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FORMALI

pessi handbdk og biinadurinn sem hdn lysir er eingdngu atlud til notkunar af vottudu heilbrigdisstarfsfolki sem hlotid hefur pjalfun i viokomandi taekni og skurdadgerdinni
sem verdur framkvaemd. Pessi handbék inniheldur notkunarleidbeiningar fyrir AtriCure Multifunctional Ablation Generator (Fjélvirkur brottndms rafall) , einnig nefndur, MAG”
i handbokinni.

A VIDVORUN A
Lestu allar upplysingar vandlega. Ekki nota MAG eda dnnur taeki sem Iyst er i handbdkinni ddur en handbékin er lesin. Ef leidbeiningunum er ekki fylgt ad fullu getur pad haft
alvarlegar afleidingar i adgerdum.
Notid adeins med handtaeki, fotrofa og 68rum vorum fra AtriCure og sampykktar til notkunar med MAG. Notkun hvers kyns vara sem AtriCure hefur ekki sampykkt eda Utvegad
getur leitt til aukinnar (tblasturs eda minnkads dnaemis buinadarins.

Adeins vidurkenndur AtriCure pjonustufulltrdi skal framkveema uppsetningu @ MAG, svo og hvers kyns pjonustuporf eda vidgerd.

Abendingar fyrir notkun

MAG rafal er tlad ad senda Gtvarpsbylgjur (RF) til samhaefra AtriCure brottndmshandfanga til ad medhondla hjartslattartruflanir, par med talid gattatif.
Fyrirhugadur tilgangur

MAG rafalarkerfid er 6sefd, endurnytanlegt lekningataeki sem tlad er ad senda ttvarpsbylgjur (RF) til samhzfra AtriCure brottnamshandfanga til ad fjarlegja hjartavef.
Fyrirhugadur notandi

Logagiltir leknar sem framkvaema hjarta- og/eda brjéstholsskurdadgerdir med AtriCure taekjabtinadi.

Markhdpur sjuklinga

Fullordnir sjdklingar med hjartslattartruflanir, par med talid géttatif.

Kliniskur avinningur

Til ad nd fram kliniskum &vinningi samhaefra AtriCure brottndmshandtaekja.

Yfirlysing um alvarlegt atvik

Tilkynna skal 6l alvarleg atvik sem hafa dtt sér stad i tengslum vio petta teeki til AtriCure og logbaers yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjuklingurinn er staddur.

SAMANTEKT A ORYGGI 0G KLINiSKA ARANGUR

Yfirlit yfir orygqi og kliniska frammistodu taekisins er ad finna i evrdpska gagnagrunninum um laekningataeki (EUDAMED) 4 https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad sld inn
Basic UDI-DI sem tengist teekinu.

Vorukodi(ar) Grunn UDI-DI

MAG 08401439000000000000020ZF
Frabendingar
Kerfid er frabending fyrir

« Storknun vefja i 6llum adsteedum par sem, ad mati laeknis, getur valdid of miklum hitaskemmdum & vefjum eda hlidarskemmdum & adliggjandi vef sem ekki er atladur til
storknunar.

« Notkun hjé sjiklingum med igraedda eda utanéliggjandi hjartagangrada/igraedd hjartastudtaeki og eftirlitshiinad geeti purft ad ihuga sérstaklega.

Varnadarord og varudarreglur

Orugg og ahrifarik notkun AtriCure rafals, handtaekja og biinadar er mjig had pattum undir stjérn stjornandans. Notkun binadarins er eingdngu leyfd fyrir starfsfélk sem fengid
hefur fullnagjandi pjalfun i notkun hans. Mikilvaegt er ad birgir notkunarleidbeininga med AtriCure MAG rafall sé lesinn, skilinn og fylgt eftir fyrir notkun.

AVARNADARORD

« Til ad koma i veg fyrir haettu @ sykingu, geymdu MAG-inn fyrir utan daudhreinsada svaedid.

« Ekki beita of miklum krafti til ad tengja handstykki, fotrofa eda rafmagnssniru par sem pad gaeti komid i veg fyrir dtsendingu RF orku til handfanganna.

« Notadu adeins hreinsiefni sem eru audkennd i hreinsihlutanum til ad koma i veg fyrir sykingu og skemmdir a MAG.

« Gakktu dr skugga um ad pad sé nagilegt bil  milli MAG og ndlegra hluta sem geta skemmt skjdinn eda tengjunum sem koma i veg fyrir notkun taekisins.

- Ekki fjarlaegja hlifina @ MAG par sem haetta er d raflosti. Leitid adstodar hja vottudum pjénustuadilum.

« Ekki tengja vorur med blautri sndru eda tengi vid rafalinn par sem pad getur valdio bilun i taekinu.

« Til ad koma i veg fyrir raflost skaltu ganga dr skugga um ad rafveitan sé einangrud og ad tengdur binadur sé einnig rafeinangradur og stafi ekki af rafmagnshzttu.
« Til ad koma i veg fyrir raflost skaltu tengja MAG rafmagnssniruna vid rétt jardtengda tengi.

« Til ad koma i veg fyrir ofhledslu rafmagns skaltu ekki nota straumbreytir eda framlengingarsndrur.
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+ Til ad stjorna MAG 4 réttan hatt skaltu tengja rafmagnssniruna vid aflgjafa med tidni- og spennueiginleikum sem passa vid pa sem eru & bakhlid MAG.

« Til ad fordast raflost skaltu ekki snerta MAG og sjiiklinginn & sama tima.

« Til ad fordast lost, ekki leyfa sjiklingum ad komast i snertingu vid jardtengda malmhluta MAG.

« begar MAG er virkja0 geta rafsvidin sem leida og geislad er truflad annan raflaekningabidnad, svo sem skjdi og myndgreiningarbinad sem veldur bilun i binadi.
« Til ad tryggja ad petta taeki uppfylli forskriftir eru engar breytingar leyfdar & pessum binadi. Ekki setja upp neinn annan hughtinad a MAG.

« Notist adeins med vorum fré AtriCure og eru samhafar til notkunar med MAG. Notkun hvers kyns vara sem er ekki samhaefd eda ttvequd af AtriCure getur leitt il aukinnar
losunar eda minnkadrar fridhelgi btinadarins.

« Ekki skal framkvaema adgerdir ef eldfim eda sprengifim efni eru til stadar.

- begar margir fétrofar eru til stadar i notkunarryminu skaltu ganga dr skugga um ad réttur fotrofi sé valinn aur en MAG er virkjad. Oviljandi virkjun RF gaeti leitt til bruna eda
dviljandi eydingar.

« Skodadu MAG, teeki og sndrur med tilliti til skemmda fyrir hverja notkun. Bilun i einangrun getur valdio bruna eda 66rum meidslum a sjuklingi eda rekstraradila.

« Haettu ad gefa Gt RF orku ef vart verdur vio taugavodvadrvun.

« Ekki md nota pad handa sjuklingum sem eru med rafeindaigraedslu eins og gangrada an pess ad radfzera sig vid vidurkenndan fagmann (t.d. hjartalaekni). Hugsanleg hatta er
fyrir hendi vegna pess ad truflun 4 virkni rafeindaigraedslunnar getur att sér stad, eda vefjalyfid getur skemmst.

- begar verid er ad nota fleiri en eitt handtaeki i adgerd skal einangra dvirka handstykkid fré sjaklingnum til ad koma i veg fyrir meidsli eda dviljandi brottnam.

« Ekki virkja RF orku & handfangid pegar pad er ekki i snertingu vio markvef, par sem pad getur valdid meidslum vegna rafrymdrar tengingar vio annan skurdbinad.

+ Til ad fordast bruna skaltu ekki snerta virka rafskautio.

« Til ad koma i veg fyrir bruna & 6drum stodum skal koma i veg fyrir snertingu vid hud vid hid med pvi ad setja purra grisju a milli snertisvaeda.

« Til ad koma i veg fyrir bruna sjiklings  hlutlausa rafskautsstadnum skal adeins nota fullordna sjdklingaskila rafskaut med snertigaedavoktun (CQM) eda eftirlitsskila rafskauta
(REM).

« Ekki nota MAG fyrr en pessi handbdk hefur verid lesin vandlega. Orugg og &hrifarik notkun RF orku er mjog had pattum undir stjérn stjornandans.

« Ekki nota MAG nema hafa rétta pjalfun til ad nota hann i tiltekna ferlinu sem verio er ad fara i. Pessi handbdk og btinadurinn sem hin lysir er eingongu aetlud til notkunar af
vottudu heilbrigdisstarfsfélki sem hlotid hefur pjalfun i vidkomandi taekni og skurdadgerdinni sem verdur framkvaemd.

« begar pa flytur eda medhondlar MAG skaltu fara varlega og varlega til ad fordast skemmdir & vorunni.

« Notadu hanska pegar pd setur upp og notar MAG.

« Medan pd notar MAG-snertiskjdinn til ad virkja fjarskiptationi skaltu fordast ad snerta skjdinn & tveimur stédum samtimis il ad koma i veg fyrir dviljandi eydingu vefja.

- begar pad er notad med vorum sem krefjast vokvakaelingar, settu MAG-taekid upp pannig ad pad sé ekki i nélaegd vio vokvakaelikerfi til ad vernda rafalann gegn innkomu vokvans.
« Gakktu dr skugga um ad engar hindranir séu undir eda aftan & MAG til ad veita naegilegt loftflaedi til kelingar.

« Notadu adeins sem merkt Gryggi til ad tryggja ad MAG sé varid og virki eins og &tlad er.

« Til ad tryggja rétta notkun aetti ekki ad nota MAG vid hlid eda staflad med 60rum bdnadi, nema fyrirhugadri stoflun med binadi AtriCure i samraemi vid leidbeiningarnar.
Fylgjast skal med venjulegri notkun MAG til ad stadfesta edlilega notkun.

AVARUD

« Skodadu allar vorur og umbudir fyrir notkun. Ef einhver op er { umbidum eda skemmdir & vorunni finnast skal ekki nota véruna.
« Til ad koma i veg fyrir bilun i teekinu skaltu ekki setja upp neinn annan hughtinad & MAG.

« Til ad koma i veg fyrir truflun skaltu setja eftirlitsrafskaut eins langt fra skurdrafskautum og mdgulegt er pegar hationi (HF) skurdadgerd og lifedlisfraedileq eftirlitshinadur er
notadur samtimis d sama sjukling. Ekki skal nota rafskaut til voktunar & ndlum undir neinum kringumstaedum. Stadsetja sjiklingaleidara pannig ad snerting vid sjtklinginn
eda adra leidslur sé fordast. Notadu eftirlitskerfi sem innihalda HF-straumtakmarkandi taeki.

« Heyrilegur tonn og visir eru mikilvaegir oryggisheettir. Ekki hindra heyranlega visirinn. Gakktu r skugga um ad starfsfolk a skurdstofu heyri hljodtoninn fyrir notkun. Heyrilegur
tonn letur starfsfolk vita pegar handtaeki er virkt; visa til toflu 5. Ekki slokkva & heyranlegum téni.

« Beita skal hefdbundnum adferdum til ad draga r hattu 4 ad flk falli um fétrofasndruna.
« Yfirbord virka rafskautsins geeti haldist négu heitt til ad valda brunasarum eftir ad RF straumurinn er évirkur.

Handbdkarsampykktir
,MAG" og,,rafall” eru notud til ad visa til AtriCure Multifunctional Ablation Generator (Fjélvirkur brottndms rafall) .

4Handstykki“ visar til teekja framleidd eda fyrir AtriCure sem eru notud med MAG, par 4 medal einangrunarpenna, samvirkni klemmur og EPi-Sense taeki.
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Merking takna a MAG rafall

Profad fyrir hjartastudtaeki, nytanlegur
hluti af gerd CF

F-teqund notadur hluti

IPX1

Varid gegn vatnsfalli sem fellur [60rétt

Vardd

Fylgid notkunarleidbeiningum

Inniheldur ekki latex

Ojénandi geislun

Forgun rafmagns- og rafeindabtnadar (WEEE)

Kveiki flokkun

Einstakt audkenni teekis

Gerdarntmer

Inniheldur ekki paldt

Oszeft

Vorulistanimer

mEX @g{%@g

Hamarks staflamagn

Upplysingar um framleidanda

Dagsetning og framleidsluland

Rx ONLY

Var(id: Bandarisk alrikislog takmarka slu
0g pontun d pessum buinadi vid lekna.

Radndmer

Vidmidunarskaut

MD

Lekningataeki

f samraemi vid krofur evropskra tilskipana
og reglugerda

Gl IESRHREIER )=

Vidurkenndur fulltrdi i Eviépubandalaginu

85%
30%‘

Rakasvid gegnumferdar

140°F
(60°C)
-20°F
(-29°C)

Samgonguhitasvid

Takn sem eiga sérstaklega vid Brasiliu

Limite de umidade de transporte:
Umidade: 30% a 85%

Rakasvid gegnumferdar

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Temperatura: -29°C a 60°C

Samgonguhitasvid

Seguranca
National Institute of Metrology Standardization og I3nadargaedi Vidurkenndur umbodsadili  Brasiliu
)
ocroton Compulsério INMETRO INMETRO
85%rH raor
(%)
-20°F
30% (29°C) Instrugdes de Uso

Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugdes de Uso

Fylgid notkunarleidbeiningum

Upplysingar um oryggismerki
LAKNINGAR - ALMENNUR LAKNINGABUNABUR

ADEINS VEGNA RAFLOSTSHATTU, ELDHATTU 0G VELBUNADARHATTU
{ SAMKVAMI VID ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), €1:2009/(R)2012 og A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 nr. 60601-1 (2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012

IEC60601-1:2012 / MDFS nr. 2020-12, vidauki 1
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KERFISLYSING

Multifunctional Ablation Generator (Fjolvirkur brottnams rafall) (MAG)
MAG er rafvélreent eydingarkerfi sem notar baedi einskauta og tviskauta Gtvarpshylgjur (RF) til ad eyda liffraedilegum vefjum. MAG er haegt ad nota med ymsum AtriCure handtaekjum til

a0 framkvaema hjartaeydingar.

MAG er flytjanlegt, endurnytanlegt teeki sem framleidir og gefur RF einskauta og tviskauta orku vid 460kHz. Hann inniheldur snertiskja med stjorntaekjum sem haegt er ad stjorna

med skurdhonskum hond.

Hagt er ad virkja (eda stodva) RF stodvun med RF A hnappinum 4 snertiskjanum eda med fétrofa. begar fyrirfram akvednum proskuldi (spennu og/eda straumsambandi) er nad,
gefur MAG sjonraenar og heyranlegar visbendingar il ad gefa til kynna lok eydingarferlisins.

Adeins thlutir og vorur sem taldar eru upp hér ad nedan eru samhafdar til notkunar med MAG.

ihlutir sem fylgja MAG™

-1

A001463 inniheldur Bandarikjunum | Magn
MAG A001463-D 1
Fétrofi, FSW2 A001356 1
Kapall, pakkadur, PSS tengi A001467 2
Rafmagnssndra - Euro, Bein 3,5M,

on zgov (002090 1
Témartm millistykki A001091 1

Aukataeki sem eru samhaef til notkunar med MAG

« Oll AtriCure Isolator™ handstykki

« Oll AtriCure Transpolar™ pennar

« Oll AtriCure Coolrail™ linulegur penni

« Ol AtriCure EPi-Sense® storknunartaeki

*Ekki eru allar vorur sampykktar & 6llum svadum

Skjar

MAG notar snertiskja til notkunar. Sja mynd 1. MAG framhlid.

Landssérteek vidbot (ef porf krefur)

Landsnumer Bandarikjunum
ESB A001427
GBR A001428
Framsfl A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

Heegt er ad nota HDMI-tenginguna aftan 4 MAG-teekinu til ad sja fyrir ytri skj & innihaldi skjasins. Sja, Mynd 2.MAG bakhlidartengingar”. Naudsynlegt er ad nota ferritskjoldada
HDMI-sndru fyrir Gttak skjdsins og tengingu vid fjarskjainn.

Mag var préfad med HDMI-sntiru (Tripp Lite PN: P569-020-CL2) med tveimur ferritkjornum (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2) sett utan & sndruna.

A VIDVORUN A

Notkun annarrar HDMI-sniru en tilgreint er getur valdid truflunum sem geta leitt til bilunar i bunadi laekningataekis.
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Framhlidinni

MAG framhlidin og tengitengi bess eru synd hér ad nedan.

Hlutar snertiskjasins

[l

N—

AtriCure

3 4

5

Mynd 1. MAG framhlid

1. Sense-Pace inntak (MLP)
2. Pennahylki
3. Klemmuhylki

4, EPi-Sense ilat
5. Skila rafskautsilati

L

Takn fyrir klemmuhandstykki. Vid brottndm
synir grafid vidnam og kraft d y-as og Timi & x-&s
(tviskauta brottnam).

EPi-Sense® handstykkistakn. Vid brottnam
synir grafid vionam og kraft & y-as og Timi d x-&s
(tviskauta brottnam).

Takn fyrir pennahandstykki. Vid brottnam
synir linuritid kraft d y-as og timi & x-ds.
MAX1, MAX3 og MAX5

Takn fyrir pennahandstykki. Vid brottndm
synir linuritid kraft @ y-as og timi & x-ds.
MLP1

Takn fyrir pennahandstykki. Vid brottndm
synir linuritid kraft @ y-as og timi & x-ds.
MCR1

Patient Return
Electrode

Takn fyrir endurkomu sjuklings. betta tékn
er virkt pegar sjuklingaskila rafskaut er tengt (klofinn
jardpudi).

Graent hak gefur til kynna géda tengingu.

Patient Return
Electrode

Takn fyrir endurkomu sjuklings. betta tdkn
er virkt pegar sjiklingaskila rafskaut er tengt (klofinn

jardpadi).

Raudur X gefur til kynna slzema tengingu eda 6gildan

puda.

Patient Return

Electrode

Takn fyrir endurkomu sjuklings. betta takn
ervirkt pegar sjuklingaskila rafskaut er tengt (klofinn
jardpuadi).

NR texti gefur til kynna,, Ekki krafist”.

Skurdur — begar MAG er virkt er pad i skurd ham.

Skynjun / Hadi - begar pad er virkt er MAG
i Skynjun / Hadi ham.

Skynjun — begar MAG er virkt er pad i Sense ham.

Stillingarvalmynd — Notadu pessa valmynd til
a0 skoda og stilla dagsetningu/tima, birtustig skjasins,
hljédstyrk hljédtona, hugbdnadaritgafu, slokkva
(slokkva) adgerd og taekissértaekar stillingar.
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Hjalparvalmynd — Notadu pennan hnapp til ad
skoda leidbeiningar fyrir virka handstykkid.

RF A hnappur. Ef fétrofi er ekki tengdur, yttu a
og haltu inni (penna, klemmur) eda yttu 4 og slepptu
(EPi-Sense) pessum hnappi til ad hefja RF orku (til ad
framkvaema brottnam). Til ad stddva RF orku, slepptu
(eda yttu og slepptu) pessum hnappi aftur.

Tomardmsprystingur (ef notad): Synir lofttemislestur
fyrir EPi-Sense taeki.

Fotrofi (ef notadur): Til ad hefja RF orku (til ad
framkvaema brottndm), yttu & og haltu inni fétrofanum
(pennar og klemmuhandstykki) eda yttu d og slepptu
fotrofanum (EPi-Sense handtaki).

Til ad stodva RF orku skaltu sleppa fotrofanum (penna og
klemmur) eda yta  og sleppa fotrofanum (EPi-Sense).

Bakhlid

Tafla 1. Hlutar af MAG snertiskjanum

MAG bakhlidartengingarnar eru syndar hér ad nedan.

1 2 3 45 6 7

Mynd 2. MAG bakhlidartengingar

Tenging fyrir HDMI Samhaefour skjar fyrir flarskja & rekstrarskja (verdur

1 Homi HDMI tengi a0 vera sampykktur samkvaemt IEC60950 og videigandi EMC stadla).

2 Sense penini / Settu gegnum-streymi. Tenging fyrir samhzfan raflifedlisfraedibinad (verdur ad vera sampykktur

3 EPi-Sense Distal-Sense gegnumstreymi samkvaemt IEC60601-1), fyrir skynjun / hrada gegnumstreymis.

4 % USB tengi Tenglng eingdngu fyrir USB 2.0 eda sambeerilegt teeki (t.d. USB minnisteki),
til ad geyma gogn.
Veitir adferd til ad tengja jardtengingu MAG d 6ruggan hatt vid annan

5 Jafnpottatengi jardtengdan binad. Adeins til notkunar af vidurkenndum AtriCure
pjonustufulltrum.

6 10101 Radtengi Til notkunar  framtidinni.

7 e Fotrofi Tenging fyrir fotrofa--notadu adeins med AtriCure fétrofa.
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8 Aflrofi Pessi eining inniheldur baedi A/STOBVA rofa og dryggi.

9 pjonustuhdfn Adeins til notkunar af vidurkenndum AtriCure pjonustufulltrdum.

10 Lofttzemi teng| Tenging fyrlr -500 mmHg loftteemisgjafa, notad med AtriCure EPi-Sense
handstykki.

Tafla 2. MAG bakhlidartengingar

MAG starfar i fimm stillingum: BIDSTADA, TILBUINN, RF A, VILLA og BILLUN.

MAG notkunarstillingar | Virkni
BIDSTOPU hamur BIDSTOPU hamur er virkur eftir ad hefur verid kveikt 8 MAG og stadist hefur sjalfsprofin med g(’)ﬁu[n arangri. { BIDSTORU hami er hagt ad
tengja fétrofann og handfangid. Eftir ad handstykkid hefur verid tengt mun MAG skipta yfir i TILBUIN ham.
TILBUIN hamur TILBUIN hamur er virk eftir ad ad minnsta kosti eitt handtaeki hefur verid tengt i BIDSTODU ham, eda tir RF A ham eftir ad RF hefur verid stodvad.
Athugid: EPi-Sense tki gefa t RF pdils & 3 sektindna fresti til ad maela vionam.
Ef MAG skynjar ad handstykki hefur verid aftengt mun MAG skipta aftur i BIDSTOPU-ham ef engin handtaeki eru tengd.
RF A hamur /N\Varud: Gakktu dr skugga um ad handfangid sé komid fyrir & vef sjiiklings adur en ytt er d RF A.
Til ad virkja RF orku skaltu nota snertiskjainn EDA fotrofann. Pegar RF vilrkjun er stodvud, verdur RF dttakstimamaelirinn endurstilltur til
undirbdnings fyrir naestu eydingarlotu—og MAG mun fara aftur i TILBUIN ham.
Ef MAG skynjar ad engin handtzeki eru tengd mun MAG skipta aftur i BIDSTODU-ham.
VILLU hamur MAG mun fara i VILLU-stillingu ef pad greinir villuskilyrdi sem hagt er ad endurheimta i hvada stillingu sem er, nema BILUNAR-stillingu
(Iyst hér ad nedan). MAG synir samsvarandi villubod.
Ef valid handtaeki er aftengt mun MAG skipta tr villuham { BIDSTODU-ham eda TILBUIN-ham ef annad handtaeki er tengt.
BILUN hamur MAG mun fara i BILLUNA-ham ef villudstand sem ekki er hagt ad endurheimta greinist 8 medan & notkun stendur eda vegna pess ad
sjalfsprof sem ekki er haegt ad endurheimta hefur fallid.
MAG er virkt (og RF orka er dvirk) i BILUNAR ham. Til ad hreinsa BILLUNA stillinguna skaltu slokkva & MAG og sidan KVEIKJA aftur.
Tafla 3. MAG notkunarstillingar
TAKNILYSING
RF uttak

« Tidni: 460 kHz £5%, halfskitulaga
« Nakvaemni: +20% frd 4W-100W
« Upplausn: TW haekkanir

« RF afl og spennuuttak:
Tegund handstykkis Teekjakodi S’jalfgeﬁa I:Iamarks Metid slag Emfk?ut/ Hamarksut- | Hamarksuttaks-
hamarksafl | uttaksafl tvipdla | gangsspenna straumur
Isolator® Pennar B 15W 18W 200Q Tvipéla 77.5Vrms 0.8A
Isolator™ linulegur penni C 20W 24W 200Q Tvipéla 77.5Vrms 0.8A
Isolator® Synergy™ klemma G 28,5W 34,2W 114Q Tvipdla 57.0Vrms 0.8A
Isolator® Coolrail® linulegur penni L 30W 36W 100Q Tvipéla 77.5Vrms 0.8A
EPi-Sense® 3cm / EPi-Sense ST 3cm W 30W 72W 100Q Einskaut 170Vrms 0.9A
Tafla 4. RF ittak
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Timi
« Nakveemni: 1 sekiinda fra 1- 150 sekindum
« Upplausn: 1 sekindu haekkun

Vionam
« Nakveemni: +/-10% frd 25-500 Ohm
- Upplausn: 1 Ohm hakkanir

Leioni
« Nakveemni: +/- 10% fra 1- 30 milliSiemens
« Upplausn: 1 milliSiemen

brystingur
« Nakvaemni: +/- 10% frd 0 til -650 mmHg
« Upplausn: 1 mmHg

Umhverfisforskriftir
« Vinnsluhitastig: 10 °Ctil 40 °C (50 °F il 104 °F)
« Flutningshiti: —29 °C(-20 °F) til 60 °C (140 °F)
« Geymslu hiti: —40 °C(-40 °F) til +-60 °C (140 °F)
« Rekstrarraki: 10% til 90% rakastig
- Rakastig gegnumferdar: 30% til 85% rakastig

Taeknilysing vélbunadar
« Staerd: 15"w x 12"h x 18"d (38cm x 30cm x 46¢cm)
« byngd: 23Ibs (10.4kg)

Teaeknilysing rafkerfis

+ 100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Hugbinadarforskriftir
« Hugbuinadarutgafa: 01.02.00

N
AN

200
R (Ohms)

Klemma (G) Penni (B) - HAMARK Penni (C) - MLP

Penni (L) - MCR == EPi-Sense

Mynd 3. Hledsluferlar fyrir penna, klemmur og EPi-Sense

2000
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Teeknilysingar teekis
« Binadur i flokki I.
- Pr6fad fyrir hjartastudtaeki, nytanlegur hluti af gerd CF.
« Uppfyllir videigandi dkveedi IEC60601-2-27 fyrir tengingu vid ytri hjartalinurit binad.
- Rafallinn uppfyllir krgfur IPX1 um vernd gegn iferd vikva.

Oryggi
« Skiptid um 6ryggi samkvamt merkingum: Oryggisstigid er 6,3A/250V hradblastur, 5 x 20mm, UL vidurkennt.
« Adeins viourkenndir pjonustufulltriar mega sjd um ad skipta um dryggi.

Teeknilysing fotrofa
« Flokkur rakavarnar: IPX8

AD SETJA, GEYMA, FLYTJA 0G TENGJA MAG
Stadsetning MAG

Adur en Mag er sett i skal skoda baedi umbidirar og MAG-eininguna med tilliti il likamlegs tjons. Engar skemmdir aettu ad vera & framhlid eda umg;jérd einingarinnar til ad tryggja
a0 huin virki eins og buist var vio. MAG md setja 4 uppsetningarkerru eda & hvada bord eda pall sem er sem getur borid pyngd MAG. Kerrur verda ad vera med leidandi hjél (honnud
til ad dreifa stodurafmagni). Sja verklagsreglur sjlikrahusa eda stadbundnar reglur fyrir nékveemar upplysingar.

MAG er 6saf0 og verdur ad vera komid fyrir utan sjuklings (utan daudhreinsads svaedis). MAG stjornbordid ma ekki hafa samband vid sjuklinginn.

MAG tti ekki ad nota vio hlid eda staflad med 6drum biinadi, nema fyrirhugada stéflun med binadi AtriCure { samrami vi leidbeiningarnar. Sja AtriCure “AtriCure System Cart”
korfustillingar leidbeiningar um notkun skjal.

Geymsla a MAG
MAG er hagt ad geyma vid hitastigio sem tilgreint er i hlutanum um umhverfislysingar.
Ef MAG hefur verid ttsett fyrir hitastigi og rakastigi utan venjulegra marka skurdstofu sjikrahusa, leyfdu rafalnum ad na jafnvaegi vid stofuhita fyrir notkun.
Ad flytja MAG
i hvert sinn sem MAG er flutt, visad til pessara leidbeininga til ad tryggja ad MAG sé tryggt & sinum stad.
« Hgt er ad nota handfongin til ad bera MAG.
« Ekki stafla pokkudum MAG-taekjum meira en (3) hatt & pallettu.
Ad tengja handstykkio

Skodadu sérstakar notkunarleidbeiningar fyrir handstykki til ad fa ndnari upplysingar um tengingu handtakis, sndrur, og dhugalaus, aftur rafskaut vid MAG i daudhreinsudu
umhverfi.

Tengdu handstykkid vio MAG framhlidina—sja mynd 4. Hvert ilat er Iykill til ad audvelda rodun.

AtriCurer

i

Skynjun/Hadi  Penni Klemma EPi-Sense Skila rafskauti
Mynd 4. Sjiklingatengingar—MAG framhlid
AVARUD: Ekki bvinga tengi inn { ilét par sem pad getur valdid skemmdum 4 iltinu eda & tenginu.

AVARUD: Ekki tengja vorur med blautri sniru eda tengi vid rafalinn par sem pad getur valdid bilun i taekinu.

Venjulega er handstykkid tengt vid MAG-taekid eftir ad biid er ad kveikja 8 MAG og er i BIDSTOPU-ham (sj4 bladsitu 7). Hins vegar er einnig haegt ad tengja handstykkid adur en
kveikt er 8 MAG.
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Ad aftengja handstykkid

Til ad aftengja handstykkid, dragdu til baka kapaltengihlutann og flarleegdu pad ur ilétinu 4 framhlid MAG-taekisins. Ekki toga i sndruna til ad aftengja handstykkid, par sem pad
getur valdio skemmdum & kapalnum og MAG.

Ad tengja og aftengja fotrofann

Adur en pa notar fétrofann skaltu skoda sndruna, tengid og fotrofahsid fyrir likamlegar skemmdir. Pad aettu ekki ad vera skemmdir & einingunni til ad tryggja ad hin virki eins og
buist var vid. Tengdu venjulega fétrofann eftir ad buid er ad kveikja 8 MAG og er i BIDSTOPU-ham. Hins vegar getur verid ad fétrofinn sé tengdur adur en buid er ad kveikja 8 MAG.

Tengdu fotrofasndruna vid innstunqu aftan & MAG. [14tid er lykill til ad audvelda rédun. Ekki pvinga tengi inn i ilat par sem pad getur valdid skemmdum 4 ilatinu eda & tenginu.

Sja,Mynd 2. MAG bakhlidartengingar.” A MAG skjanum er visir sem synir hvort fotrofinn er tengdur. Ef ftrofinn gefur ekki til kynna ad hann sé tengdur skaltu ganga dr skugga um
a0 tengid sé ad fullu sett i innstungu.

Settu fétrofann 4 flatt gdlf. Haltu svaedinu nalaegt fotrofanum purru til ad draga tr hattu & ad renna.

AVARUD: Hatta & falli—Gerdu videigandi varidarradstafanir til ad tryggja ad sniiran sem tengir fotrofann vid MAG-tzekid skapi ekki haettu & skurdstofunni (til demis, ekki
setja fétrofann & svaedi par sem hann mun liklega verda valdur hrosun).

Notkun fétrofa er valfrjals. Ef fétrofinn er tengdur verdur ad nota hann til ad raesa og stodva RF orku til ad framkvaema brottnam (RF hnappurinn er ekki tiltaekur & medan fétrofinn
er tengdur).

LEIDBEININGAR UM NOTKUN
Kveikja a MAG

A VIDVORUN A
Tengdu vorur vio MAG adeins pegar slokkt er & RF-orku. Ef pad er ekki gert getur pad valdio meidslum eda raflosti fyrir sjdklinginn eda starfsfolkio & skurdstofunni.

Notadu hanska pegar pu notar MAG
1. Tengdu medfylgjandi rafmagnssnru vio bakhlid MAG. Sja,Mynd 2. MAG bakhlidartengingar.”
2. Gakktu drskugga um ad rafmagnssniran sé ad fullu i innstungu.
3. Tengdu MAG taekid i jardtengda rafmagnsinnstungu.

« Ekki nota innstungur med mérgum innstungum, framlengingarsndrur eda millistykki med premur hndppum til tveggja hnakka.
Athugadu reglulega rafmagnssndrusamstaeduna fyrir skemmdum einangrun eda tengi.

« Gakktu dr skugga um ad adgangur ad rafmagnssndruinnstungunni sé vidhaldinn pannig ad haegt sé ad fjarlaegja rafmagnssniruna fljétt i neydartilvikum.

Ef pui notar fotrofann skaltu ganga dr skugga um ad hann sé tengdur. Sja, Mynd 2. MAG bakhlidartengingar.”
Ef pui notar utanadkomandi gangkerfi fyrir neydarhrada, vertu viss um ad pad sé tiltaekt og kveikt.
Athugadu hvort MAG og allar tengdar sndrur séu skemmdir og hvort rétt hreinsun hafi att sér stad adur en kveikt er a einingunni.

Kveiktu & rafmagninu med pvi ad nota ON/OFF rofann & bakhlidinni. Sja,,Mynd 2. MAG bakhlidartengingar.”

® N S e

Eftir ad pad hefur verid reest framkvaemir MAG frumstillingarverkefni eins og sjalfsprof kerfisins. Sjélfspréfin gefa frd sér tvo sndgg pip vid raesingu.

AtriCure

T

Frumstilla kerfi

Mynd 5. Snertiskjér sem synir kerfisraesingu
9. Gakktu dr skugga um ad pipin séu gerd.
10.  Ef oll sjalfsprof standast mun MAG fara yfir i BID-stillingu.
1. Efeinhver sjdlfsprof mistekst mun MAG gefa fré sér stddugan hljédton og fara i BILLUNA stillingu. Nénari upplysingar er ad finna i kaflanum,,BILUNAR stilling".
12. Tengdu handstykkid og alla naudsynlega hluti.
13.  Fyrirfrekari upplysingar um tiltekin handtaki, sj&,Notkun handstykki med MAG.”
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BILUNAR stillingar

Ef MAG mistekst sjalfspréfun eftir ad kveikt hefur verid & honum eda ef villudstand sem ekki er haegt ad endurheimta greinist hvenaer sem er, fer MAG i BILUNAR-stillingu.
Villukédantmer mun birtast a skjanum.

MAG er éstarfhaeft i BILUNAR stillingu. RF orka er dvirk i FAULT Mode.
Til ad hreinsa BILLUNA stillinguna skaltu slokkva & MAG og sidan KVEIKJA aftur.

Endurheimtanlegar villuskilabod verda &fram & LD skjanum par til RF orka er raest af fétrofanum eda skilabodin eru hreinsud af skjanum. Onnur skilabod verda afram & LCD skjanum
par til villan er leidrétt (t.d. par til Gtrunnid handstykki er flarlegt).

Kerfisvalmynd

ETiI a0 velja kerfisvalmyndina, yttu & taknid efst til vinstri & snertiskjanum.

Notadu kerfisvalmyndina til ad skoda og stilla dagsetningu/tima, birtustig skjasins, hljédstyrk hlj6dténa, hugbtinadartitgafu og teekissérteekar adgerdir. Hughtinadaruppfaerslum er
stjornad af AtriCure.

AtriCure

o Settings

L AtriGure
E) Export Data Multifunctional Ablation Generator (MAG)

SN
Software Version

== Software Update

Contact:

Customer Service (toll-free): 1-866-349-2342
Email: customerservice@atricure.com
Web: www.atricure.com

Mynd 6. Kerfisvalmynd
Tungumal
Til ad breyta voldu tunguméli:
1. Yttuahnappinn Stillingar
2 Yttu & tungumalahnappinn
3 Skoda og velja kjortungumal
4, Yttu 4 vista hnappinn til ad hefja valid
5 Stadfesta tungumalaval { kjolfar beioni
6 Eftir 10 sekindur skaltu knyja rafalinn til ad syna valid tungumal
Tungumal i bodi
« Albanska - Eistneska « [slenska - Portdgalska « Spaenska « Brasilisk portigalska
- Bllgarska - Finnska - [talska - Rimenska - Seenska
- Kréatiska - Franska - Lettneska « Russneska « Tyrkneska
« Tékkneska « byska « Lithdiska - Serbneska - Japanska
« Danska « Griska « Norska + Slévakiska « Kinverska
« Hollenska « Ungverska - Pélska « Slévenska « Koreska
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AtriCure <Ba“‘ AtriCure

& Settings £ Settings
/\

> EPi-Sense Settings ST > EPiSense Settings : S
- Areyou sure you want to change the

TOrkes language to English

DBrightness & Audio English DBrightness & Audio

X | — ——

> Language =P >  language

Be

> Time &Date > Time &Date

> Lesion Checklist i > Lesion Checklist

Mynd 7. Skjr fyrir tungumdlaval Mynd 8. Val & tunguméli Vistunarskjar

Fotrofaadgerdir

begar fotrofinn er tengdur birtist fétrofi taknid. Pegar fétrofi er festur verdur ad nota hann til ad raesa og stodva RF orku (RF hnappurinn er ekki tiltaekur & medan fétrofinn
er tengdur).

Ef ytt er stodugt d fotrofann en RF-sendingarham er lokid, verdur RF-sending ekki endurraest fyrr en fotrofinn er sleppt.
Til ad veita samfellda RF sendingu er fotrofinn:

« Klemma: Yttu 4 og Haltu
« Penni: Yttu 4 og Haltu
« EPi-Sense: Yttu og slepptu

Heyranlegir tonar

MAG notar mismunandi heyranlega tona medan & notkun stendur, eins og synt er hér ad nedan. Til ad stjorna hlj6dstyrk pessara téna, notadu hljédstyrkstyringu i stillingum.
Sja eftirfarandi toflu fyrir lysingar & hljéotonum.

Heyranlegir tonar Tonalysing Merking tons:

Byrjunarténn Tvo sndgg pip Myndast pegar aflrofinn er settur i A stodu.

Villutonn Stodugur midlungs tonn Kemur fram & medan endurheimtanleg villa er til stadar.

Bilunarténn Hr0 rod medalhljéda hljédmerkja i 2 sekdndur Kemur fram pegar farid er i BILUNAR ham.

RF A - Stodugt Stodugur lagstemmdur ténn Myndast pegar RF orka er afhent til kemmuhandfanganna. bessi tonn hefur

harri ton en villuténninn.

Misjafnlega ldgur ténn Stoougur, minnkandi ténn med 10 sekindna millibili myndast pegar RF orka er
afhent i pennahandfangid. Upphafstonninn er heerri en villuténninn.

RF A - Med hléum Hlédraegur ténn med hléum 0,2 sekiindna ténn, sem gefur frd sér einu sinni & sekdndu pegar RF orka er send
til EPi-Sense handstykkisins.

Breytanlegur ténn Hlédraegur tnn med hléum Myndad { RF A ham pegar breytanlegu er nad med klemmuhandstykki.
Transmurality ténninn mun halda dfram—og RF orku mun halda dfram ad
beita—par til RF ON hnappinum/fétrofa er sleppt eda par til 40 sekindur eru
lionar.

Tafla 5. Heyranlegar tonlysingar
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NOTKUN HANDSTYKKI MED MAG

Pennahandfang: Skynjun og stadsetning
1. bessiadferd beinist ad notkun MAG, tryggdu ad tilteknar notkunarleidbeiningar pennans séu lesnar og skilnar.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

—

30s
Select Mode

Press and Hold  Select Handpleceﬁi

® O - o &=

Mynd 9. Pennahandstykkisskjar

Stadfestu ad Kveikt hafi verid & MAG og hafi stadist sjalfspréfin.

Sjé notkunarleidbeiningar pennans til ad fa upplysingar um hvernig & ad taka pennann Gr daudhreinsudum umbudum.

Stingdu tenginu inn i latio 4 MAG framhlidinni med tengidrvartaknid i klukkan 12 stoou. Sja mynd 1 hér 4 eftir.

MAG-inn greinir sjalfkrafa ad penninn sé tengdur. Pennahnappurinn verdur upplystur (appelsinugulur) og verdur i brottndms-ham.
Ef vid &, tengdu raudu og svortu gangtengingarnar vid PSS1 innstunguna. Sja mynd 1 hér 4 eftir.

Yttu & Sense/Pace ham hnappinn 4 skjanum.

o N & e W

Tengdu PSS tengi sndru vid ytri hjartalinurit eftirlit eda skynjun/hrada binad.

Pennahandfang: Ad framkvaema brottnam
1. MAG-inn greinir sjalfkrafa ad penninn sé tengdur og lysir upp pennahnappinn & snertiskjanum. Tegund pennabtinadar birtist & skjanum.
2. Setturafskaut pennans & vef sjiiklings.
3. Tilad raesa RF orku, yittu & og haltu RF A hnappinum (Mynd 7) & snertiskjanum EPA yttu & og haltu fotrofanum inni.

4. Pennahandtdkin stilla sjalfkrafa videigandi stillingar fyrir brottndmstima @ MAG. RF ON hnappurinn verdur upplystur & skjanum. MAG gefur fra sér heyranlegan tén sem
gefur til kynna ad straumur fledir 4 milli fjarlaegingarskauta pennans i gegnum vefinn.

5 Notadu skjdinn til ad fylgjast med brottnaminu og hlustadu & heyranlegan ton til ad fylgjast med framvindu brottnamsins.
6 Slepptu RF A hnappinum (Mynd 7) & snertiskjanum EDA slepptu fétrofanum til ad stdva RF orku.

7. Notadu pennann samkveemt IFU handstykkinu.

8 Endurtakid brennsluferlid eftir porfum.

9 Notadu valhnappinn & snertiskjanum til ad skipta & milli brottndm og skynjun/stadsetningar ham.

10.  [lok adgerdarinnar skaltu aftengja pennann fra MAG og farga honum. Fylgid stadbundnum gildandi reglugerum og endurvinnsludaetlunum vardandi férgun eda
endurvinnslu & ihlutum teekisins.
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Klemmuhandstykki: Ad framkvaema brottnam
1. MAG-inn greinir sjalfkrafa ad klemman sé tengd og lysir upp klemmuhnappinn 4 snertiskjanum. Tegund klemmubtnadar verdur synd a skjdnum.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O . oy E-

Mynd 10. Klemmuhandstykkisskjar

Settu og lokadu klemmu & markvef.
Til ad virkja RF orku, yttu 4 og haltu RF A hnappinum & snertiskjanum EDA yttu d og haltu fétrofanum inni.
RF A hnappurinn verdur upplystur 4 snertiskjanum. MAG mun gefa frd sér heyranlegan ton sem gefur til kynna ad straumur fledir a milli kjalka klemmunnar.

Notadu skjdinn til ad fylgjast med brottnaminu.

AN A T

begar breytanleika er nad, heyrist tonn. Breytanlegi tonninn heldur dfram — og RF orka verdur dfram beitt — par til RF er stoppad eda par til 40 sekindur eru lidnar.
Skemmdin Iykur eftir 40 sekindur og RF orkan hzttir hvort sem verid er ad yta a fotrofann & beim tima eda ekki.

7. Til ad stodva RF ddur en 40 sekdndur eru lidnar slepptu RF hnappinum d snertiskjanum EDA slepptu fétrofanum.
Athugid: Timinn sem krafist er til ad bua til vefjaskemmd sem nzer i gegnum vegg fer eftir pykkt vefjarins, samsetningu og lengd vefjarins sem er settur & milli rafskautanna.
8. Notadu klemmuna samkvamt IFU handstykkinu.
9. Endurtakid brennsluferlio eftir porfum.
10.  [lok adgerdarinnar, skaltu aftengja pennann frd MAG og farga honum. Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og endurvinnsluatlunum vardandi forgun eda
endurvinnslu & ihlutum teekisins.
EPi-Sense® Handstykki: Ad framkvaema brottnam
AVARUD: EPi-Sense upphafs-/stodvunarhegdun er frabrugdin 6drum handstykkjum. Yttu & og slepptu til ad hefja eydingu fyrir EPi-Sense.

1. MAG-inn greinir sjalfkrafa ad EPi-sense teekid og sjklingsendursendingarrafskautid séu tengd og mun Iysa upp EPi-Sense hnappinn & snertiskjanum. Sjtklingasskautio
mun syna greent hak ef naegjanleg snerting er vid hud.

AtriCure

EPi Sense

45s

Select Mode 1 \ #:

@ 30w - 90s DAL HTEED -

~ Press and Release Select Handplece Patient Return Electrode

® 5 = @p ==

169Q

Mynd 11. EP0.1i-Sense handstykkisskjar — Orka
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AtriCure

EPi Sense

190
w L1%
4s l &
168Q

Select Mode |

@ 30w - 90s | i g -

Press and Release Select Handpiece Patient Return Electrode

® 5 - ep = |

Mynd 12. EPi-Sense handstykkisskjar — Vionam
Veldu Orku- eda vionam sdluritsvals i Stillingar -> EPi-Sense.
Festu lofttemislinuna fré loftteemishylkinu vid lofttamistengid/tenginguna aftan @ MAG ef pd notar pennan valkveeda eiginleika. Sja mynd 2 hér & eftir.

Veldu brottndms haminn.

Athugadu EPi-Sense stillingar & snertiskjanum:
« Orka: Sjalfgefid gildi = 30 W; Svid 4W til 60W.
« Timi: Sjalfgefid gildi = 90 sekundur; Svid = 1 - 150 sekundur.
Undirbudu og settu EPi-Sense handstykkid 4 vef sjtklings.
Til ad virkja RF orku, yttu & og slepptu RF A takninu & snertiskjanum EPA yittu & og slepptu fotrofanum.
MAG athugar gaedi snertiflots jardar adur en RF orku er virkjud.

v o N o

RF A hnappurinn verdur upplystur  snertiskjanum. Timinn mun byrja ad telja frd nalli til timasetts tima fyrir pad EPi-Sense taeki. Petta er medferdartiminn sem syndur er
a skjgnum. MAG mun gefa frd sér heyranlegan tén sem gefur til kynna ad straumur flaedir i gegnum handtaekid.

10. Tl ad stodva RF orku, yittu & og slepptu RF A takninu EDA yttu & og slepptu fotrofanum.

11. RForku verdur einnig haett i lok 90 samfelldra sekindna (dkvedinn tima) orkugjafar, eda ef vidnamid fer yfir 5000.
12, Notadu EPi-Sense samkveemt IFU handstykkinu.

13.  Endurtakid brennsluferlid eins og parf.

14. Notadu valhnappinn & snertiskjanum til ad skipta & milli brottndm og skynjunar ham. Sja mynd 11 hér 4 eftir. EPi-Sense handstykkisskjar — Orka.

EPi-Sense® Handstykki: Skynjun

1. Tengdu PSS tengisntrurnar fra PSS tenginum vid kveiki tengibox & ytri eftirlitsbdnadinum. Sjd mynd 2 hér 4 eftir.
2. VttudSense ham hnappinn & skjanum.
3. [lokadgerdarinnar skaltu aftengja EPi-Sense handstykkid og sniruna fra MAG og farga peim. Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og endurvinnsludaetlunum

vardandi forgun eda endurvinnslu & thlutum teekisins.
BILANALEIT
Notadu eftirfarandi hluta til ad hjélpa til vid ad leysa hugsanleg vandamal med MAG.

Skja vandamal
« Ef ekki er haegt ad velja virka tekio med snertiskjanum skal aftengja oIl handstykki nema pad taeki sem krafist er. Ad mati laeknisins ma halda skemmdinni éfram med
sjalfgefnum stillingum.
« Ef RF virkjun eda dvirkjun virkar ekki i gegnum snertiskjainn, notadu fétrofann til ad virkja og slokkva & RF.
« Ef skjérinn virkar ekki skaltu tengja fjarstyroan skjd med HDMI sndru.
« Ef fjarskjarinn (HDMI) virkar ekki skaltu aftengja og tengja HDMI sniiruna aftur til ad tryggja ad tengid sé ad fullu sett .
« Ef snertiskjér eda flarstyriskjar virkar ekki skaltu nota A/SLOKKVA rofann fyrir rafmagnsinngangseininguna til ad slokkva  rafalanum og kveikja sian & honum aftur.

« Sjélfgefnar orkustillingar gaetu synt OW pegar paer eru i Sense Mode, farid i Ablate Mode 0g gangid dr skugga um ad sjélfgefnar stillingar séu réttar. Ef pad parf ad endurstilla
paer, ytid & sjalfgefna hnappinn i stillingarvalmyndinni.
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Handstykki virkar ekki eins og buist var vid
Athugadu eftirfarandi:

« Gakktu Gr skugga um ad eingdngu séu notud handtaeki, fotrofi og adrar vorur sem AtriCure ttvegar og aetladar eru til notkunar med MAG.

« Gakktu Gr skugga um ad handstykkid sé tengt vid videigandi tengi 4 MAG. Tengi fyrir AtriCure handtaeki eru ekki skiptanleg. Til demis passar tengi fyrir penna Handstykki ekki i

il&tio fyrir klemmuhandstykki.

« Eftir ad handstykkid hefur verid tengt i samband skaltu athuga hvort samsvarandi handtaeki sé upplyst & skjanum. A sumum skjénum er nafn handfangsins (t.d.,Penni” eda

,Klemma”) einnig birt efst & skjanum.

« Ef porf krefur, skodadu notkunarleidbeiningarnar fyrir handstykkid til ad ganga tr skugga um ad geta handstykkisins sé i samraemi vid tilraunina til notkunar. Til daemis, ef borf

er  tviskauta rafskautum til ad framkvaema brottndm, vertu viss um ad handstykkid hafi pessa getu.
- Athugadu handfangid fyrir lausa vira eda skemmdir.

« [ neydartilvikum skaltu nota KVEIKT/SLOKKT rofann fyrir rafmagnsinngangseininguna til ad slokkva a rafalnum, taka handstykkid Gr sambandi eda taka rafmagnssndruna tr

rafmagnsinnstungunni.

Engin RF aflframleidsla

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

Hugsanleg orsok Lausn

Rafmagnsleysi vegna bylgju eda truflunar Athugadu rafmagn eda notadu adra rafmagnsinnstungu
Ekki kveikt & MAG Kveiktu A straumnum

MAG ekki tengt Stadfestu rafmagnstengingar og kveiktu sidan 4 straumnum
Sprungid dryggi Skipti® um 6ryggi samkvemt merkingu

Ekkert handtaeki tengt Tengdu handstykki

Rangt handtaeki valid Athugadu ad handstykkid sé tengt og valid

Enginn fotrofi tengdur Tengdu fétrofa

MAG i BILUNAR ham Slokktu @ straumnum og sidan KVEIKT

MAG i BIDSTOPU ham Gakktu tr skugga um ad handstykki og fétrofi séu rétt tengd
Brotinn handstykkissndra Skiptu um handstykki

Bilun i fétrofa Skiptu um fétrofa eda notadu snertiskjavirkjun

Bilun i handstykki Skiptu um handstykki

Innri MAG bilun Hafou samband vid AtriCure pjénustuver

MAG i skynjunarham Stilltu MAG & Ablate stillingu med hnappi  skjdnum

Tafla 6. Urrzdaleit begar engin RF afl er til stadar
Ef skortur & MAG RF aflgjafa er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.
Ekkert nidurhal a USB gognum
USB minnistaeki:

« Ef USB-minnistaeki virkar ekki skaltu aftengja skaltu tengja teekid aftur til ad tryggja ad pad sé ad fullu sett i.
- Notadu Windows Explorer til ad athuga hvort naegilegt minni sé til stadar il ad hlada nidur gognum.
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Endurheimtanleg villuskilabod

Skilabodantimer Skilabodatexti
1 Aflmelingarvandamal. Hreinsadu villu og haltu dfram. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.
5 Vandamal med mikid vidnam. Athugadu handstykkid. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vio AtriCure pjonustuver.
4 Vandamal med Idgt viondm. Athugadu handstykkid. Fyrir CoolRail taeki, hugsanlegt kaelivandamal ef ljosdiédan er upplyst. Ef vandamalid er vidvarandi
6 skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.
8 Vandamél med keliviftu. Slokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.
13 Ogilt eda Gtrunnid handstykki. Tengdu aftur eda skiptu um handstykkid. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.
14
15 Segullida vandamal. Hreinsadu villu og haltu &fram. Ef vandamélid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.
16 Virkt teeki flarlaegt. Tengdu handstykkid aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.
18 Vandamal med rafskautsstraum. Athugadu aftur rafskaut. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vi AtriCure pjonustuver.
21
23 Nuverandi melingarvandamal. Athugadu handstykkid. Fyrir CoolRail taeki, hugsanlegt kalivandamal ef ljésdiédan er upplyst. Ef vandamalid er
vidvarandi skaltu hafa samband vio AtriCure pjénustuver.
24 Vandamél vid snertingu vid rafskaut. Athugadu aftur rafskaut. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.
25 Aflmalingarvandamal. Hreinsadu villu og haltu fram. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.
26
27 Vandamal vid spennumalingu. Slokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.
29 Fétrofi aftengdur. Tengdu aftur eda skiptu um fotrofann. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuverio.
30 Ogilt eda dtrunnid handstykki. Tengdu aftur eda skiptu um handstykkid. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuverid.
32 Rangt afturrafskaut Skiptu um samfellt afturrafskaut fyrir klofna rafskaut. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuverid.
Tafla 7. Endurheimtanleg villuskilabod
Vidvorunarskilabod

Skilabodanimer Skilabodatexti

1 Handstykki nélaegt pvi ad renna tt. Innan vid 1 klukkustund eftir.

2 Endur rafskautid losnar frd sjiklingi. Settu aftur 4 eda skiptu um afturrafskautid.

3 Fétrofi tengdur vid brottndm. Endurraestu brottndmid.

4 Brottndm var reynt i skynjunarham. Skiptu yfir { brottndmsstillingu ddur en pd reynir ad fjarlegja.

Tafla 8. Vidvorunarskilabod

Villuskilabod sem ekki er haegt ad endurheimta

Skilabodantimer

Skilabod birt

1

Innri RF vandamal, slokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.

Vandamél med innra hitastigid. SIokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.

24V rafmagnsvandamal. SIokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vio AtriCure pjonustuver.

Vandamal med sjalfspréfun fotrofann. Aftengdu fétrofa. Slokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.

Vandamél med maelikerfid. Slokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vio AtriCure pjonustuver.

oI NI B W N

Har meinshiti greinist. SIokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vio AtriCure bjonustuver.

10-18

Innri samskiptavandamal. Slokktu og kveiktu aftur. Ef vandamélid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver.

19

Rauntima klukku vandamal. SIokktu og kveiktu aftur. Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver.

Tafla 9. Villuskilabod sem ekki er haegt ad endurheimta
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RAFSEGULTRUFLANIR EDA ADRAR TRUFLANIR

MAG hefur verid préfadur og reynst vera i samraemi vid paer takmarkanir sem skilgreindar eru fyrir laekningataeki i stadlinum IEC 60601-1-2. bessum takmdrkunum er atlad ad veita
hafilega vernd gegn skadlegri truflun vid demigerda uppsetningu i lekningaskyni.

pessi MAC binadur myndar, notar og getur sent fr sér RF fjarskiptabylgjur og ef hann er ekki settur upp og notadur i samraemi vid leiobeiningarnar getur hann valdid skadlegum
truflunum & 63rum nélaegum taekjum. Samt sem ddur er engin trygging fyrir pvi ad truflanir eigi sér ekki stad i tiltekinni uppsetningu. Ef MAG veldur skadlegum truflunum & 6nnur
taeki - sem haegt er ad dkvarda med pvi ad slokkva & rafalanum og sidan KVEIKT aftur - reyndu ad leidrétta truflunina med einni eda fleiri af eftirfarandi radstofunum:

« Endurstilltu eda ferdu méttokutaekid.

« Auktu adskilnadinn @ milli MAG og hinna teekjanna.

- Tengdu MAG-inn i innstungu & annarri rafrds en hin taekid/taekin eru tengd vid.
« Hafou samband vid pjonustufulltria AtriCure til ad fa adstod.

Notadu eftirfarandi hluta til ad leysa tilteknar tequndir truflana, par @ medal skjatruflanir (skjar), tauga- og vdvadrvun og gangradstruflanir.
Fylgjast med (skja) truflunum
Stodug truflun

1. Athugadu rafmagnssnirutengingar fyrir MAG.

2. Athugadu allan annan rafhinad i skurdstofu med tilliti til galladra jardvegsskilyroa.

3. Efrafbanadurinn er jardtengdur vio mismunandi hluti, frekar en sameiginlegan jord, getur spennumunur komio fram @ milli jardtengdu hlutanna tveggja. Skjérinn geeti
brugdist vio pessum spennum. Sumar gerdir inntaksmagnara geta verio jafnveegisstilltir til a0 na sem bestum hofnun fyrir almenna stillingu og geetu hugsanlega lagad
vandamalid.

Truflanir adeins pegar MAG er virkjad
1. Athugadu allar tengingar vio MAG og tengingar vid virka handstykkid til ad leita ad mdgulegum neistamyndun dr malmi & milli malms.

2. Eftruflun heldur &fram pegar MAG er virkjad og 8 medan rafskautid er ekki i snertingu vid sjdklinginn er skjérinn ad bregdast vid Gtvarpstionum. Sumir framleidendur
bjéda upp & RF kdfnunarsiur til notkunar i skjdsntrunum. Pessar siur draga dr truflunum a medan rafall er virkjadur. RF siur ligmarka mdguleikann & rafskurdarbruna
a stad skjarafskautsins.

3. Gakktu dr skugga um ad jardstrengir & skurdstofu séu i samraemi vid rafmagn. Allir jardvirar verda ad fara i sama jardtengda malm med virum sem eru eins stuttir og haegt er.

4. Efofangreind skref leysa ekki dstandid skaltu lata haft pjonustufélk athuga MAG.

FYRIRBYGGJANDI VIDHALD
AtriCure hefur tekid mio af alpjédlega vidurkenndum stddlum og leidbeiningum vid ad dkvarda krofur um fyrirbyggjandi viohald.
MAG og samhzfdir endurnytanlegir ihlutir skulu reglulega settir i fyrirbyggjandi viohald, eins og tilgreint er hér ad nedan.
Fyrirbyggjandi vidhald fyrir MAG og endurnytanlega thluti samanstendur af eftirfarandi adgerdum:

« Framkvaemir Power On Self Test (POST)

« Sjénreen skodun (fyrir skemmdum, slitnum, sprungnum hlutum, hlutum sem vantar osfrv.)

Vinsamlegast hafou samband vid stadbundinn AtriCure pjénustufulltrda til ad f& ndnari upplysingar um fyrirbyggjandi vidhaldsaztlanir.

PRIF

/AN vipvorun A\

Slokktu alltaf & og taktu taekid dr sambandi ddur en pu prifur pad til ad koma i veg fyrir haettu 4 raflosti.

Athugid: Ekki mé ida eda hella vokva beint & eininguna.

Athugid: Ekki er haegt ad sétthreinsa eininguna og/eda aukabtnadinn.

AVARUD: Gakktu dr skugga um ad iséprépylalkéhal (IPA) sé alveg purrt dur en taekid er notad til ad koma i veg fyrir hugsanlega bilun i binadi.
AVARUD: Fordist aetandi hreinsiefni eda slipiefni pvi pad getur valdid skemmdum 4 grind MAG-einingarinnar.
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Leidbeiningar
Maelt er med ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid prif & einingunni. Oll fravik fré pessum adferdum eru & dbyrgd notanda.
1. Takid eininguna eda vagninn Gr sambandi vid rafmagn fyrir prif.

2. Efeiningin og/eda aukabinadur hafa mengast af bl6di eda 6drum likamsvessum skal prifa eininguna/aukabinadinn 4dur en mengandi vessinn hefur pornad (innan
tveggja klukkustunda frd pvi ad mengun tti sér stad).

3. Hreinsa skal ytri fleti einingarinnar og/eda aukabunadarins med kluti vaettum med 70%—90% iséprépylalkéhdli, hreinsiefnid skal liggja & fletinum { ad minnsta kosti tvaer
mintur. Geetid pess ad vokvi komist ekki inn i undirvagninn.

4. Getid sérstaklega ad ollum sveedum par sem vokvi eda ohreinindi geta safnast fyrir, svo sem undir handféngum eda umhverfis bau, eda par sem litlar sprungur eda deeldir
eru il stadar.

purrkid eininguna og/eda aukabtnadinn med purrum, hvitum, l6frium kldt.
Stadfestid ad hreinsun hafi tekist vel med pvi ad kanna hvort dhreinindi eru sjdanleg i hvita klgtnum.

Ef 6hreinindi eru sjdanleg & klitnum skal endurtaka skref 3 til 6.

Lo N S W

Skodadu MAG eininguna sjénraent fyrir merki um nidurbrot.

9. Eftirad hreinsun er lokid skaltu kveikja d taekinu til ad framkveema sjalfsprofun (POST). Ef villubod berast skal hafa samband vid AtriCure og hefja skilaferli.
FORGUN
Fylqid stadbundnum gildandi reglugerdum og endurvinnsludatlunum vardandi forgun eda endurvinnslu & ihlutum taekisins.

1. Aftengdu handtaeki og fylgihluti og medhdndladu sem lekningatirgang sem er samkvaemt reglum sem parfnast afmengunar til ad gera pad druggt fyrir frekari medhdndlun
og forgun.

2. Fylgdu hreinsunar- og sétthreinsunarskrefum fyrir eininguna eins og Iyst er i pessari notkunarleidbeiningu.

3. Hafou samband vid endurvinnslu og férgun lekningataekja a stadnum.

VANTANLEGUR LiFSTiMI

Vaentanlegur liftimi er timabilid par sem MAG, eining og gert er rdd fyrir ad aukahlutir séu &fram hentugir i peim tilgangi sem atlunin er, ad pvi gefnu ad dbyrgdaradilinn fylgi
leidbeiningum AtriCure um notkun til fyrirbyggjandi vidhalds.

AtriCure hefur skilgreint veentanlegan liftima MAG ad vera 10 &r.

KROFUR UM RAFSEGULSVID

A VIDVORUN A
Fordast skal notkun pessa bdnadar vid hlid eda staflad med 60rum buinadi vegna pess ad pad geti leitt til videigandi notkunar. Ef slik notkun er naudsynleg skal fylgjast med
pessum btinadi og 6drum bunadi til ad ganga tr skugga um ad hann virki edlilega.
Feeranlegan RF flarskiptabtnad (par & medal jadartaeki eins og loftnetssndrur og ytri loftnet) aetti ekki ad nota nar en 30 cm (12 tommur) fré einhverjum hluta [ME EQUIPMENT
eda ME SYSTEM] par med talid sntirur sem framleidandi tilgreinir. Ef pessu er ekki fylgt kann pad a0 leida til minni afkasta binadarins.

NAUDSYNLEGT FRAMKVAMD: Rafallinn skal ekki skila umframorku til sjtklingsins. betta tengist grundvallardryggi sem hluti af IEC 60601- 2- 2.

MAG hefur verid préfadur og reynst vera i samraemi vid paer takmarkanir sem skilgreindar eru fyrir laekningateeki i stadlinum IEC 60601-1-2. bessum takmdrkunum er etlad ad veita
hafilega vernd gegn skadlegri truflun vid demigerda uppsetningu i lekningaskyni.

MAG tengibtinadurinn myndar og getur gefid fré sér hatidnibylgjur og, sé hann ekki settur rétt upp, getur hann valdid skadlegum truflunum i 66rum naleegum taekjum.

Feeranlegur og hreyfanlegur RF samskiptabtinadur eda annar sterkur RF sendir med fjarskiptatidni getur einnig haft dhrif & afkdst MAG og passa skal ad lagmarka slikar truflanir.
Ef slik truflun a sér stad,

« Endurstilltu eda feerdu taekid sem sendir hugsanlega.

« Auktu adskilnadinn & milli MAG og hinna taekjanna.

« Tengdu MAG-inn  innstungu & annarri rafrds en hin taekid/taekin eru tengd vio.

« Hafou samband vid pjénustufulltria AtriCure til ad fa adstod.

ATHUGID: Losunareiginleikar pessa binadar gera hann hentugan til notkunar & idnadarsvaedum og sjikrahdsum (CISPR 11 Class A). Ef hann er notadur i ibtdarhverfi (par sem
venjulega er krafist CISPR 11 B-flokks) gaeti verid ad binadurinn veiti ekki fullnagjandi vernd gegn fjarskiptapjonustu. Notandinn gaeti purft ad gripa til motvaegisadgerda,
svo sem ad feera buinadinn til eda breyta honum.
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RAFSEGULGEISLUN

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - rafsegulgeislun

MAG er tlad til notkunar i rafsequlsvidinu sem tilgreint er hér ad nedan. Gakktu Gr skugga um ad MAG sé notad i umhverfi sem uppfyllir bessa stadla.

Geislunarprof Samhafi Rafsegulumhverfi— leidsogn

RF losun CISPR 11 Hépur 1 MAG notar RF hétidnibylgjur einungis fyrir innri virkni sina. bar
af leidandi er dtgeislun flarskiptationi mjog Iitil og ekki likleg
til ad valda neinum truflunum hja ndleegum rafmagnsbinadi.

RF losun CISPR 11 Flokkur A MAG til notkunar alls stadar nema inni & heimilum og

Harmanisk losun IEC 61000-3-2 Flokkur A !1].? peim sem eru belr)tengdlr V|§ ldgspennukerfi sem sér
ibidarbyggingum fyrir rafmagni.

Spennasveiflur/floktandi losun [EC 61000-3-3 Samraemist

RAFSEGULONAMI

Tafla 10. Rafsegulgeislun

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda — rafsegulgeislun dnaemi

MAG er &tlad til notkunar i rafsequlsvidinu sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda notandi MAG skal dbyrgjast ad binadurinn sé notadur i videigandi umhverfi.

Onaemisprof IEC 60601 profstig Samraemisstig Rafsegulumhverfi— leidsdgn
Rafstoduafhledsla + 8KV vid snertingu + 8KV vid snertingu GOlf ettu ad vera Ur tréi, steinsteypu eda keramikflisum. Ef gélf eru kleedd
[EC61000-4-2 + 2KV, £ 4KV, + 8KV, = 15KV loft | + 2KV, £ 4KV, 8KV, = 15KV loft gerviefni skal loftraki vera ad minnsta kosti 30%.
Rafmagns fljétur +2kV fyrir aflgjafa +2kV fyrir aflgjafa Gaedi rafkerfis attu ad vera pad sem edlilegt getur talist fyrir idnad eda
timabundinn/springa 1KV fyrir inntaks-/uttakssndrur | 1KV fyrir inntaks-/dttakssndrur spitala.
[EC 61000-4-4
Spennuhnykkur +0,5KV, £ 1KV, £ 2KV +0,5KV, £1KV, + 2KV G0i rafkerfis ettu ad vera pad sem edlilegt getur talist fyrir ionad eda
IEC 61000-4-5 spitala.
Spennufall 0% U; 0,5 hringrds 0% U; 0,5 hringrds Geedi rafkerfis ettu ad vera pad sem edlilegt getur talist fyrir idnad eda
IEC 61000-4-11 Vit 0° 45° 90° 135°. 180° Vi 0° 45° 90° 135°. 180° spitala. Ef notandi MAG krefst dframhaldandi notkunar medan &

225° '2700'09 350 225° '2700'09 350 rafmagnstruflanir stendur er mzelt med pvi ad MAG sé kniiid fré 6rofa

' ' aflgjafa eda rafhloou.

0%U;1 hringras 0%U;1 hringras

og 0g

70% U 25/30 hringrds 70% U 25/30 hringrds

Einfasi: vio 0° Einfasi: vio 0°

Truflanir & spennu
[EC 61000-4-11

0% U;250/300 hringrds

0% U;250/300 hringrds

ATHUGID: U er ridstraum

ur frd orkuveitu ddur en profunarstyrkur er notadur.

Afftioni (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Segulsvid raforkutidninnar atti ad vera nalaegt gildum sem teljast einkennandi
sequlsvio vid edlilegar adstaedur i idnadi eda a spitdlum.

[EC 61000-4-8

Framkvaemt RF 3Vrms 3V Feeranlegan og farsima RF flarskiptabtinad atti ekki ad nota naer neinum

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz hluta MAG, bar @ medal sndrur, en rddldgo adskilnadarfjarlaegd sem er

6V iISMband a milli
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM vio 1 kHz

6V iISMband a milli
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM vio 1 kHz

reiknud Gt fré jofnunni sem gildir um tidni sendisins.

Rddl6gd adskilnadarfjarlaegd
d=12+P
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Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - rafsegulgeislun 6naemi

MAG er tlad til notkunar i rafsegulsvidinu sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn eda notandi MAG skal dbyrgjast ad binadurinn sé notadur i videigandi umhverfi.

Onaemisprof IEC60601 profstig Samraemisstig Rafsegulumhverfi— leidsogn

Utgeislun fra 3V/m 3V/m d =1.2+/P 80 MHz il 800 MHz

Fsgz':g;aot'i"; RF 80 MHz— 2,7 GHz 80 MHz— 2,7 GHz d'=2.3 P 800 MHz il 2,5 GHz

80 % AM vid 1kHz 80 % AM vid 1kHz par sem P er hdmarksdttaksstyrkur sendisins i vottum (W) samkvaemt
framleidanda sendisins og d er radlogd flarlaegd { metrum (m).
3 Svidsstyrkur fra fostum Gtvarpssendum, eins og hann er dkvardadur med
rafsequlsvidskdnnun, a tti ad vera minni en samraemisstigid a hverju
tidnisvidi.
O Truflun getur att sér stad nalegt binadi sem merktur er med eftirfarandi
taknum:
(((i)))

Fjarlaegd fra Sja toflu 13 Sja toflu 13

samskiptabtnadi sem

sendir frd sér pradlausar

Gtvarpshylgjur

[EC61000-4-3

Néleegd sequimagnadir | Sja toflu 14 Sja toflu 14

reitir

IEC 61000-4-39

ATHUGID 1:Vid 80 MHz og 800 MHz gildir haerra tidnisvid.
ATHUGID 2: Ekki er vist ad pessar leidbeiningar eigi vid { 6llum tilvikum. Utbreidsla rafsequimagns er hdd upptoku og endurkasti fra byggingum, hlutum og folki.

a) Ekki er haegt ad spd med fraedilegri ndkveemni fyrir um svidsstyrk fra fostum sendum, svo sem grunnstddvum fyrir Gtvarpssima (far-/prédlausa sima) og farttvorp & landi,
amatdrradio-taeki, AM og FM dtvarpsttsendingar og sjénvarpsttsendingar. Til ad meta rafsequlumhverfi vegna fastra flarskiptabylgjusenda er rétt ad huga meelingu d rafsegulstad.
Ef maeldur svidsstyrkur & beim stad par sem MAG er notad fer yfir videigandi RF samraemismdrk hér ad ofan, skal fylgjast med MAG til ad sannreyna edlilega notkun. Ef 6edlileg
frammistada kemur fram, gaetu frekari rddstafanir verid naudsynlegar, svo sem ad endurstilla eda feera MAG.

b) Yfir tionisvidi 150 kHz il 80 MHz, tti svidstyrkur ad vera minnien 3 V.

Tafla 11. Rafsequlénaemi

Radlagoar adskilnadarfjarlaegdir milli feeranlegs og farsima RF fjarskiptabinadar og MAG

MAG er tlad til notkunar i rafsequlumhverfi par sem ttgeisludum RF truflunum er stjornad. Vidskiptavinurinn eda notandi MAG getur adstodad vid ad koma i veg fyrir truflun
vegna rafsegulbylgja med pvi ad vidhalda lagmarksfjarlaegd & milli feeranlegs og hreyfanlegs samskiptabtinadar med fjarskiptationi (senda) og samkveemt hamarks aflittaki
samskiptabtnadarins.

Hamarksuttaksstyrkur sendis W Adskilnadarfjarlaegd eftir tioni sendis m

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

d=1.2+P d=12+P 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 3,8 38 73
100 12 12 23

21 is | 2024-08 | IFU-0394.A



Rddlagdar adskilnadarfjarlaegdir milli feeranlegs og farsima RF fjarskiptabinadar og MAG
Fyrir senda med mélhdmark sem ekki er tilgreint hér ad framan er haegt ad meta rddlagda adskilnadarfjarlegd d i metrum (m) med pvi ad nota pd jfnu sem & vid tidni sendisins
par sem P er malhdmark sendistyrks sendisins i vottum (W) samkvaemt upplysingum fré framleidanda sendisins.
ATHUGID 1: Vid 80 MHz 0g 800 MHz gildir haerra tidnisvidid um adskilnadarfjarlaego.
ATHUGID 2: Ekki er vist ad pessar leidbeiningar eigi vid  dllum tilvikum. Utbreidsla rafsegulmagns er had upptoku og endurkasti frd byggingum, hlutum og f6lki.
Tafla 12. Radlogd adskilnadarfjarlaegd
Profationi Bandvidd® i a3 . Stig onaemisprofunar
(MH2) (MH2) Pjonusta Métun (V/m)
I,
385 3801390 TETRA 400 Pulsmotun 7
18 Hz
FM9
450 430til 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz frévik 28
1kHz sine
710
P
745 70411787 LTE Band 13,17 Pulsmétun 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pilsmotun
870 800 til 960 iDEN 820, CDMA 850, 28
LTE Band 5 18z
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; Pdlmitun®
1845 1700til 1990 GSM 1900; DECT; LTE Band 28
1,3,4,25; UMTS 217 Hz
1970 e
Bluetooth, WLAN, Pilsmétun
2450 2400til2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
P,
5500 5100l 5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmétun 9
217 Hz
5785
Ef naudsyn krefur til ad NA PROFUNARSTIGI ON/EMIS mé& minnka fiarlaegdina milli sendiloftnetsins og ME BUNADARINS eda ME KERFISINS i 1 m. T m profunarvegalengd er leyfd samkvaemt
IEC61000-4-3.
a) Fyrir suma pjénustu er tidni tenginga adeins innifalin.
b) Flytjandinn skal métadur med pvi ad nota 50% ferhyrningsbylgjumerki.
o) I stad FM métunar getur burdarvirkid verid pilsmotad med 50 % ferningslaga bylgjumerki vid 18 Hz. b6 ad pad takni ekki raunverulega métun, pa vaeri bad i versta falli.

Tafla 13. ONAMISSKILGREINING fyrir pradlausan fjarskiptabinad med fjarskiptationi

Profationi Métun Onaemispréfunarstig (A/m)
30 kHz? W 8
Pilsmétun ® 9
134,2 kHz 21kHz 65
Pilsmotun
J
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) betta prof 4 adeins vid um ME Binadur og ME KERFI sem eru aetlud til notkunar i HEILBRIGDISUMHVERFI.
b) Flytjandinn skal métadur med pvi ad nota 50% ferhyrningsbylgjumerki.
) r.m.s., 4dur en métun er beitt.

Tafla 14. ONEMISSKILGREINING vid nalegdarsequlsvid
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ABYRGD

Takmorkun abyrgdar
bessi dbyrgd og réttindi og skyldur sem undir hana falla skulu teljast til og lita [6gum Ohio-rikis, { Bandarikjunum.

AtriCure, Inc. dbyrgist ad pessi vara sé laus vid efnis- og smidagalla vid edlilega notkun og fyrirbyggjandi vidhaldsadgerdir (it tilgreinda dbyrgdartimabilio hér ad nedan. Skyldur
AtriCure samkvaemt pessari dbyrgd takmarkast vid vidgerdir eda skipti, hvort sem fyrirtaekid dkvedur, & hvada voru eda voruhluta sem er, sem hefur verid skilad til AtriCure, Inc. eda
dreifingaradila pess innan videigandi timamarka sem koma fram hér ad nedan og AtriCure hefur stadfest med rannsokn og fullnaegjandi haetti ad sé galladur. bessi dbyrgd naer ekki
til voru eda voruhluta sem hefur: (1) skemmst vegna notkunar med taekjum sem eru framleidd eda dreift af adilum sem AtriCure, Inc. hefur ekki sampykkt, (2) verid gert vid eda
breytt annars stadar en i verksmidju AtriCure, med htti sem AtriCure telur hafa skadleg ahrif d stodugleika eda areidanleika, (3) verid notud/notadur med rongum hatti, eda ef um
er ad reeda vanraekslu eda dhapp, eda (4) notud/notadur med hatti sem stangast 4 vio hénnunar- og notkunarfeeribreytur, leidbeiningar og viomidunarreglur fyrir voruna eda ekki

i samraemi vid virka, notkunar- eda umhverfisstadla fyrir svipadar vorur sem alla jafna eru sampykktir innan idnadarins. AtriCure hefur enga stjérn a notkun, skodun
og vidhaldi a vorum fyrirtaekisins eftir ad peer eru seldar, leigdar eda framseldar og hefur enga stjorn a sjuklingavali vidskiptavina.

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

A G RE AT Eitt.(1).ar
AU T O e Eitt.(1)ar
JArOt NG LA mIAgN S Sl oo Eitt.(1)ar

PESSI ABYRGD KEMUR | STADINN FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR EDA OBEINAR ABYRGDIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHAFI EDA HAFITIL AKVEDINS TILGANGS, 0G ALLAR ADRAR
SKYLDUR EDA BOTAABYRGDIR AF HALFU ATRICURE, INC. 0G ER SERURRADI KAUPANDA. UNDIR ENGUM KRINGUMSTADUM SKAL ATRICURE, INC. BERA ABYRGD A NOKKRU SERSTOKU,
TILFALLANDI EDA AFLEIDDU TJONI, PAR MED TALID, EN TAKMARKAST EKKIVID, TION SEM LEIDIR AF TAPI A NOTKUN, HAGNABI, VIDSKIPTUM EDA VIDSKIPTAVILD.

AtriCure, Inc. tekur hvorki, né heimilar 60rum adila ad taka 4 sig, fyrir sina hond nokkra adra botadbyrgd i tengslum vid solu eda notkun & nokkurri voru AtriCure Inc. Engar abyrgdir
gilda lengur en skilmalarnir sem hér eru settir fram, nema framlengd dbyrgd hafi verid keypt ddur en upprunalega abyrgdin rennur it. Enginn umbodsadili, starfsmadur
eda fulltrui AtriCure hefur heimild til ad breyta einhverju ofanskradu eda gera rad fyrir ad AtriCure taki a sig viobotarabyrgd eda
skyldur eda tengja fyrirtaekid vid slikt. AtriCure, Inc. skilur sér rétt til ad gera breytingar a vorum sem pad framleidir og/eda selur, hvenar sem er, an pess ad af pvi
hljétist skylda til ad gera somu eda samsvarandi breytingar & vorum sem fyrirtaekid hefur framleitt og/eda selt &dur.

Fyrirvari

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera abyrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, tjoni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun @ vérunni,
par med talid hvers kyns tap, tjon eda kostnadur i tengslum vid heilsutjén eda skemmdir & eignum.
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PESSI SIDA A AD VERA AUD
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