\

« Anvand inte ASU/ASB innan du noggrant last igenom denna
handbok.

« Anvénd inte ASU/ASB i ndrvaro av brandfarliga bedévningsmedel,
andra brandfarliga gaser, ndra brandfarliga vatskor sdsom
hudforberedande medel och tinkturer, brandfarliga féremal, eller
med oxiderande medel. Anvéndning i ndrheten av brandfarliga
amnen kan leda till brand eller explosion. laktta alltid lampliga
brandforeskrifter.

- Brandfara: Elektrokirurgiska tillbehor som &r aktiverade eller
varma fran anvandning kan orsaka brand. Placera dem inte
nara eller i kontakt med brandfarliga material (t.ex. gasvav eller
kirurgiska lakan). Undvik att antanda endogena gaser.

- Brandfara: For att undvika antdndning av rengéringsmedel,
anvand endast icke-brandfarliga medel for att rengéra och
desinficera ASU/ASB. Om brandfarliga medel oavsiktligt anvands
pa Generatorn, It dessa @mnen avdunsta helt fére anvdandning.

« Elektrokirurgi bor anvdandas med forsiktighet i ndrvaro av
interna eller externa pacemakers. Interferens vid anvéandning
av elektrokirurgiska anordningar kan orsaka att enheter som en
pacemaker ingar ett asynkront lage eller kan blockera pacemakern
helt. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi
for ytterligare information nar anvandning av elektrokirurgiska
apparater planeras hos patienter med hjartpacemakers.

+ Anvandning av andra komponenter, givare och kablar @n de som
anges i enlighet med instruktionerna eller som tillhandahalls av
AtriCure, kan leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet for

utrustningen.




+ ASU/ASB bér inte anvéandas intill eller staplas med annan
utrustning, med undantag for avsedd stapling med AtriCures
utrustning i enlighet med instruktionerna. ASU/ASB normal
anvandningskonfiguration bor observeras for att verifiera
normal drift.

Spanningsvaljaren &r fabriksinstélld och far inte dndras av
anvandaren. Spanningsvaljaren och kraftingdngsmodulen
maste stallas in pd samma spanningsinstéllning for att férhindra
felfunktion i ASU och potentiella instrumentskador.
ASU/ASB:ens nétsladd maste anslutas till ett korrekt jordat
uttag(s). Férlangningssladdar och/eller adapterkontakter far

inte anvandas.

Risk for elektrisk stot: Anslut inte vata komponenter till
generatorn.

Risk for elektrisk stot: Kontrollera att handstycket &r korrekt
anslutet till Generatorn och att inga termoelementledningar
utsatts for kabel, kontakt, eller handstycke.

Anslut inte ASU/ASB-extrautrustningskabeln till den
natbaserade utrustningen (linjespanning) utan bevis for att
sakerhetscertifieringen av tillbehoret har utforts i enlighet med
lamplig EN60601-1 och/eller EN60601-1-1 harmoniserad nationell
standard. Natdriven utrustning kan leda till att farlig lackagestrom
kommer in i hjdrtat. Vid transport och hantering av ASU/ASB

ska forsiktighet och omsorg iakttas for att undvika skador pa
produkten. Kontrollera att ASU/ASB- och granssnittskablarna
inte har ndgra tecken pa fysiska skador fére anvandning. Om
skador upptacks, kan produktens integritet inte garanteras, och
produkten bor inte anvandas.

Se till att det inte finns nagra hinder under eller nara eller bakom
ASU/ASB for att ge tillrackligt luftfléde for kylning.

Var forsiktig nadr du ansluter fotomkopplare, natsladdar eller
handstycken. Om anslutningen inte gors korrekt kan produkten
skadas.

En sdker och effektiv anvandning av RF-energi dr i hog grad
beroende av faktorer som star under operatérens kontroll. Denna
handbok och den utrustning den beskriver dr endast avsedd

for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal utbildad i den
sarskilda teknik och kirurgiska ingrepp som skall utforas. Det ar
viktigt att bruksanvisningen som medféljer ASU/ASB ldses, forstas
och f6ljs fore anvandning for att undvika produktskador eller
patientskador.

Om ASU:n stings av, anvand KAPITEL 5 FELSOKNING for att
forsoka atgarda problemet. Om problemet kvarstar kontaktar
du AtriCures kundtjanst.

Aktiveringstonen och indikatorn ar viktiga sakerhetsfunktioner.
Aktiveringssignalen far inte blockeras och ljudsignalen far inte
sattas ur spel. Se till att aktiveringstonen hors for personalen i
operationssalen fore anvandning. Aktiveringssignalen varnar
personalen nar handstycket ar aktivt och kan bidra till att undvika
vavnadsskador.

F8lj rengéringsanvisningarna i KAPITEL 3 FOREBYGGANDE
UNDERHALL OCH RENGORING. Om dessa riktlinjer inte foljs
korrekt kan produkten skadas.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas
narmare an 30 cm (12 tum) till ndgon del ASU/ASB-kablar

som specificeras av tillverkaren. Annars kan det leda till att
utrustningens prestanda forsamras.

/N seupp

« Anvdnd endast med AtriCure-handstyckena avsedda att anvandas
med ASU/ASB.

« Aktivera inte Generatorn forran handstycket ar korrekt placerat i
patienten.

« Risk for elektrisk stot: Ta inte bort locket fran ASU/ASB eftersom
det finns en risk for elektrisk stot. Service far endast utforas av
auktoriserad personal.

« Snubbelrisk: Vidta standardatgérder for att minska risken for att
snubbla pa fotbrytarens kabel.

« Anvdnd endast fotpedalen som medféljer ASU/ASB.

- Linda inte instrumentkabeln runt metallféremal. Om du slar in
kablar runt metallféremal kan farliga strommar uppsta.

« For att undvika stotar, lat inte patienter komma i kontakt med
jordade metalldelar i enheten. Anvandning av antistatisk plat
rekommenderas.

« Nadr ASU/ASB &r aktiverat, kan de utforda och utstrdlade elektriska
falten stora annan elektrisk medicinsk utrustning. Se avsnittet
EMC-vagledning och tillverkarens deklaration for mer information
om potentiell elektromagnetisk eller annan stérning och rad om
att undvika sadana storningar.

« Studier har visat att rok som genereras under elektrokirurgiska
ingrepp kan vara potentiellt skadlig for kirurgisk personal. Dessa
studier rekommenderar att man anvander kirurgiska masker och
pa ett adekvat satt ventilerar réken med hjalp av en rokevakuator
eller andra medel.

« Nar generatorn och handstycket anvands pa en patient
samtidigt med fysiologisk dvervakningsutrustning, se till att
overvakningselektroderna placeras sa langt som mojligt fran de
kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera handstyckets
kablar sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller de
andra ledningarna.

« Nalovervakningselektroder rekommenderas inte for anvandning
vid drift av generator och handstycke.

« Overvakningssystem som innehaller hégfrekventa
strombegransande enheter rekommenderas fér anvandning med
Generator och handstycke.

- Fel pa enhet och handstycke kan leda till oavsiktliga
effektokningar.

+ Hantera ASU- och ASB-férpackningarna varsamt.

« ASU/ASB, AtriCure Isolator Transpolar och Linear Pens, Coolrail
Linear Pens, Isolator Synergy Clamps har testats som ett system.
Tillbehor fran andra tillverkare &r inte kompatibla och kan inte
anslutas till ASU/ASB.

« ASU/ASB genererar, anvander och kan utstrala RF-energi.
Stérningar som orsakas av drift av ASU/ASB kan paverka driften
av annan elektronisk medicinsk utrustning, sasom monitorer och
avbildningssystem, negativt.

sv|2025-03 | IFU-0358.A



KLASSIFICERING | ENLIGHET MED 60601-1 SAKERHETSINFORMATION

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

Typ av skydd mot elstotar: Klass 1

Grad av skydd mot elstdtar: Typ CF

Grad av skydd mot intrangande vatten: N/A

Utrustning som inte lampar sig for anvandning i narvaro av en lattantandlig anestesiblandning med Iuft eller syre eller lustgas
Driftsatt: Intermittent

EMC-VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION

ELEKTROMAGNETISKA KRAV

ASU/ASB-systemet har testats och befunnits uppfylla gransvérdena for medicintekniska produkter i EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 Dessa
gransvarden ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Detta system genererar, anvander och
kan utstrala RF-energi och kan, om den inte installeras och anvénds i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa andra enheter
i narheten. Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation. ASU/ASB kraver inte forebyggande
underhall med avseende pa elektromagnetiska storningar under den férvantade livslangden. Om ASU/ASB orsakar skadliga storningar pa andra
enheter, vilket kan faststallas genom att sl& AV och PA ASU/ASB, uppmanas operatdren att forsoka korrigera stérningen genom att:

ik o=

e Omlokalisera eller flytta utrustningen

o Oka separationsavstdndet mellan utrustning och de andra enheterna

o Anslut utrustningen till andra uttag an den som de andra anordningarna ar anslutna till
o Konsultera AtriCure, Inc. representanter for hjalp.

NODVANDIG PRESTANDA

Generatorn far inte leverera 6verskottsenergi till patienten.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Tabell A: IEC EMC-specifikationer (utslapp)
Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

ASU/ASB dr avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av ASU/ASB-systemet bor forsakra att den anvénds i en sédan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse  Elektromagnetisk miljo - viigledning

Stralade RF-emissioner Grupp 1 Klass A ASU/ASB maste avge elektromagnetisk energi for att kunna utfora sin avsedda funktion. Narliggande elektronisk
CISPR11 utrustning kan paverkas.

Utforda RF-emissioner Grupp 1Klass A ASU/ASB ér 1amplig for anvandning i alla typer av anlaggningar utom for hushéll och de som dr direkt anslutna
CISPR11 till offentliga Iagspanningsnét som forsorjer byggnader som anvénds for hushéllsindamal.

Harmoniska utslapp Klass A

[EC61000-3-2

Spanningsforandringar/ Uppfyller

fluktuationer/flimmer

IEC61000-3-3

O0BS! Den har utrustningens utslappsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomrdden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en bostadsmiljo (for
vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske denna utrustning inte erbjuder ett tillrdckligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjénster. Anvandaren kan behdva vidta
begransningsatgarder, till exempel omlokalisera eller omorientera utrustningen.
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ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Tabell B: IEC EMC-specifikationer (immunitet)

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

ASU/ASB &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av ASU/ ASB-systemet bor forsakra att den anvénds i en sédan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 tesniva

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

Efterlevnadsniva

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

Elektromagnetisk miljo -
vagledning

Golven bor vara i trd, betong eller keramiska
plattor. Om golven dr tackta med syntetiskt
material bor den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elektrisk snabb transient/burst
IEC61000-4-4

Stot
IEC61000-4-5

+ 2 kV @ 100 kHz repetitionsfrekvens for
stromforsorjningsledningar

+ 2 kV @ 100 kHz repetitionsfrekvens for
ingangs-/utgangsledningar
Stromingdngar

+0,5kV, = 1kV ledning-till-ledning
+0,5kV, = 1kV, = 2 kV ledning-till-jord
Signal ingang/utgangar:

+ 2kV ledning-till-jord

+ 2 kV @ 100 kHz repetitionsfrekvens for
stromforsorjningsledningar

+ 2 kV @ 100 kHz repetitionsfrekvens for
ingdngs-/utgéngsledningar
Stromingangar

+ 0,5 kV, = 1kV ledning-till-ledning
+0,5kV, £ 1kV, = 2 kV ledning-till-jord
Signal ingdng/utgangar:

+ 2 kV ledning-till-jord

Huvudnatets effektkvalitet bor vara en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljc.

Huvudnatets effektkvalitet bor vara en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljd.

Spanningsdippar, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
stromforsorjningsledningar

IEC61000-4-11

Magnetfalt for effektfrekvens (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

Spanningsfall:
0% UT; 0,5 cykel

Vid 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315 °fasvinklar

09 UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°
Spanningsavbrott:
0% UT; 250/300 cykel

30A/m
50 Hz eller 60 Hz

Spanningsfall:
0% UT; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315 °fasvinklar

09% UT; 1 cykel

Enfas: vid 0°

70 9% UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°
Spanningsavbrott:
0% UT; 250/300 cykel
30A/m

50 Hz eller 60 Hz

Huvudnétets effektkvalitet bor vara en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

Om anvéndaren av ASU-systemet

krdver fortsatt drift under stromavbrott,
rekommenderas det att ASU-systemet drivs
fran en avbrottsfri stromforsorjning eller ett
batteri.

Magnetfalt med effektfrekvens bor
motsvara normala nivaer for en typisk plats
i en typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.

Ledd RF
[EC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

3V, 80 % AM vid 1 kHz

[SM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
6V, 80 % AM vid 1 kHz

0BS! UT &r AC-ndtspanningen fore tillimpning av testnivan.

0,15 MHz - 80 MHz

3V, 80 % AM vid 1 kHz

ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
6V, 80 % AM vid 1 kHz

Huvudnétets effektkvalitet bor vara en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.
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EMC-VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION

Tabell C: IEC EMC-specifikationer (immunitet mot utstralade RF EM-filt)

Immunitetstest Band (MHz) Tradlos tjanst Immunitetstestnivd Overensstimmelse testniva
(V/m) (V/m)
Immunitet mot utstralade 150 kHz till 80 MHz | Allmént <3 <3
RF EM-falt inklusive 80MHz-2,7GHz | Allmént 3 3
proximitetsfalt frdn RF tradlos
kommunikationsutrustning 380-3%0 TETRA 400 7 7
IEC 61000-4-3 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 2
704 -787 LTE-band 13,1 9 9
800 - 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE-band 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE-band 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabell C: IEC EMC-specifikationer (immunitet mot utstralade RF EM-falt)
Immunitetstest Band (MHz) Tradlos tjanst Immunitetstestniva Overensstimmelse
(V/m) testniva (V/m)

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning br inte anvéndas ndrmare négon del av ASU/ASB-systemet inklusive kablar, &n den rekommenderade separationsstrackan
bersknad utifran ekvationen: & = 6/E x P

Dar:

d ér separationen i meter

P &r den maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt service
E dr den dverensstammelsetestniva som anges ovan.

(@)

Féltstyrkor fran fasta s@ndare, sésom basstationer for radio (mobila/sladdldsa) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM-och FM-radiosdndningar och TV-séndningar

kan inte forutses teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk anldggningsundersékning
dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar ASU/ASB-systemet eller ndgon av dess komponenter anvands dverskrider den tillimpliga RF-dverensstammelsesnivén
ovan, bor ASU/ASB-systemet observeras for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder behdvas, till exempel omorientering eller
omlokalisering av komponenter eller hela ASU/ASB-systemet.

Storningar kan forekomma i nérheten av utrustning som &r mérkt med foljande symbol

Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 3V/m.

Tabell D: Immunitet mot magnetiska falt i narheten

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Pulsmodulering ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Pulsmodulering ® 75¢
50 kHz

a) Detta test ar endast tillampligt pd ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som dr avsedda att anvéndas i hemsjukvardsmiljon.
b) Barvagen skall moduleras med en kvadratvagssignal med 50 % arbetscykel.
¢ rm.s., innan modulering tillampas.

sv|2025-03 | IFU-0358.A 8



REKOMMENDERAT SEPARATIONSAVSTAND

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och AtriCure ablations- och
avkanningsenhet

ASU/ASB @r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stdrningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av ASU/ASB kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk stdrning genom att bibehalla ett minsta avstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och ASU/ASB enligt nedanstdende
rekommendationer. enligt den maximala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Nominell maximal Separationsavstand enligt sindarens frekvens m
uteffekt for sandaren W 'y 5\ 17 til 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
d=1.2+P d=1.2+P d=23P
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

For séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet "d" i meter (m) uppskattas med hjalp av
ekvationen som ér tillamplig pa sandarens frekvens, dar "P" ar den maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet fér det hogre frekvensomrédet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och manniskor.

ORDLISTA MED TERMER
COP Timer Datorn fungerar korrekt Watchdog Timer
CPU Central processorenhet
EKG Elektrokardiogram
LCD Display med flytande kristaller
LED Ljusemitterande diod
MCU Mikrokontroller-enhet
PSS Pacing och avkanning av stimulans
ROM Skrivskyddat minne
RAM Random Access-minne
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SYMBOLORDLISTA

e

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Hall uppratt

Medicinteknisk produkt

[#]

Modellnummer

Katalognummer

Serienummer

O

Partinummer

Unik
enhetsidentifierare

Uppfyller kraven
i EU:s direktiv och
forordningar

Auktoriserad
representant

Importor

Vaxelstrom

Information om
sakringar

Se upp

Varning: Risk for
elektrisk stot

(@)

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Anslutning for fotpedal

2> E)=

Icke-steril

Separat insamling for
elektrisk utrustning per
WEEE-direktiv

*L

Innehaller inte
ftalater

Ej tillverkad av
naturlatex

L

-

Defibrilleringssaker
typ CF tillampad del

Volymkontroll

140°F
(60°C)
20°F,
(-29°C)

Transiteringstem-
peratur

Transiteringsluftfuk-
tighet

Folj instruktionerna
for anvandning

Farlig spanning

®|J

¢|~|E]| s | > | & || B

ningsvaljarbrytare
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KAPITEL 1 BRUKSANVISNING
OVERSIKT

ASU/ASB RF Generator-systemet sander en hogfrekvent véxelstrom genom ett handstycke for ablation av mjukvavnad. RF-strommen inducerar
joniskagitationivavnaden som orsakarmolekylfriktion och producerarvarme.Sdlundagenererasvarmeivdvnaden ochinteikoaguleringsenheten.

Nar temperaturen i vdvnaden 6kar, uppstar vavnadsablation, vilket leder till cellnekros. Vavnadstemperaturen och volymen av koagulerad véavnad
paverkas av mangden tillford effekt, ytan av koagulationsanordningen som ar i kontakt med vavnaden, och varaktigheten av energileverans.

AtriCure

ASU/ASB
Systemdiagram

ASU

::;:84‘ Produkt-
j markning
ASB

ASU

ASB

Externt EKG-
system

Coolrail - MCR1

Isolator Transpolar-penna

MAX3
G —————
MAX5
== /’(V'V\ ——
MLP1 RN OLH/OSH

Figur 1: Anslutningar av komponenter och olika handstycken till ASU/ASB-systemet
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SYSTEMETS DRIFTLAGEN

ASU/ASB fungerar i ett av foljande fem ldgen. Dessa ldgen visas i det nedre vdnstra hornet av vavnadsledning/effektdiagram.
1. STANDBY-ldge - Enheten gar automatiskt in i detta lge nar den slas PA eller frén READY-lage vid upptackt av ett handstycke eller en fotbrytare.
LCD-displaymeddelandet anger att systemet ar i STANDBY-lage.

2. READY-ldge - Enheten gar automatiskt in i detta Idge nar bade handstycket och fotkontakten &r anslutna i STANDBY-ldge eller fran ON-ldget
om fotpedalen har tryckts ned och slappts. LCD-displaymeddelandet anger att systemet dr i READY-lage.

3. RF ON-ldge - Enheten gar in i detta lage ndr fotkontakten &r nedtryckt i READY-ldget. Enheten &vergdr fran RF ON-ldge till READY-lage efter
40 sekunders utgang eller om fotkontakten slépps.

4. ERROR-ldge - Enheten gar in i detta lage vid upptackt av eventuella dterstallningsbara feltillstand under nagot lage forutom ERROR-ldget.
Systemet visar motsvarande felmeddelande, och néar fotbrytaren slapps, 6vergar det till READY-ldget.

5. FAULT Mode - Enheten gadr in i detta lage nar den upptacker ett fel som inte kan aterstdllas i ndgot lage. | detta lage &r systemet ur funktion
tills huvudstrombrytaren slas om, s att enheten genomgar sjalvtestet.

Enheten kan ocksa anvéandas for pacing och sensorstimulering (PSS) med ASB-ratten instélld i laget PSS1 eller PSS2. RF-energi overfors
INTE till handstycket (endast Isolator Transpolar Pen och Isolator Linear Pen) under detta lage. Avkdnningselektroderna ansluts till extern
avkdnningsutrustning (EKG) via portarna PSS1 eller PSS2 pa ASB. Hénvisa till Figur 1 for Iamplig installation.

DIAGRAM FOR UTEFFEKT OCH SPANNING

ASU EFFEKTUTTAG, KLAMMOR

30

25

20

=) Kod A
o
= Kod D
15
:g Kod E
&
Kod F
Kod G
10 Kod H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impendans for belastning (ohm)

Figur 2: Strom kontra belastning (klamalgoritm)
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ASU EFFEKTUTTAG, PENNENHETER

35

30

25

E Kod B
g Kod C
£
0 Kod J
& 15

Kod K
Kod L
10
5
0 -
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impendans for belastning (ohm)
Figur 3: Strom kontra belastning (pennalgoritm)

Se Tabell 1 for en komplett lista 6ver komponenter och konfigurationer for ASU RF Generator (A001444). Alla komponenter som medfdljer ASU
ar icke-sterila och dteranvandbara.

Tabell 1: Komponenter och konfigurationer for ASU RF Generator (A001444)

Komponent AtriCure Konfiguration (antal per lada)
delnummer | 091444 | p001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF-generator ASU3 1 - - - - -
Fotpedal A001360 1 - - - - -
Instruktioner fér anvdndning IFU-0332 1 - - - - -
Natsladd - Euro, Rak 3,5M, 10A, 250V 002090 1 1 - - -
Nétsladd - Storbritannien, rak 3,0M, 10A, 250V 003691 - - 1 - - -
Stromsladd - Italien, rak 3,0M, 10A, 250V C003692 - - - 1 - -
Néatsladd - Danmark, Rak 3,0M, 10A, 250V 003693 - - - - 1 -
Natsladd - Schweiz, rak 3,0M, 10A, 250V C003694 - - - - - 1
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Se Tabell 2 for en komplett lista 6ver komponenter och konfigurationer for ASB (A001445). Alla komponenter som medfdljer ASB &r icke-sterila
och ateranvandbara.

Tabell 2: Komponenter och konfigurationer for ASB Vaxlingsmatris (A001445)

Komponent AtriCure Konfiguration (antal per lada)
delnummer | 01445 | p001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
Véxlingsmatris ASB3 1 - - -
Instruktioner fér anvéandning IFU-0332 1 - - - - -
RF-granssnittskabel A001465 1 - - - - -
Kabel for granssnitt for fotomkopplare A001466 1 - - - - -
Stift adaptersats A001468 1 - - - - -
PSS-granssnittskabel A001467 1 - - - - -
Natsladd - Euro, Rak 3,5M, 10A, 250V C002090 1 1 - - -
Natsladd - Storbritannien, rak 3.0M, 10A, 250V 003691 - - 1 - - -
Stromsladd - Italien, rak 3,0M, 10A, 250V C003692 - - - 1 - -
Natsladd - Danmark, Rak 3,5M, 10A, 250V 003693 - - - - 1 -
Natsladd - Schweiz, rak 3.0M, 10A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTER SOM INTE INGAR | ASU/ASB-SYSTEMET

Sterila komponenter som tillhandahdlls separat av AtriCure, Inc. for anvdandning med ASU/ASB-systemet och som uppfyller granserna for
medicinsk utrustning enligt IEC 60601-1-standarden inkluderar:

e Kldmmor (se den individuella handstyckets IFU for anvandning och avfallshantering)
o lIsolatorsynergidtkomstklamma
o Isolatorsynergiklammor
o EnCompass® kldam- och styrsystem

e  Pennor (se den individuella handstyckets IFU fér anvandning och avfallshantering)
o Isolator Linjar penna
o Isolator Transpolar-penna

o Coolrail linjar penna

ASU/ASB-SYSTEMETS ANVANDARGRANSSNITT

F10 Auicure > [PRODUKT

on . ETIKETT
&12

oo (E5) 1
&

16O~ [PRODUKT
ETIKETT

AtriCure
roomwncn

2

ISOLATOR  ISOLATOR DUAL

| | ||
Figur 4: ASU/ASB:s framre och bakre panel - viktiga funktioner
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ANSLUTNINGAR/KONTROLLER PA FRAM- OCH BAKSIDAN

ANSLUTNINGAR/KONTROLLER PA FRONTPANELEN

1

AMOEECT

@
0 i
L

Handstycke karl

Anslutningen av den (3teranvandbara, icke-sterila) RF-granssnittskabeln
(A001465) mellan handstyckets uttag pa ASU:s och ASB:s frontpanel(er) ger
RF-energi fran ASU till det sterila handstycket genom ASB. Detta 12-poliga
uttag ar patientisolerat.

FOOTSWITCH
[ 3

Uttag for fotpedal och LED-
indikator for fotpedalens
status

Anslutningenavden (dteranvandbara,icke-sterila) elektriskafotomkopplaren
(A001360) pa ASB:s frontpanel gor att den kan fungera som ingangsenhet
for aktivering-deaktivering av RF-energitillforseln. Footswitch-LED:n blinkar
gult tills en footswitch ar ansluten till ASB. En fast gron LED indikerar att
enheten har en fungerande fotpedal ansluten till den.

Isolator Synergy Klamma
Handstycke uttag

Denna port gor det mojligt att ansluta handstycket (sterilt fér engdngsbruk)
Synergy Clamp till enheten.

Isolator Pen/Coolrail Linjar
Handstycke Uttag

Denna port gor det mojligt att ansluta handstycket (sterilt for engangsbruk)
till enheten.

Mottagare for stimulering av
pacing (PSS)

Dessa portar gor det mojligt att ansluta vissa (sterila for engangsbruk)
pennhandstycken till ett externt EKG-system med hjalp av (dteranvandbara,
icke sterila) PSS-granssnittskablar (A001467).

ASB-véljarbrytare

Om du stéller om vdljaren pa ASB-enheten kan endast det aktuella
handstycket eller dess lage anvdndas, &ven om flera handstycken &r anslutna
till ASB-enheten samtidigt.

Handtag

Handtaget kan anvandas for att flytta eller andra positionen for ASU/ASB.

Justeringsknappar

Genom att samtidigt trycka in de bdda handtagsjusteringsrattarna
(finns pa bdda sidor) kan man justera betraktningsvinkeln for ASU:s
vavnadskonduktans-/effektgrafdisplay.

Anmarkning:ASUarplaceradovanpa ASB.Enandringavbetraktningsvinkeln
genom att sanka ASU-handtaget kan gora att ASU inte sitter fast i ASB.

ASU Grafisk display

Under ablationscykeln visar den grafiska LCD-displayen pa ASU:s frontpanel
ett diagram over:

e Vévnadskonduktans (strom/spanning) pa y-axeln mot tid pa x-axeln for
Isolator Synergy klam-handstycken, och

o Effekt (strom x spanning) pa y-axeln mot tid pa x-axeln for Isolator Pen-
handstyckena.

Handstyckets kod visas ocksa i det 6vre hogra hornet av denna display (se
Tabell 4 for enhetskod under KAPITEL 4 TEKNISKA SPECIFIKATIONER OCH
SAKERHETSINSPEKTION.

Visningen av diagrammen paverkas inte av att fotomkopplaren kopplas bort
eller dteransluts.

10

READY

READY-indikator

Den grona LED-lampan visar att fotomkopplaren och handstycket/
handstyckena ar anslutna och att ASU ar klar for anvandning. Se KAPITEL 2
INSTALLNING OCH DRIFT avsnittet Konfigurera enheten angdende ASB-

valjarbrytaren.
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1 RFON RF ON-indikator Nar denna LED-indikator ar bla indikerar den att RF-effekten levereras till
handstycket nédr fotomkopplaren trycks ned.
12 TRANSMURALITY Indikator for transmuralitet En bld blinkande lysdiod som indikerar att transmuralitetsalgoritmen har
uppfyllts vilket indikerar att anvandaren kan avsluta ablationscykeln.
OBS! Denna funktion &dr endast tillamplig pa Synergy-klammor.
13 ASU strom LED En gron lysdiod pa ASU:s frontpanel indikerar att ndtspanning finns och att
ol .
ASU:n har slagits PA.
14 oA LED for felindikering En rod LED indikerar att ett FEL har uppstatt och att ASU:n maste kopplas
fran AC-strommen.
15 () ASB strém LED En gron lysdiod pa ASB:s frontpanel indikerar att ndtspanning finns och att

ASB:n har slagits PA.

ANSLUTNINGAR/KONTROLL

ER PA BAKPANELEN

16

roaTewITeH

=

TO ASY

O.'-;

Fotpedalkontakt

Anslutningen av den (dteranvdndbara, icke-sterila) fotkontaktens
granssnittskabel (A001466) mellan fotkontaktsuttagen pa bakpanelen(erna)
avASU och ASB ger fotkontaktsignaler fran ASB till det sterila ASB handstycket
genom ASB.

O

jordningsskruv

17 T — Volymkontroll for hogtalare | Med detta vred kan du justera volymnivén for ASU-hogtalaren. Hogtalaren
.f.\ ger horbar feedback till anvandaren om enhetens status. Vrid vredet medurs

for att 6ka volymen.

18 E ASU-strémbrytare Strombrytare som slar PA och AV ASU.

19 - ASU:s kontakt for vaxelstrom | Kontakt for vaxelstromskabeln (ateranvandbar, icke-steril) pa ASU.

20 ASU sdkringsskap Sakringsskdpet innehaller sékringar som valts for ingangsspanningen. Se
KAPITEL 4 TEKNISKA SPECIFIKATIONER OCH SAKERHETSINSPEKTION fér mer

B information.
21 ASU Ekvopotentiell Ger ett satt att sakert koppla ASU-enhetens jordningsplatser till annan
6 jordningsskruv jordad utrustning.

22 Ty Dataport Seriell kommunikationsanslutning till en varddator, endast for tillverknings-
och testdndamal.

23 ; ' Vaéxel for Viljarbrytaren for ingdngsspanning ar forinstalld av tillverkaren och far inte

&?E‘:‘%’no spanningsvaljarbrytare justeras av operatdren. Justering av denna instéllning bor endast utforas av

tillverkaren eller en auktoriserad AtriCure-servicerepresentant.

24 5 ASB-strombrytare Strémbrytare som slar PA och AV ASB.

25 - ASB:s kontakt for vaxelstrom | Kontakt for vaxelstromskabeln (ateranvandbar, icke-steril) pa ASB.

26 ASB sékringsskap Sakringsskdpet innehaller sékringar som valts for ingangsspanningen. Se
KAPITEL 4 TEKNISKA SPECIFIKATIONER OCH SAKERHETSINSPEKTION fér mer

B information.
27 ASB Ekvopotentiell Ger ett satt att sakert koppla ASB-enhetens jordningsplatser till annan

jordad utrustning.
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KAPITEL 2 INSTALLNING OCH DRIFT —— “I_I

STALLA IN ENHETEN
o} =
/\ varNINGAR /N |
Anvédnd handskar nar du monterar och anvander ASU/ASB-systemet 1
och tillhérande komponenter.
1. ASB kan placeras pa en monteringsvagn eller pa ett bord eller
en plattform som kan stddja ASU/ASB:s vikt. Placera ASU ovanpa

ASB och se till att alla fyra gummifétterna ligger an mot ASB:s ToAsY E‘:ll
gummistdtddmpare. Vi rekommenderar minst fyra till sex tums ” I I

utrymme runt sidorna och toppen av ASU for konvektionskylning.

Det ar normalt att enhetens 6vre och bakre paneler blir varma nar Figur 6: Anslutning av RF-granssnittskabel
de anvands kontinuerligt under langre perioder. (ASU/ASB frontpaneler)
f’} f’} 6. Tryckin fotpedalens kontakt i fotpedalsuttaget pa ASB:s frontpanel,
VARNINGAR kontakten &r kilad for justering. Kontrollera att LED-indikatorn for
Se till att det inte finns nagra hinder under eller nara eller bakom fotpedalens status lvser gront. Placera fotbrytaren pa ett plant golv.
enheterna for att ge tillrackligt luftflode for kylning. A VARNINGAR A
» Var forsiktig nar du ansluter kablar och apparater till uttagen forat§ | ca tj|| att fotomkopplaren inte aktiveras oavsiktligt for att undvika
undvika skador. ablation av oavsiktlig vivnad eller oavsiktliga strukturer.

2. Anslut den medfdljande nétsladden till baksidan av ASU och ASB. + OBS! Vi rekommenderar att omradet néra fotbrytaren halls torrt for
A Se upp: Inspektera sladdisolering, kontaktidndar och uttag for att minska risken for glidning.

skador fore anvandning. 7. Aktivera strombrytarna pa baksidan av ASU och ASB och sl3 pa dem
Anslut natsladden/-n till det jordade uttaget/-uttagen (se Figur 4).

8. Lat ASU utfora ett POST-test (Power ON Self-Test) (se Figur 7).

AVARNINGARA Sjalvtestet genererar tva snabba pip vid start. Om sjalvtestet

Anvénd inte forlangningssladdar eller tredelad till tvddelad adapter. misslyckas eller om nagra fel tas emot, dvergar ASU till FAULT-laget.

Natkablar Igér regelbundet inspekteras for skador gnligt KAPITEL 3 Se KAPITEL 5 FELSOKNING fér majliga orsaker och 18sningar. Om

FOREBYGGANDE UNDERHALL OCH RENGORING. problemet kvarstar, kontakta AtriCures kundtjanst (se KAPITEL 6

4. Anslut fotpedalens granssnittskabel (A001466) mellan fotpedalens KUNDSERVICE/UTRUSTNINGSSERVICE/GARANTI) for att pabdrja
uttag (9) pa ASU:s och ASB:s bakpanel tills ett klick hors (se Figur 5). returprocessen. Om POST lyckas dvergar enheten till STANDBY-lige

ASU Ll (se Figur 8). Anvandaren maste kontrollera att pipen genereras.
()2
=)=
ASB
Figur 5: Ansluta fotpedalens grinssnittskabel PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
(ASU/ASB bakpaneler)

PLEASE WAIT . . .

5. Anslut badda kontakterna till handstyckets uttag pa ASU: och
ASB:s frontpanel(er) tills ett klick hors, kontakterna ar inpassade for
justering (se Figur 6).

Figur 7: Display som indikerar sjalvtest vid start (POST)
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CONDUCTANCE

b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Figur 8: Konduktansdiagram (Synergy-klammor)
och effektdiagram (Isolator-pennor) som indikerar
STANDBY-ldage

9. Justera ASU:s betraktningsvinkel om s& 6nskas genom att trycka pa
de tvd handtagsjusteringsknapparna samtidigt och vrida handtaget
till 6nskat lage. Andra inte handtagets lage om RF-grinssnittskabeln
ar ansluten mellan ASU/ASB. Koppla bort RF-granssnittskabeln och
fotomkopplarkabeln innan du vrider handtaget/handtagen och
anslut dem till enheten igen nar 6nskad vinkel har stallts in.

10. Med pilsymbolen pa handstyckets kabelkontakt vand uppat och
orienterad mot pilsymbolen pd ASB-uttaget (se Figur 4), Satt
in de sterila handstyckena (Isolator Synergy Clamp eller Isolator
Pen Handpiece) kabelanslutningar i motsvarande uttag pa ASB
frontpanelen.

«Anmarkning: Se bruksanvisningen for handstycket for mer
detaljerad information om anslutning av handstycket till ASB i en
steril miljo.

11. Vride ASB-viljarbrytaren for att vdlja dnskat handstycke. En grén
LED ovanfor handenhetens uttag visar handenheten eller det lage
som valts for aktivering. Generatorn kommer att dverga till READY-
laget (se Figur 9). Displayskarmen och den gront lysande READY-
indikatorn visar att enheten ar i READY-lage.
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15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Figur 9: Vavnadskonduktansdiagram (Synergy-klammor) och
effektdiagram (Isolator-pennor) som indikerar READY-ldge

A Varningar: Se till att natsladden, fotomkopplaren och
handstyckena &r installerade i ratt uttag.

A Se upp: Se till att ASB-omkopplaren ar placerad pa ratt
elektrodingang for handstycket.

AVarningar: Se till att handstycken och kablar ar helt och korrekt
installerade i ratt uttag.

DRIFT AV ENHETEN

1. Placera handstycket enligt handstyckets IFU.

2. Tryck ner och hdll fotbrytaren for att initiera RF-energiproduktion.
RF-energieffekten avslutas genom att footswitchen frigors eller i
slutet av 40 kontinuerliga sekunder av energitillforseln. ASU:ns skdrm
kommer att indikera att generatorn dr i RF ON-lage (se Figur 10). RF
ON-indikatorn pa ASU:s frontpanel lyser med blatt sken.

A Se upp: Se till att fotpedalen som &r ansluten till ASU/ASB
halls intryckt endast nar RF-energin ska avges. Slapp fotpedalen nar
ablationen &r avslutad.

a. Drift av Synergy-klamma:

i. Realtidsgrafen for den uppmatta vavnadskonduktansen
visas pa LCD-grafikskarmen med en tolerans pa +20 %.
Konduktansdiagrammet visar en 20-sekundersskala.
Med hjdlp av ledningsmatningar kommer Generatorn att
avgora ndr ett transmuralitetstillstdnd har uppnatts. Om
transmuralitetsvillkoret inte uppnas inom de 20 sekunder
som visas i diagrammet Tissue Conductance Display,



kommer diagrammet att flyttas till en andra skdrm och
visa en fortsattning av konduktansen under ytterligare
hogst 20 sekunder (se Figur 10).

i. Den bld transmuralitetsindikatorn blinkar  och
ljudsignalenfran ASU andrasfrankonstanttillintermittent
nar transmuralitetstillstdndet har uppnatts. Systemet
tar automatiskt timeout och avbryter ablationen om
anvandaren inte slapper fotpedalen inom 40 sekunder.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figur 10: Displaydiagram for lindad konduktans som
indikerar RF ON-lage for Synergy-klammor
b. Drift avisolator-penna:

i. Realtidsgrafen for uppmatt effekt som levereras till
vdvnaden visas pd LCD-grafikskdrmen med en tolerans
pa £20 %. Effektgrafen ar pa en 20-sekundersskala (se
Figur 11).

ii. Systemet kommer automatiskt att avbryta och stoppa
ablationen om anvdndaren inte sldapper fotkontakten
inom 40 sekunder (se Figur 11).

Tabell 3: Horbara toner fran ASU

Tonnamn Beskrivning av | Betydelse for operatoren
ton
Startton Tva snabba pip Genereras nar ASU ar
paslagen.
Felton Konstant lag ton Skapas medan ett fel ar
narvarande.
FAULT-ton En snabb foljd Genereras ndr du garini
av lagfrekventa FAULT-laget.
pipljud under en
varaktighet pa
2 sekunder
Konstant medelhdg | Genereras nér RF-energi
ton levereras till Synergy-
kldamman. Den hér tonen har
en hogre tonhojd an feltonen.
RF ON-ton Varierande En diskret, sjunkande ton
medelfrekvent ton | i 10 sekunders intervall
genereras nar RF-energi
levereras till Isolatorpennorna.
Den har tonen har en hogre
tonhojd an feltonen.
Transmurali- | Intermittent Genereras i RF ON-laget
tetston medelfrekvent ton | nar transmuralitet uppnas.
Transmuralitetstonen
fortsatter — och RF-energin
fortsatter att appliceras - tills
fotbrytaren slapps eller efter
att 40 sekunder har gatt.
Denna funktion dr endast
tillamplig pa Synergy-
klammor.

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figur 11: Effektdiagram (isolatorpennor) som indikerar RF

ON-lage (omslag visas nu)

3. Generatorn anvander fem (5) mdjliga ljudtoner under sin drift (se
Tabell 3). Volymen pa dessa toner kan kontrolleras med hjélp av
hogtalarvolymkontrollen pd ASU:s baksida (se Figur 4).
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KAPITEL 3 FOREBYGGANDE UNDERHALL OCH
RENGORING

Folj lokala forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller
atervinning av enhetskomponenter.

ASU/ASB-generator:

AVARNINGARA

alkoholservetter med 70 % isopropylalkohol (IPA) ska anvandas for
att rengora utsidan av ASU/ASB. Sénk inte ner i vatska eller 1at inte
vatskor komma in i chassit. Spill inte vatska ver ASU/ASB-systemet
och se till att IPA &r helt torr innan du anvander enheterna for att
undvika skador pd utrustningen eller skada pa patienten. Om
vatskan spills pa enheten, returnera den till sjukhusets biomedicinska

ingenjorsavdelning for utvardering.

AVarningar: Undvik fratande eller slipande rengdringsmedel.

A Varningar: Om den manipuleringssakra forseglingen bryts kan
ASU:s/ASB:s integritet inte garanteras. Kontakta AtriCure-representant.
OBS! Spraya eller hall inte vatskor direkt pa enheterna.

OBS! Enheterna eller deras komponenter kan inte steriliseras.

sv|2025-03 | IFU-0358.A



Granssnitt och PSS-kablar:

/AN varninGar AN\

Rengor vid behov RF-granssnittskabeln, fotomkopplarens
granssnittskabel och PSS-kablarna med 70 % IPA for att sdkerstalla att
de inte orsakar infektion.

Olamplig hantering av granssnitt eller PSS-kablarna, inklusive
sterilisering och nedsankning av de elektriska kontakterna, kan leda
till forsamrad systemprestanda, inklusive oférmaga att initiera eller

slutfora och ablationsbehandling.
A SE UPP

e Placerakablarnatill de kirurgiska elektroderna sa att de inte kommer
i kontakt med patienten eller andra ledningar.

e Undvik fratande eller slipande rengéringsmedel.

o Seftill att IPA ar helt torr innan du anvander kablarna.

OBS! Ingen av granssnittskablarna eller PSS-kabeln ar avsedd att
anvandas inom det sterila omradet. Sterilisera dem inte med nagon
steriliseringsmetod.

Koppla bort kablarna till granssnittet och PSS:

e For att koppla bort grdnssnittskablarna eller PSS-kablarna fran
systemet, ta tag i kontakten och dra tillbaka den. Dra INTE i kabeln.

e Foratt koppla bort de 2 mm kapslade stiften, ta tag i kontakten och
dra tillbaka den. Dra INTE i kabeln.

e Overdriven dragning och béjning av kabeln kan skada kabeln vilket
gor den icke-funktionell.

e Forvara kablarna pa en saker och torr plats tills ndsta anvdndning.

OBS! Koppla bort kablarna fran systemet innan du rengér dem.

RIKTLINJER FOR RENGORING

Foljande riktlinjer rekommenderas for rengdring av generatorn och alla
ateranvandbara komponenter.

1. Kopplabort enheten eller vagnen fran vagguttaget innan du rengor
den.

2. Om enheten eller komponenterna ar kontaminerade med blod eller
andra kroppsvatskor skall de rengdras innan féroreningen kan torka
(inom tva timmar efter kontaminering).

3. De yttre ytorna pa enheten eller komponenterna ska rengdras med

70 % IPA-servetter i minst tva minuter. Lat inte vatskor komma in i

chassit.

Uppmarksamma alla omrdden dar vatskor eller jord kan samlas,

sasom under/runt handtagen eller ndgra snava sprickor/spar.

5. Torka enheten och komponenterna med en torr, vit luddfri trasa.

Genomfor en slutlig bekraftelse av rengdringsprocessen genom att

visuellt inspektera den vita duken for kvarvarande jord.

7. Om det finns jord kvar pa den vita duken upprepar du steg 3 till 6.

Nar rengdringen ar klar sldr du pa enheten for att utféra Power On-
sjalvtestet (POST). Om nagot fel intriffar, se KAPITEL 5 FELSOKNING for
mojligaorsakerochlésningar.Om problemetkvarstar, kontakta AtriCures
kundtjanst (se KAPITEL 6 KUNDSERVICE/UTRUSTNINGSSERVICE/
GARANTI) for att paborja returprocessen.

A Varningar: Se till att alla granssnittskablar och fotomkopplare ar
ordentligt rengjorda/desinficerade.
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FOREBYGGANDE UNDERHALLSPROGRAM

AtriCure har tagit hansyn till internationellt erkanda standarder och
riktlinjer for att faststalla kraven pa férebyggande underhall.

ASU/ASB-systemet har inga delar som kan servas av anvandaren. ASU/
ASB-systemet och kompatibla &teranvandbara komponenter skall
regelbundet utsattas for forebyggande underhall genom:

1. Utfor sjalvtest av strompaslag (POST)
2. Visuell inspektion (for skador, spruckna delar, saknade delar, osv.)

AVarningar: Om ett underhallsmeddelande visas pa ASU-skdrmen,
kontakta AtriCure-representanten for hjalp.

Kontakta den lokala AtriCure Service-representanten fér mer detaljerad
information om férebyggande underhallsprogram.

PERIODISKA INSPEKTIONER

Periodiska sakerhetsinspektioner av ASU/ASB och tillhérande
komponenter bor utféras av personer som pa grund av sin utbildning,
kunskap och praktiska erfarenhet kan testa och bedéma systemets
sakerhet och funktion pa ett adekvat satt.

VISUELL INSPEKTION

1. Bruksanvisning (detta dokument) finns.

2. Etiketter, forsiktighetsatgarder eller varningar placerade pa ratt satt
och pa alla nédvandiga platser.

3. Inga uppenbara yttre mekaniska skador pd ASU/ASB, kontakter,
komponenter eller ledningar.

DRIFTPROV

1. Diagnostiskt sjalvtest vid uppstart, inkluderar sjalvkalibrering av
matkretsar.

2. Fotpedal.

3. Frontpanel; displayer, indikatorer och uttag.

4. Bakpanel; kontroller och behallare.

KAPITEL 4 TEKNISKA SPECIFIKATIONER OCH
SAKERHETSINSPEKTION

MEKANISKA SPECIFIKATIONER

Storlek:

ASU: 17.5"(44,5cm) Dx 13,75" (35 cm) Bx 6” (15 cm) H maximum.
ASB: 17.5"(44,5cm) D x 13,75" (35 cm) Bx 6" (15 cm) H maximum.
Vikt:

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

e Programvaruversion:V3.11B



RF-UTGANG

e Frekvens: 460 kHz +5%, Kvasi-sinusformad

e Maximal uteffekt: 32,5W vid 100Q
e Noggrannhet:

o Effekt: £ 20 %

o Tid:+20%

e RF Begransningar for uteffekt och spanning (Se Tabell 4.)

Tabell 4: RF Begransningar for uteffekt och spanning

Enhetskod | Maximal uteffekt | Maximal | Typ av handstycke
utgaende
spanning
A 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms | Isolatorklamma
B 15,0 W fran 20Q 77,5Vrms | Isolator Transpolar-
till 400Q penna
C 20,0 W fran 20Q 77,5Vrms | Isolator Transpolar-
till 300Q penna
Isolator Linjar penna
D 25,6 Wvid 127Q 57,0Vrms | Isolatorklamma
E 22,8 W vid 143Q 57,0Vrms | Isolatorklamma
F 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms | Isolatorklamma
G 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms | Isolatorklamma
H 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms | Isolatorklamma
J 12,0 W fran 20Q 77,5Vrms | Isolator Transpolar-
till 500Q penna
K 25,0 W fran 39Q 77,5Vrms | Isolator Transpolar-
till 240Q penna
Coolrail linjar penna
L 30,0 W fran 20Q 77,5Vrms | Isolator Transpolar-
till 200Q penna

Coolrail linjar penna

FOTPEDALSSPECIFIKATIONER

e Fuktskyddsklassning:  IPX8

SPECIFIKATIONER FOR SAKRINGAR

e ASU: LittelFuse 1.25A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL-erkdnd, IEC-
godkand, RoHS
e ASB: LittelFuse 1A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, RoHS

AVarningar: Andra inte sikringen frén fabriksinstéllningarna.

FORVANTAD LIVSLANGD

Den forvdntade livslangden ar den tidsperiod under vilken ASU/
ASB och komponenter forvantas forbli lampliga for sitt avsedda
andamal, forutsatt att den ansvariga organisationen foljer AtriCures
bruksanvisning for férebyggande underhall.

AtriCure har definierat den forvdantade livslangden for ASU/ASB-
systemet till 10 ar.

For information om forebyggande wunderhdll, se KAPITEL 3
FOREBYGGANDE UNDERHALL OCH RENGORING eller kontakta din
lokala AtriCure-representant.

KAPITEL 5 FELSOKNING

Anvand detta avsnitt for att felsoka eventuella problem med ASU/ASB-
systemet.

A Varningar: Oppna inte enheternas bakre panel. Detta kan
orsaka personskada och skador pa enheten. Garantin upphor att
galla. Nar problem inte kan l6sas med anvisningarna i det har
felsokningsavsnittet kontaktar du AtriCure, Inc. for ytterligare service-
och reparationsinformation.

ELEKTRISKA SPECIFIKATIONER

«ASU, markt:
«ASB, markt:

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

MILJOSPECIFIKATIONER

Driftsforhallanden

Temperatur 10 °C till 40 °C, 50 °F till 104 °F
Luftfuktighet 15 % RH till 90 % RH, icke-kondenserande
Lufttryck 80 kPa till 106 kPA, 11,603 psi till 15,374 psi

Lagringsforhallanden

Temperatur

-28°C till 60°C, -20°F till 140°F

Luftfuktighet

30% RH till 85% RH, icke-kondenserande

Transitforhallanden

Temperatur

-28°C till 60°C, -20°F till 140°F

Luftfuktighet

30% RH till 85 % RH, icke-kondenserande

UTGANGSTYP/KLASSIFICERING

o Klass l-utrustning.
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INGEN RF-UTEFFEKT
Mbjlig orsak | Atgérd

ASU och/eller ASB var
inte paslagna

Sla pa strommen for ASU och/eller ASB

ASU och/eller ASB var
inte inkopplade

Bekrafta elektriska anslutningar for
ASU och/eller ASB och sla sedan pa
strommen

Inget handstycke Anslut handstycket till ASB

anslutet till ASB

Felaktigt handstycke valt | Rotera ASB-vdljarbrytaren for att vdlja
pa ASB onskat handstycke

Ingen fotbrytare anslutet
till ASB

Anslut fotbrytaren till ASB:s frontpanel

Fotbrytarens
granssnittskabel inte
ansluten

Ansluta fotbrytarens granssnittskabel
mellan ASU/ASB bakpaneler

RF-granssnittskabel ej
ansluten

Anslutning av RF-granssnittskabel
mellan ASU och ASB frontpaneler

Fel i fotbrytare

Byt ut fotbrytare

Internt ASU-fel

Kontakta AtriCure kundtjanst
(se KAPITEL 6 KUNDSERVICE/
UTRUSTNINGSSERVICE/GARANTI)

ASU i FAULT-lage

Stdng av strommen och sld sedan pa
denigen
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Mojlig orsak

Atgard

Fel som kan aterstallas

ASU i STANDBY-lage

Se till att handstycket och fotbrytaren
ar korrekt anslutna(inga blinkande

lysdioder)
Trasigt handstycke
Fel i handstycket Byt ut handstycket
Utganget handstycke
FELKODER

Om ett feltillstand skulle uppstd visas en felkod pa de numeriska
displayerna pa frontpanelen.

Fel som kan aterstallas

MEDDELAN- | BESKRIVNING LOSNING / ATGARD

DE PA LCD-

SKARM

Kod EO1 Fel vid Iag impe-
dans: Handstyck- Kontrollera elektroder eller
eselektroder dr flytta kakar
kortslutna

Kod E02 Fel vid hog e  Stang handstyckets
impedans: kakar
Handstyckets kakar | e Byt ut handstycket
ar 6ppna eller ASU/ASB RF-

granssnittskabel

Kod E03 Fel vid lag impe- Kontrollera elektroder eller
dans: Handstyck- flytta kadkar.

Kod E04 Eselelktroder* ar Slutverktyget har

ortslutna Overhettats eller
*Om handstycket kylsystemet har inte
ar Coolrail Linear fungerat. Kontrollera
Pen, kontrollera om | att vatskekabeln inte
pumpboxens LED | ar bojd eller igensatt.
artand. Om E03-felet kvarstar i
mer an 2 minuter, byt ut
handstycket.

Kod E06 Fel vid test av véxel
fastnat: Fotbrytaren
stingd under Byt ut fotbrytare
anslutning

Kod E10 Handstyckeselek- Kontrollera elektroder eller
troder ar kortslutna | flytta kakar

Kod HO1 Ogiltigt Byt ut handstycket
handstyckesfel eller ASU/ASB RF-

granssnittskabel eller ASB
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Kod HO02 Fel for
utgangsdatum:
Utgangsdatumet
for handstycket har
overskridits Byt ut handstycket
Kod HO3 Elektriskt problem
med handstycket
Kod HO4 Ogiltig
handstyckesversion
Returnera ASU | ASU Clock-batteri ASU kommer att fortsatta
for underhall hade slutat fungera | sin verksamhet, men
budskapet och tonen
kommer att upprepas.
Returnera ASU for
batteribyte.

POWER ON SELF TEST (POST) Fel som

upptacks vid start
Kod P01 | Kraftgenerering / Métfel Sting av enheten och sla
Kod P02 | Impedansgenerering/Matfel | sedan pa den igen.

Kod P03

Spanningsgenerering/
Matfel

Kod P04

Stromgenerering/Matfel

Kod P05

Fel i Watchdog-testet

Kod P06

Fel vid ROM-test

Kod P07

Fel vid RAM-test

Kod P08

Fel i konfigurationsregistret

Kod P09

MCU COP Timer-fel

Kod
P10**

Switch Stuck Test Error
(Kontrollera fotpedalen
eftersom den aktiverades
under POST)

Kod P12

Fel pa referensspanning

Tillat enheten att
kora genom normal
sjalvdiagnostik vid start.

Om enheten atergar till
felstatus och problemet
kvarstar, kontakta
AtriCures kundtjanst (se
KAPITEL 6 KUNDSERVICE/
UTRUSTNINGSSERVICE/
GARANTI)

**For P10: Avaktivera
fotbrytaren och satt
enheten pa stromcykel.




FEL under ASU-drift NEUROMUSKULAR STIMULERING
Kod FO1 Olaglig CPU- Cykelstrom avstangd och 1. Stoppa det kirurgiska ingreppet.
instruktion paigen 2. Kontrollera alla anslutningar till ASU/ASB och aktiva elektroder for
Kod F02 Fel pa dubblerad Om problemet kvarstr, att leta efter majliga gnistor fran metall till metall.
variabel byt ut ASU och kontakta 3. Om inga problem uppstar bor ASU/ASB kontrolleras av kvalificerad
Kod FO3 Fel i programvaran | AtriCures kundtjanst servicepersonal for onormal 50/60 Hz véxelstrom.
Kod FO5 Fel pa PACEMAKERSTORNINGAR
referensspanning .
cod Foo rol 03 effektara 1. Kontrollera alla anslutningar,
0 € p? effektgrans 2. Overvaka alltid pacemakerpatienter under operationen.
Kod FO7 Felpa 3. Hall alltid en defibrillator tillgénglig under elektrokirurgi p
spanningsgrans patienter med pacemakers.
Kod F09 Vrms 4. Kontakta pacemakertillverkaren for specifika rekommendationer.
Forskjutningsfel
odF10 s Offset fel KAPITEL 6 KUNDSERVICE/UTRUSTNINGSSERVICE/
Kod F11 Strom Offset-fel GARANTI
Kod F12 Systemsynkfel AtriCure, Inc. stravar efter att tillhandahalla service och support till
Kod F13 Strémmétningsfel sina kunder. Om det finns ndgra frdgor om anvandningen av nContact
Kod F12 Fel pa reld som koagulationssystemet, vanligen kontakta kundtjanst pa:
fastnat i sluten AtriCure Inc. AtriCure Europe
position 7555 Innovation B.V.
o . Way De entree 260
STORNINGAR | BILDSKARMEN (DISPLAYEN) Mason, Ohio 45040 01
3 USA Amsterdam
KONTINUERLIGT UNDERHALL o st A
1. Kontrollera natkabelns anslutningar till bade ASU och ASB. +1513 7554100 +31207005560

2. Kontrollera all annan elektrisk utrustning i OR for defekt jord.

ear@atricure.com

Om den elektriska utrustningen ar jordad till olika foremal, snarare
an en gemensam jord, kan spanningsskillnader uppsta mellan de
tva jordade foremdlen. Monitorn kan svara pa dessa spanningar.
Vissa typer av ingadngsforstarkare kan balanseras for att uppna
optimalt avvisande av gemensamt lage och kan eventuellt
korrigera problemet.

STORNING ENDAST NAR ASU/ASB AR AKTIVERAD

1.

Kontrollera alla anslutningar till ASU/ASB och anslutningar till

det aktiva handstycket for att leta efter eventuella gnistor mellan
metaller.

Om storningarna fortsatter nar ASU/ASB aktiveras och elektroden
inte kommer i kontakt med patienten svarar monitorn pa
radiofrekvenser. Vissa tillverkare erbjuder RF-chokefilter

for anvandning i bildskarmssladdarna. Dessa filter minskar
storningarna medan ASU/ASB aktiveras. RF-filter minimerar

risken for en elektrokirurgisk brannskada pa platsen for
monitorelektroden.

Kontrollera att jordledningarna i OR ar elektriskt konsekventa. Alla
jordledningar ska ga till samma jordade metall med ledningar som
ar sa korta som majligt.

Om ovanstaende steg inte avhjalper situationen, kontakta
AtriCures kundtjanst.
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GARANTIER

Ansvarsbegransning

Denna garanti och de rattigheter och skyldigheter som anges hari ska tolkas under och regleras av lagarna i delstaten Ohio, USA. AtriCure, Inc.
garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material och utférande vid normal anvandning och férebyggande underhall for respektive
garantiperiod som visas nedan. AtriCures skyldighet enligt denna garanti ar begransad till reparation eller utbyte, efter eget gottfinnande, av
nagon produkt eller del ddrav, som har returnerats till AtriCure, Inc. eller dess distributér inom den tillampliga tidsperioden som anges nedan och
vilken undersokning lamnas ut, att AtriCure tillfredsstallelse, att vara defekt. Denna garanti galler inte fér nagon produkt, eller del dérav, som har:
(1) paverkas negativt pa grund av anvandning med enheter som tillverkats eller distribuerats av parter som inte @r auktoriserade av AtriCure, Inc.
(2) reparerats eller dndrats utanfor AtriCures fabrik pa ett satt som, enligt AtriCures bedomning, paverkar dess stabilitet eller tillforlitlighet, (3 )
utsatts for felaktig anvandning, forsumlighet eller olycka, eller (4) anvants pa annat sdtt an i enlighet med design- och anvandningsparametrar,
instruktioner och riktlinjer for produkten eller med funktionella, operativa eller miljomassiga standarder for liknande produkter som allmént
accepteras i branschen. AtriCure har ingen kontroll 6ver driften, inspektionen, underhallet eller anvdndningen av sina produkter efter forséljning,
leasing eller verforing, och har ingen kontroll dver urvalet av kundens patienter.

AtriCures produkter garanteras for foljande perioder efter leverans till den ursprungliga kdparen:

AtriCure ablations- och avkanningsenhet Ett (1) ar
AtriCure Switch Matrix Ett (1) ar
AtriCure fotpedal Ett (1) Ar
Jordad elkabel Ett (1) Ar
RF- och fotomkopplargréanssnittskablar Ett (1) ar

DENNA GARANTI AR | STALLET FOR OCH UTESLUTER ALLA ANDRA GARANTIER SOM INTE UTTRYCKLIGEN ANGES HARI, VARE SIG UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA GENOM LAG ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER OM
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR EN VISS ANVANDNING, OCH AV ALLA ANDRA FORPLIKTELSER ELLER FORPLIKTELSER FRAN ATRICURE,
INC., OCH AR KOPARENS EXKLUSIVA GOTTGORELSE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL ATRICURE, INC. VARA ANSVARIG FOR SARSKILDA,
OFORUTSEDDA ELLER FOLJDSKADOR INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, SKADORTILL FOLJD AV FORLUST AV ANVANDNING, VINST, AFFARER ELLER
GOODWILL.

AtriCure, Inc. varken antar eller bemyndigar nagon annan person att ta nagot annat ansvar i samband med forsdljning eller anvdndning av ndgon
av AtriCure Inc:s produkter. Det finns inga garantier som stracker sig bortom de villkor som presenteras om inte en utkad garanti kdps innan
den ursprungliga garantin upphoér att galla. Ingen agent, anstalld eller foretradare for AtriCure har nagon befogenhet att dndra
nagot av det féregaende eller ta pa sig eller binda AtriCure till nagon ytterligare skyldighet eller ansvar. AtriCure, Inc. forbehaller
sig ratten att gora dndringar i produkter som byggts och/eller sdlts av dem nar som helst utan att dta sig ndgon skyldighet att géra samma eller
liknande d@ndringar pa produkter som tidigare byggts och/eller salts av dem.

ANSVARSFRISKRIVNING

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att vara ansvarig for tillfallig, speciell eller féljdforlust, skada eller kostnad, som ar resultatet av
avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ar relaterad till personskada eller egendomsskada.
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