AtriCure

Multifunktionell ablationsgenerator (MAG™)
Instruktioner for anvandning

[#]IMAG
A001463

Rx ONLY |MD

AVarningar: Federal lagstiftning (US) begransar denna enhet till forséljning av eller pa ldkarens order.

AtriCure Inc.

7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
+1866 349 2342
+1513 7554100

Australiensiskt sponsornamn:
AA-Med Pty. Ltd.

Adress:

Suite 10.04, 1 Chandos Street
St Leonards NSW 2065
Australien

Tfn: 1300 887 807

EC

REP

Europeisk

representant:
AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

+3120 7005560

ear@atricure.com

Kommersiellt namn: Multifunktionell ablationsgenerator (MAG)
Tekniskt namn: RF-ablationsutrustning Innehall:

Enhet IFU(er)

01 Enhet for multifunktionell ablationsgenerator

01 Enhet fotomkopplare

01 Enhet nétsladd

ANVISA-registrering nr: 80117581115

Registreringsinnehavare: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao
de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Avenida Francisco Matarazzo,
1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo-SP, CEP - 05001-200 CNPJ:
04.967.408/0001-98

E-post: brazilvigilance@ul.com

sv | 2024-08 | IFU-0408.A



Den har sidan har avsiktligt lamnats tom

sv | 2024-08 | IFU-0408.A



INNEHALLSFORTECKNING

Forord 1
Indikationer for anvandning 1
Avsett andamal 1
Avsedd anvéndare 1
Patientmalgrupp 1
Klinisk nytta 1
Uttalande om allvarlig incident 1
Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda 1
Kontraindikationer 1
Varningar och forsiktighetsatgarder 1
Manuella konventioner 2
Betydelsen av symboler pd MAG Generator 3
Symboler som dr specifika for Brasilien 3
Information om sakerhetsmarke 3

Systembeskrivning 4
Multifunktionell ablationsgenerator (MAG) 4
Komponenter som medfdljer MAG™ 4
Hjalpenheter som dr kompatibla for anvandning med MAG 4
Visningsskarm 4
Frontpanel 5
Delar av pekskdrmen 5
Bakre panel 6

Tekniska Specifikationer 7
RF-utgang 7
Tid 8
Impedans 8
Ledningsformaga 8
Tryck 8
Miljospecifikationer 8
Mekaniska Specifikationer 8
Elektriska specifikationer 8
Programvaruspecifikationer 8
Enhetsspecifikationer 9
Sékringar 9
Fotpedalspecifikationer 9

Placering, lagring, transport och anslutning av MAG 9
Placering av MAG 9
Lagra MAG 9
Transport av MAG 9
Ansluta handstycket 9
Koppla bort handstycket 10
Ansluta och koppla fran fotbrytaren 10

i sv | 2024-08 | IFU-0408.A



Instruktioner for anvandning 10
Starta upp MAG 10
FAULT-lagen il
Systemmeny 11
Sprak 11
Tillgangliga sprak 12
Rtgarder for fotbrytare 12
Ljudsignaler 12

Anvanda handstycken med MAG 13
Pennhandstycken: Avkanning och pacing 13
Pennhandstycken: Utfora ablation 13
Klamhandstycken: Utfora ablation 14
EPi-Sense®-handstycke: Utfora ablation 14
EPi-Sense®-handstycke: Avkdnning 15

Felsokning 15
Visningsproblem 15
Handstycket fungerar inte som forvéntat 16
Ingen RF-uteffekt 16
Ingen USB-datanedladdning 16
Felmeddelanden som kan aterstéllas 16
Varningsmeddelanden 17
Felmeddelanden som inte kan aterstéllas 17

Elektromagnetisk eller annan interferens 17
Storningar i bildskarmen (displayen) 18

Forebyggande underhall 18

Rengoring 18

Avyttring 19

Forvantad livslangd 19

Elektromagnetiska krav 19

Elektromagnetiska emissioner 19

Elektromagnetisk immunitet 20

Garanti 23
Ansvarsbegransning 23
Ansvarsfriskrivning 23

sv | 2024-08 | IFU-0408.A



FORORD

Denna handbok och den utrustning den beskriver ar endast avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal utbildad i den sarskilda teknik och kirurgiska ingrepp som skall
utforas. Denna handbok innehéller bruksanvisningen for AtriCure Multifunctional Ablation Generator, dven kallad "MAG" genom handboken.

A VARNING A
Lds noggrant igenom all information. Anvand inte MAG-anordningen eller andra enheter som beskrivs i handboken innan du last handboken. Underlatenhet att korrekt folja
instruktionerna kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.
Anvénd endast med handstycken, fotbrytare och andra produkter som levereras av AtriCure och som ar godkénda for anvandning med MAG. Anvéandning av produkter som
inte dr godkénda eller levererade av AtriCure kan leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet for utrustningen.

Installation av MAG, liksom eventuella servicebehov eller reparationer, far endast utforas av en auktoriserad AtriCure-servicerepresentant.
Indikationer for anvandning
Generatorn MAG &r avsett for dverforing av radiofrekvensenergi (RF) till kompatibla ablationshandstycken frén AtriCure for behandling av arytmier, inklusive formaksflimmer.

Avsett andamal

Generatorn MAG &r en icke-steril, ateranvandbar medicinteknisk produkt avsedd att dverfora radiofrekvensenergi (RF) till kompatibla AtriCure-ablationshandstycken for ablation av
hjartvavnad.

Avsedd anvandare

Legitimerade lakare som utfor hjart- och/eller thoraxkirurgiska ingrepp med AtriCure-instrument.
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 dér anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

En sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed genom att anvanda foljande grundldggande UDI-DI associerad med enheten.

Produktkod(er) Grundldaggande UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF

Kontraindikationer
Systemet ar kontraindicerat for
- Védvnadskoagulering i alla situationer dér Idkaren anser att dverdriven termisk skada pa vavnad eller sidoskador pa intilliggande vévnad som inte ar avsedd for koagulering

kan uppsta.
« Anvéndning i ndrvaro av interna eller externa pacemakers eller interna cardioverter/defibrillatorer (ICDs) och dvervakningsutrustning kan kréva sarskilda 6vervaganden.

Varningar och forsiktighetsatgarder

En séker och effektiv anvandning av AtriCure generatorer, handstycken och utrustning ar i hog grad beroende av faktorer som star under operatorens kontroll. Det finns inget
substitut for en korrekt utbildad operationspersonal. Det ar viktigt att bruksanvisningen som medfdljer AtriCure MAG-generatorn lases, forstas och foljs fore anvandning.
AVARNINGAR:

« For att forhindra infektionsrisk, hall MAG utanfor det sterila faltet.

« Anvand inte dverdriven kraft for att ansluta handstycken, fotbrytare eller natsladd eftersom det kan forhindra RF-energitillforsel till handstyckena.

- Anvand endast rengdringsmedel som identifierats i rengdringssektionen for att forhindra infektion och skador pd MAG.

« Se till att det finns tillrackligt med utrymme mellan MAG och ndrliggande objekt som kan skada skarmen eller kontakterna som forhindrar anvandning av enheten.
- Tainte bort locket fran MAG eftersom det finns en risk for elektrisk stot. Service fér endast utforas av auktoriserad personal.

- Anslut inte produkter med en vat kabel eller kontakt till generatorn eftersom detta kan orsaka ett enhetsfel.

- For att forhindra elektriska stotar, se till att nataggregatet ar isolerat och att ansluten utrustning ocksa ar elektriskt isolerad och inte utgdr nagon elektrisk fara.

- For att forhindra elektriska stotar, anslut MAG-natsladden till ett ordentligt jordat uttag.

« Anvand inte stromadaptrar eller forlangningssladdar for att forhindra elektrisk overbelastning.
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« For korrekt anvandning av MAG, anslut ndtsladden till en stromkalla med de frekvens- och spanningsegenskaper som matchar dem pa baksidan av MAG.

- For att undvika elektriska stotar, ror inte MAG och patienten samtidigt.

- For att undvika stotar, I3t inte patienter komma i kontakt med jordade metalldelar i MAG.

- Nér MAG aktiveras kan de elektriska falten som utfors och utstralas stora annan elektrisk medicinsk utrustning, sésom bildskarmar och bildutrustning som orsakar fel pa
utrustningen.

- For att sakerstalla att denna enhet uppfyller specifikationerna far inga andringar utforas pa denna utrustning. Installera inte nagon annan programvara pa MAG.

« Anvand endast med produkter som levereras av AtriCure och som &r kompatibla for anvandning med MAG. Anvandning av produkter som inte dr kompatibla eller levererade av
AtriCure kan leda till kade utslapp eller minskad immunitet for utrustningen.

« Utfor inte procedurer vid forekomst av brandfarliga eller explosiva medier.

« Nar det finns flera fotskruvar i operationsutrymmet kontrollerar du att ratt fotbrytare ar markerad innan MAG aktiveras. Oavsiktlig aktivering av RF kan leda till anvéndarbranning
eller oavsiktlig ablation.

« Inspektera MAG, instrument och kablar for skador fore varje anvandning. Isoleringsfel kan leda till brannskador eller andra skador pa patienten eller operatdren.

« Sluta leverera RF-energi om neuromuskuldr stimulering observeras.

- Anvand inte pd patienter som har elektroniska implantat som pacemakers utan att forst konsultera kvalificerad sjukvardspersonal (t.ex. kardiolog). En mdjlig fara foreligger
eftersom interferens med det elektroniska implantatet kan uppsta eller implantatet kan skadas.

« Nér mer an ett handstycke anvénds i ett forfarande, isolera det inaktiva handstycket fran patienten for att forhindra skada eller oavsiktlig ablation

« Aktivera inte RF-energin pa handstycket nér den inte kommer i kontakt med malvavnaden, eftersom detta kan orsaka skador pa grund av kapacitiv koppling med annan
kirurgisk utrustning.

« For att undvika brannskador, ror inte den aktiva elektroden.

- For att undvika alternativa brannskador pa platsen, forhindra hud-till-hudkontakt genom att placera torr gasvav mellan kontaktytor.

- For att forhindra patientbrénning pa den neutrala elektrodplatsen ska endast en vuxen patient returnera elektrod med kontaktkvalitetsovervakning (CQM) eller
returelektroddvervakning (REM).

« Anvénd inte MAG innan du noggrant lést igenom denna handbok. En séker och effektiv anvandning av RF-energi ar i hdg grad beroende av faktorer som star under operatorens
kontroll.

« Anvand inte MAG om du inte dr ordentligt utbildad for att anvanda den i det specifika forfarande som utfors. Denna handbok och den utrustning den beskriver ar endast avsedd
for anvéandning av kvalificerad sjukvardspersonal utbildad i den sarskilda teknik och kirurgiska ingrepp som skall utforas.

« Viid transport och hantering av MAG ska forsiktighet och omsorg iakttas for att undvika skador pa produkten.

+ Anvénd handskar nér du anvénder MAG.

« Nér MAG-pekskarmen anvands for RF-aktivering, undvik att vidrora skarmen pa tva stéllen samtidigt for att forhindra oavsiktlig ablation av vavnad.

« Nér den anvands med produkter som kréver vétskekylning, stall in MAG sd att den inte &r i nérheten av vatskekylningssystemet for att skydda generatorn frén intrangning av vatska.
- Se till att det inte finns nagra hinder under eller baksidan av MAG for att ge tillrackligt luftflode for kylning.

« Anvand endast som markta sakringar for att sakerstalla att MAG dr skyddad och fungerar som avsett.

« For att sakerstalla korrekt drift bor MAG inte anvandas intill eller staplas med annan utrustning, med undantag for avsedd stapling med AtriCures utrustning i enlighet med
instruktionerna. Mag normal anvéndningskonfiguration bor observeras for att verifiera normal drift.

ASEUPP

« Inspektera alla produkter och forpackningar fore anvandning. Om nagot brott i forpackningen eller skador pa produkten pafinns, ska produkten inte anvandas.

« Installera inte ndgon annan programvara pa MAG for att forhindra fel pa enheten.

- For att undvika interferens placera dvervakningselektroder sd langt som mdjligt fran kirurgiska elektroder nar hdgfrekvent (HF) kirurgisk och fysiologisk dvervakningsutrustning
anvands samtidigt pd samma patient. Nalovervakningselektroder bor under inga omstandigheter anvandas. Placera patientledningarna pa ett sadant satt att kontakt med
patienten eller andra ledningar undviks. Anvand dvervakningssystem som innehaller HF-strombegrénsande anordningar.

« Den hdrbara tonen och indikatorn &r viktiga sakerhetsfunktioner. Blockera inte ljudindikatorn. Se till att den hdrbara tonen hdrs av personalen i operationssalen fore anvéndning.
Den hdrbara tonen varnar personalen ndr handstycket ar aktivt. se tabell 5. Inaktivera inte den horbara tonen.

- Vidta standardatgarder for att minska risken for att snubbla pa fotbrytarens kabel.
- Ytan pd den aktiva elektroden kan forbli tillréackligt varm for att orsaka bréannskador efter att RF-strommen har avaktiverats.

Manuella konventioner
"MAG" och "generator" anvands for att hanvisa till AtriCure Multifunctional Ablation Generator.

"Handstycke" avser enheter tillverkade eller for av AtriCure som anvands med MAG, inklusive Isolatorpennor, Synergiklimmor och EPi-Sense enheter.
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Betydelsen av symboler pa MAG Generator

-||§|I- Defibrilleringssaker typ CF tillampad del

YA s

F-typ tillimpad del IPX1 Skyddad mot vattendroppar som faller vertikalt

Folj instruktionerna for anvandning Innehaller inte latex

((( i))) Icke-joniserande stralning Avtalfén elektrisk ((:;l;:é()ektromsk utrustning Sakringsklassning
UDI Unik enhetsidentifierare Modellnummer Innehaller inte ftalater

Katalognummer Maximal stapelkvantitet

mEX @g{%@g

Varning: Federal lagstiftning (US) begrénsar denna

o
]

Information frén tillverkaren Tillverkningsdatum och land RX ONLY enhet il forsalning av eller p3 lakarens order
Serienummer Neutral, dispersiv elektrod M D Medicinteknisk produkt

Gl SRR =

c € Uppfyller kraven i EU:s direktiv och forordningar

85%
Auktoriserad representant i Europeiska %
gemenskapen 30% QD

Transiteringsluftfuktighet

140°F
(60°C)
-20°F
(-29°C)

Transiteringstemperatur

Symboler som ar specifika for Brasilien

Seguranca . ——
) _— . ) - ) . ) Auktoriserad representant i Brasilianska
- Nationella institutet for metrologi, standardisering och industriell kvalitet p
gemenskapen
ocroton Compulsério INMETRO INMETRO
85%rH .
% -
Q2D 200
30% (29°¢) Instruces de Uso
Limite de umidade de transporte: CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: Ad‘\;%rtélnc;as efregatbgées:
. 2 -29° °! 1de Instrugoes de Uso
Umidade: 30% a 85% Temperatura: -29°C a 60°C N . G ® =
Transiteringsluftfuktighet Transiteringstemperatur Folj instruktionerna for anvandning

Information om sakerhetsmarke

MEDICINSK — ALLMAN MEDICINSK UTRUSTNING

NAR DET GALLER ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH MEKANISKA FAROR ENDAST

| OVERENSSTAMMELSE MED ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), C1:2009/(R)2012 och A2:2010/(R)2012
CAN/CSA €22.2 Nr 60601-1(2014)

IEC 60601-1:2005, AMD1:2012

IEC 60601-1:2012 / MDFS nr 2020-12, bilaga 1
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SYSTEMBESKRIVNING

Multifunktionell ablationsgenerator (MAG)

MAG dr ett elektromekaniskt ablationssystem som anvander bade monopol och bipolar radiofrekvensenergi (RF) for att ablera biologisk vavnad. MAG kan anvéndas med en méngd
olika AtriCure handstycken for att utfora hjértablationer.

MAG ar en bérbar, teranvéndbar enhet som producerar och levererar RF-monopol och bipolar energi vid 460 kHz. Den innehéller en pekskarm med kontroller som kan anvandas

med en latexhandskehandskehandske.

RF-ablation kan aktiveras (eller stoppas) av RF ON-knappen pé pekskarmen eller med en fotbrytare. Nér mag nér ett forutbestamt troskelvarde (spannings- och/eller stromférhallande)
ger den visuella och hdrbara indikationer for att signalera ablationscykelns slut.

Endast de komponenter och produkter som anges nedan dr kompatibla for anvéndning med MAG.

Komponenter som medfoljer MAG™

=

A001463 inkluderar Delnummer | Kvantitet
MAG A001463-D 1
Fotomkopplare, FSW2 A001356 1
Kabel, forpackad, PSS-granssnitt A001467 2
Nétsladd - Euro, Rak 3,5M, 10A, 250V | €002090 1
Vakuumadapter A001091 1

Hjalpenheter som ar kompatibla for anvandning med MAG

« Alla AtriCure Isolator™-handstycken
+ Alla AtriCure transpolara™-pennor
« Valfri AtriCure Coolrail™ linjar penna

+ Alla AtriCure EPi-sense®-koaguleringsenheter

*Alla produkter ar inte godkdnda i alla regioner

Visningsskarm

MAG anvénder en pekskarm for mandvrering. Se figur 1. MAG Frontpanel.

Tillagg av landspecifik komponent (vid behov)

Landskod Artikelnummer
EU A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

HDMI-anslutningen pa baksidan av MAG kan anvandas for att tillhandahalla en fiarrvisning av bildskarmsinnehallet. Se "Bild 2. Anslutningar pa MAG-enhetens bakre panel". Det ar
obligatoriskt att anvanda en ferritskarmad HDMI-kabel for bildskarmsutmatning och anslutning till fidrrkontrollen.

MAG testades med en HDMI-kabel (Tripp Lite PN): P569-020-CL2) med tva ferritkdrnor (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2) placerad pd utsidan av kabeln.

A VARNING A

Anvéndning av en annan HDMI-kabel &n den angivna kan leda till storningar som kan leda till fel pd den medicintekniska utrustningen.
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Frontpanel

MAG-frontpanelen och dess anslutningsportar visas nedan.

Delar av pekskdarmen

= =

N—

AtriCure

‘ 9 4 (Q)
{ (@ a &l
1 2 3 4 5

Bild 1. SONDENS anslutningar till ACM MAG Frontpanel
4, EPi-Sense-mottagare
5. Returelektrodens mottagare

1. Sense-Pace-ingang (MLP)
2. Pennans mottagare
3. Kldmmans mottagare

L

Ikon for klamhandstycket. Under ablation visar
diagrammet vavnadsledning pa y-axeln och tiden pa
x-axeln (bipoldr ablation).

EPi-Sense® handstyckesikon. Under ablationen
visar diagrammet Impedans och kraft pa y-axeln och
tiden pa x-axeln (Monopoldr ablation).

lkon for pennhandstycket. Under ablation visar
diagrammet effekt pa y-axeln och tid pa x-axeln.

MAX1, MAX3 och MAX5

lkon for pennhandstycket. Under ablation visar
diagrammet effekt pa y-axeln och tid pa x-axeln.

MLP1

lkon for pennhandstycket. Under ablation visar
diagrammet effekt pa y-axeln och tid pa x-axeln.

MCR1

Patient Return
Electrode

lkon for patientreturelektrod. Denna ikon
ar aktiv ndr en patientreturelektrod dr ansluten
(delad markplatta).

En gron markering indikerar en bra anslutning.

Patient Return
Electrode

lkon for patientreturelektrod. Denna ikon
ar aktiv ndr en patientreturelektrod &r ansluten
(delad markplatta).

Ett rott X indikerar en felaktig anslutning eller en ogiltig
platta.

Patient Return
Electrode

lkon for patientreturelektrod. Denna ikon
ar aktiv ndr en patientreturelektrod dr ansluten
(delad markplatta).

NR-texten anger "Krdvs inte".

Ablera - Nar MAG ar aktiv ar den i ldget Ablera.

Sense/Pace — Nar MAG dr aktiv &r det i sense/pace-
lage.

Sense — Ndr MAG dr aktiv ar den i sense-lage.

Installningsmeny — Anvand den hér menyn for att
visa och justera datum/tid, skarmens ljusstyrka, volymen
pa ljudtonerna, programvaruversionen, strombrytaren
(av) och enhetsspecifika instdlIningar.
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Hjdlpmeny — Anvand den hér knappen om du vill
visa instruktioner for det aktiva handstycket.

RF ON-knapp. Om fotbrytaren inte dr ansluten,
tryck och hall (pennor, kiammor) eller tryck och slapp
(EPi-Sense) denna knapp for att starta RF-energi

(for att utfora ablationer). For att stoppa RF-energi,
slapp (eller tryck och slapp) denna knapp igen.

Vakuumtryck (om det anvands): Visar Fotbrytare (om du anvéander): For att starta
vakuumavlasningar for EPi-Sense-enheter. RF-energi (for att utfora ablations), tryck och hall i
Fotbrytaren (Pennor och klamhandstycken) eller tryck
och slapp Fotbrytaren (EPi-Sense Handstycken).

For att stoppa RF-energi, slapp Fotbrytaren (Pennor och
kldmmor) eller tryck och slapp Fotbrytaren (EPi-Sense).

Tabell 1. Delar av MAG-pekskarmen

Bakre panel
Mag-anslutningarna pa bakpanelen visas nedan.

1 2 3 45 6 7 8 9 10

Bild 2. Anslutningar pa MAG-enhetens bakre panel

Anslutning for HDMI-kompatibel bildskarm for fidrrvisning av

1 Homr HDMI-port operatorsskarmen (maste godkénnas enligt IEC60950 och ldmpliga
EMC-standarder).

2 == Pen Sense/Pace pass-through Anslutning for kompatibel elektrofysiologisk utrustning

3 PSS 3 EPi-Sense Distal-Sense pass-through (mdste godkénnas till IEC60601-1), for Sense / Pace pass-through.

s USB-port Anslutning endast for USB 2.0 eller motsvarande enhet

p (t.ex. USB-minnesenhet) for lagring av data.

Ger ett sdtt att sakert koppla MAG-enhetens jordningsplatser till annan

5 Equipotential-kontakt jordad utrustning. Endast for anvandning av auktoriserade AtriCure-
servicerepresentanter.

6 10101 Serieport For framtida anvandning.

7 e Fotpedal Anslutning for fotbrytare--anvandning med endast AtriCure fotbrytare.

6 sv | 2024-08 | IFU-0408.A



Strombrytare Denna modul innehaller bade pa/av-knappen och sékringarna.

8

Serviceport Endast for anvéndning av auktoriserade AtriCure-servicerepresentanter.

EPi-Sense handstycken.

10 Vakuumport Anslutning for -500mmHg vakuumkalla, som anvands med AtriCure

Tabell 2. Anslutningar pa MAG-enhetens bakre panel

MAG fungerar i fem lagen: STANDBY, READY, RF ON, ERROR OCH FAULT.

MAG-driftlage Funktion

STANDBY-lage STANDBY-Idget &r aktivt nar MAG har slagits pa och framgdngsrikt klarat sjélvtesterna. | STANDBY-Idge kan fotbrytaren och handstycket
anslutas. Nér handstycket har anslutits véxlar MAG till READY-laget.

Laget READY READY-laget dr aktivt efter att minst ett handstycke har anslutits i STANDBY-Iage eller fran RF ON-laget efter att RF har stoppats.
OBS! EPi-Sense-enheter levererar en puls pa RF var tredje sekund for att mata impedans.

Om MAG upptacker att ett handstycke har kopplats fran véxlar MAG tillbaka till STANDBY-Iage om inga handstycken &r anslutna.

RF ON-Ldge /N\Varning: Se till att handstycket ar placerat pa patientvavnaden innan du trycker p& RF ON.

For att aktivera RF-enerqi, anvand pekskarmsdisplayen, ELLER fotbrytaren. Nar RF-aktiveringen stoppas aterstélls RF-utgangstimern infor
ndsta ablationscykel — och MAG dtergar till READY-lage.

Om MAG upptdcker att inga handstycken &r anslutna véxlar MAG tillbaka till STANDBY-ldge.

Laget ERROR MAG kommer in i fellaget om det upptacker ndgra aterstallningshara felforhallanden under nagot lage forutom FAULT-laget (beskrivs nedan).
MAG visar motsvarande felmeddelande.

Om det valda handstycket kopplas fran dvergar MAG frén fellage till STANDBY-Iage eller STANDBY-Idge om ett annat handstycke ar anslutet.

Laget FAULT MAG kommer att gd in i FAULT-ldget om ett feltillstdnd som inte kan &terstéllas upptécks under ndgot driftldge eller till foljd av att ett icke-
atervinningsbart sjalvtest inte kan aterstallas.

MAG &r ur funktion (och RF-energin dr inaktiverad) i FAULT-Iage. Om du vill rensa FAULT-laget sténger du av MAG-strommen och sldr sedan
pa denigen.

Tabell 3. MAG-driftslagen
TEKNISKA SPECIFIKATIONER
RF-utgang

« Frekvens: 460 kHz 5%, Kvasi-sinusformad
- Noggrannhet: +20 % fran 4W-100W

« Uppldsning: 1W i steg

« RF-uteffekt och spanningsutgang:

Maximal Maximal Nominell Monopolar/ Maximal Maximal
Typ av handstycke Enhetskod | standard- . : P « utgaende
uteffekt belastning Bipolar - uteffekt
effekt spanning
Isolator®-pennor B 15W 18W 2000 Bipolar 77,5Vrms 0,8A
Isolator® Linjr penna C 20W 24W 200Q Bipolar 77,5Vrms 0,8A
Isolator® Synergy™-klamma G 28,5W 34,2W 114Q Bipoldr 57.0Vrms 0,8A
Isolator® Coolrail® linjar penna L 30W 36W 100Q Bipolar 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3cm / EPi-Sense ST 3¢cm w 30W 72W 100Q Monopoldr 170Vrms 0,9A

Tabell 4. RF-utgang
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Bild 3. SONDENS anslutningar till ACM Lastkurvor for pennor, klimmor och EPi-Sense

Tid
- Noggrannhet: 1 sekund fran 1-150 sekunder
« Uppldsning: 1 sekunds intervall

Impedans

« Noggrannhet: +/-10 % fran 25-500 ohm
« Uppldsning: 1 ohm steg

Ledningsformaga
« Noggrannhet: +/- 10 % fran 1-30 milliSiemens
« Uppldsning: 1 miliSiemen

Tryck
« Noggrannhet: +/- 10 % fran 0 till -650 mmHg
« Uppldsning: 1 mmHg

Miljospecifikationer
« Driftstemperatur: 10 °Ctill 40 °C (50 °F till 104 °F)
« Transit temperatur: -29 °C (-20 °F) till 60 °C (140 °F)
- Lagringstemperatur: —40 °C (-40 °F) till +60 °C (140 °F)
« Luftfuktighet vid drift: 10% till 90 % relativ luftfuktighet
« Transit Luftfuktighet: 30 % till 85 % relativ luftfuktighet

Mekaniska Specifikationer

« Storlek: 15"w x 12"h x 18"d (38cm x 30cm x 46¢m)
« Viikt: 231bs (10,4kg)

Elektriska specifikationer

+ 100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Programvaruspecifikationer
« Programvaruversion: 01.02.00

Kldamma (G)

Penna (B) - MAX

N

AN

200
R (ohm)

Penna (C) - MLP

Penna (L) - MCR == EPi-Sense

2000
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Enhetsspecifikationer

« Klass I-utrustning.

« Defibrilleringssaker typ CF tillampad del

- Uppfyller relevanta klausuler i IEC60601-2-27 for anslutning till extern EKG-utrustning.
« Generatorn uppfyller IPXT krav for skydd mot vétskeintrangning.

Sakringar
« Byt ut sékringarna enligt markeringarna. Sakringsklassning dr 6,3A/250V Fast Blow, 5 x 20mm, UL-godkand.
- Sakringshyte far endast hanteras av auktoriserade servicerepresentanter.

Fotpedalspecifikationer
« Fuktskyddsklassning: IPX8

PLACERING, LAGRING, TRANSPORT OCH ANSLUTNING AV MAG
Placering av MAG

Innan MAG placeras skall bade forpackningen och MAG-enheten inspekteras med avseende pa fysiska skador. Det far inte finnas nagra skador pa enhetens frontpanel eller hdlje for
att sakerstalla att den fungerar som forvantat. MAG kan placeras pa en monteringsvagn eller pd ett bord eller en plattform som kan stodja MAG:s vikt. Vagnar maste ha ledande hjul
(konstruerade for att avleda statisk elektricitet). Se sjukhusprocedurer eller lokala koder for detaljerad information.

MAG dr icke-steril och maste placeras utanfdr patientens narhet (utanfor det sterila féltet). MAG-konsolen far inte komma i kontakt med patienten.

MAG bér inte anvéndas intill eller staplas med annan utrustning, med undantag for avsedd stapling med AtriCures utrustning i enlighet med instruktionerna. Se anvisningarna
i dokumentet for anvandning av AtriCure "AtriCure Varukorgskonfiguration”.

Lagra MAG
MAG kan forvaras vid de temperaturer som anges i avsnittet om miljospecifikationer.
0m MAG har utsatts for temperatur- och luftfuktighetsnivaer utanfor sjukhusets normala grénser, 1t generatorn stabiliseras vid rumstemperatur fore anvandning.
Transport av MAG
Varje gang MAG flyttas, se dessa instruktioner for att sakerstdlla att MAG dr sakert fastsatt pd plats.
- Handtagen kan anvandas for att bdra MAG.

- Stapla inte fler @n tre (3) forpackade MAG-enheter pd varandra.

Ansluta handstycket
Se den specifika bruksanvisningen for handstycket for mer detaljerad information om anslutning av ett handstycke, kablar och indifferent, returelektrod till MAG i en steril miljo.

Anslut handstycket till MAG:s frontpanel — se figur 4. Varje behallare &r skrdddarsydd for att underlatta anpassningen.

AtriCurer

i

Sense/Pace Penna Klamma EPi-Sense Returelektrod
Bild 4. SONDENS anslutningar till ACM Patientanslutningar — MAG-frontpanelen

ASE UPP: Tvinga inte in kontakterna i karlen eftersom det kan leda till skador pa karlet eller pa kontakten.
ASE UPP: Anslut inte produkter med en vat kabel eller kontakt till generatorn eftersom detta kan orsaka ett enhetsfel.

Vanligtvis ar handstycket anslutet till MAG efter att MAG har sténgts av och &r i STANDBY-driftldge (se sidan 7). Handstycket kan dock ocksa anslutas innan stromforsorjningen till
MAG-enheten ansluts.
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Koppla bort handstycket

For att koppla bort handstycket, dra tillbaka kabelkontaktkroppen och ta bort den fran behdllaren pd MAG-enhetens frontpanel. Dra inte i kabeln for att koppla bort handstycket,
eftersom det kan orsaka skador pa kabeln och MAG.

Ansluta och koppla fran fotbrytaren

Innan du anvander fotomkopplaren ska du kontrollera kabeln, kontakten och fotomkopplarens hdlje med avseende pa fysiska skador. Enheten far inte vara skadad for att sakerstalla
att den fungerar som forvantat. Anslut vanligtvis fotbrytaren nar MAG har stangts av och ar i STANDBY-Idge. Fotbrytaren kan dock anslutas innan MAG har slagits pa.

Anslut fotbrytaren till uttaget pa baksidan av MAG. Uttaget ar skraddarsytt for att underlatta anpassningen. Tvinga inte in kontakterna i kérlen eftersom det kan leda till skador pa
kérlet eller pa kontakten.

Se “figur 2. Anslutningar pd MAG-enhetens bakre panel.” MAG-skarmen har en indikator som visar om fotbrytaren &r ansluten. Om fotbrytaren inte anger att den &r ansluten,
kontrollera att kontakten dr helt infogad i uttaget.

Placera fotbrytaren pa ett plant golv. Hall omradet néra fotbrytaren torrt for att minska risken for glidning.

ASE UPP: Snubbelsrisk — Vidta lampliga forsiktighetsatgdrder for att sakerstalla att kabeln som férbinder fotbrytaren med MAG inte skapar ndgon fara i operationssalen (placera
till exempel inte fotbrytaren i ett omrade som den sannolikt kommer att snubbla dver).

Anvéndning av fotbrytaren ar valfri. Om fotbrytaren ar ansluten maste den anvandas for att starta och stoppa RF-energi for att utfora en ablation (RF-knappen ar inte tillganglig
medan fotbrytaren dr ansluten).

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Starta upp MAG

A VARNING A

Anslut produkterna till MAG endast nar RF-energin ar avstangd. Underldtenhet att gora detta kan leda till en skada eller elektriska stotar for patienten eller
operationssalens personal.

ANVAND HANDSKAR NAR DU ANVANDER MAG
1. Anslut den medfdljande nétsladden till baksidan av MAG. Se "figur 2. Anslutningar pa MAG-enhetens bakre panel.”
2. Setill att ndtsladden sitter helt i mottagaren.
3. Anslut MAG till ett jordat eluttag.
« Anvdnd inte grenuttag, forlangningssladdar eller tredelad till tvadelad adapter. Kontrollera regelbundet natsladdens enhet for skadad isolering eller kontakter.
« Se till att atkomsten till ndtsladdens uttag bibehalls sa att natsladden snabbt kan tas bort i handelse av en nddsituation.
Om du anvénder fotbrytaren, se till att den ar ansluten. Se “figur 2. Anslutningar pa MAG-enhetens bakre panel.”
Om du anvander ett externt pacingsystem for nddpacing, se till att det ar tillgangligt och paslaget.
Kontrollera att MAG och alla anslutna kablar inte dr skadade och att korrekt rengdring har utforts innan enheten startas.

SI& pa strommen med pa/av-knappen pd bakpanelen. Se “figur 2. Anslutningar pa MAG-enhetens bakre panel.”

®© N o B~

Nér den har stangts av utfor MAG initialiseringsatgarder, som t.ex. sjdlvtester av systemet. Sjalvtesterna genererar tva snabba pip vid start.

AtriCure

T

Initiera system

Bild 5. SONDENS anslutningar till ACM Pekskarm som visar systeminitiering
9. Kontrollera att pipen genereras.
10.  Omalla sjalvtester lyckas dvergdr MAG till STANDBY-laget.
11. Om négot sjalvtest misslyckas avger MAG en konstant hdrbar ton och gar in i FAULT. Mer information finns i avsnittet "FAULT-lage".
12. Anslut handstycket och eventuella produkter som behgvs.

13. Merinformation om specifika handstycken finns i "Anvénda handstycken med MAG",
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FAULT-lagen

Om MAG misslyckas med ett sjélvtest efter att det har paslagen eller om ett feltillstand som inte kan dterstallas upptécks nar som helst, gar MAG in i FAULT-lage. Ett felkodnummer
visas pa skarmen.

MAG ar ur funktion i FAULT-lage. RF-energi dr inaktiverad under felldget.

Om du vill rensa FAULT-laget stanger du av MAG-strommen och slar sedan pa den igen.

Aterstllningshara felmeddelanden finns kvar pa LCD-skérmen tills RF-energi initieras av fotbrytaren, eller meddelandet rensas frén skérmen. Andra meddelanden kommer att
finnas kvar pa LCD-skérmen tills felet &r korrigerat (t.ex. tills ett utgdnget handstycke har tagits bort).

Systemmeny

E Om du vill vdlja System-menyn trycker du pa symbolen langst upp till vanster pa pekskarmen.

Anvdnd den hér systemmenyn for att visa och justera datum/tid, skarmens ljusstyrka, volymen pa ljudtonerna, programvaruversionen och enhetsspecifika instaliningar.
Programuppdateringar hanteras av AtriCure.

[> ExportData

== Software Update

Bild 6. SONDENS anslutningar till ACM Systemmeny

Sprak
Andra det valda spraket:
1. Tryck pd knappen Instaliningar
2 Tryck pé knappen Sprak
3 Visa och valj dnskat sprak
4. Tryck pa spara-knappen for att starta valet
5 Bekrafta sprakval foljande uppmaning
6 Efter 10 sekunder, stromcykla generatorn for att visa valt sprak

AtriCure

AtriCure

Multifunctional Ablation Generator (MAG)
SN
Software Version

Contact:

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

1"
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Tillgangliga sprak

« Albanska « Estniska « Islandska « Portugisiska « Spanska + Brasiliansk
« Bulgariska « Finska « Italienska - Ruméinska - Svenska portugisiska
« Kroatiska « Franska + Lettiska « Ryska « Turkiska

« Tjeckiska « Tyska « Litauiska « Serbiska « Japanska

- Danska « Grekiska « Norska + Slovakiska + Kinesiska

« Nederlandska « Ungerska « Polska « Slovenska « Koreanska

AtriCure <Bﬂ“‘ AtriCure

o Settings
N\

Svenska

> EPi-Sense Settings > EPi-Sense Settings

re you sure you want to change the
language to English

Turkce

DBrightness & Audio English

DBrightness & Audio
22574

> Language =PI

>  language

Vv
> Time & Date

> Lesion Checklist -

Bild 7. SONDENS anslutningar till ACM Skarmen for val av sprak Bild 8. SONDENS anslutningar till ACM Val av sprak Spara skarm

> Time &Date

> Lesion Checklist

Rtgarder for fotbrytare

Nér fotbrytaren dr ansluten visas ikonen Fotbrytare. Nér fotbrytaren &r ansluten maste den anvandas for att starta och stoppa RF-energi (RF-knappen dr inte tillganglig medan
fotbrytaren dr ansluten).

Om fotbrytaren trycks in kontinuerligt men RF-leveransldget har avslutats kommer RF-leveransen inte att startas om forran fotbrytaren slapps.
For att tillhandahalla en kontinuerlig RF-leverans ar fotbrytarens drift:

« Klamma: Tryck och hall ned
« Penna: Tryck och hall ned
« EPi-Sense: Tryck och slapp

Ljudsignaler

MAG anvander olika ljudsignaler under drift, som visas nedan. Om du vill styra volymen pa dessa toner anvander du volymkontrollen i Installningar. Se foljande tabell for
beskrivningar av ljudsignalerna.

Ljudsignal Beskrivning av ton Tonens betydelse:
Startton Tvd snabba pip Genereras ndr strombrytaren placeras i laget ON.
Felton Konstant medelhdg ton Intréffar medan ett aterstallningsbart fel finns.
Felton Snabb fdljd av medelhdga pipljud under 2 sekunders Intraffar ndr du gr in i FAULT-laget.
varaktighet
RF ON - Konstant Konstant Iag ton Genereras nar RF-energi levereras till klimhandstyckena. Den hdr tonen har

en hdgre tonhdjd an feltonen.

Varierande lag ton En diskret, sjunkande ton i 10 sekunders intervall genereras nar RF-energi
levereras till pennhandstyckena. Starttonen har en hgre tonhdjd &n feltonen.

RF ON - Intermittent Intermittent g ton En 0,2 sekunders ton, avges en gang per sekund ndr RF-energi levereras till
EPi-Sense handstycket.

Transmuralitetston Intermittent lag ton Genereras i RF ON-ldge ndr transmuralitet uppnds med ett klamhandstycke.
Transmuralitetstonen fortsatter — och RF-energin fortsatter att appliceras —
tills RFON-knappen/fotbrytaren slépps eller efter att 40 sekunder har gatt.

Tabell 5. Beskrivningar av horbar ton
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ANVANDA HANDSTYCKEN MED MAG
Pennhandstycken: Avkanning och pacing

1.

o N & e W

Denna procedur fokuserar pa driften av MAG, se till att de specifika pennhandstyckesinstruktionerna for anvéndning lases och forstas.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

—

30s
Select Mode

Press and Hold  Select Handpleceﬁi

® O - o &=

Bild 9. SONDENS anslutningar till ACM Skarm for pennhandstycket

Kontrollera att MAG har varit paslagen och har klarat sjélvtesterna.

Mer information om hur du tar bort pennan fran den sterila forpackningen finns i bruksanvisningen.

Med symbolen for anslutningspilen i laget klockan 12, sdtt in kontakten i uttaget pd MAG-frontpanelen. Se figur 1.

MAG upptacker automatiskt att pennan &r ansluten. Pennknappen kommer att tdndas (orange) och kommer att vara i ablationsldge.
Om tillampligt, anslut de roda och svarta pacinganslutningarna till PSS1-uttaget. Se figur 1.

Tryck pa knappen Sense/Pace-ldge pa skdrmen.

Anslut PSS-grénssnittskabeln till den externa utrustningen for EKG-6vervakning eller avkanning.

Pennhandstycken: Utfora ablation

1.
2.

MAG upptacker automatiskt att pennan &r ansluten och lyser upp pennknappen pa pekskarmen. Typen av Penn-enhet visas pa skarmen.
Placera pennelektroderna pa patientvavnaden.
For att starta RF-energi, tryck och hall rf ON-knappen (bild 7) pa pekskarmen ELLER tryck och hall ner fotbrytaren.

Pennornas handstycken staller automatiskt in [impliga ablationstidsinstallningar pa MAG. RF ON-knappen ténds pa bildskarmen. MAG kommer att avge en ljudsignal som
indikerar att strommen flyter mellan ablationselektroderna i pennan och genom vavnaden.

Anvénd bildskarmen for att dvervaka ablationen och lyssna pd den hdrbara tonen for att dvervaka ablationens forlopp.
Sldpp RF ON-knappen (bild 7) pa pekskdrmen ELLER slépp fotbrytaren for att stoppa RF-energin.

Anvdnd pennan enligt handstyckets IFU.

Upprepa ablationsprocessen vid behov.

Om du vill vaxla mellan ldgena Ablation och Sensing/Pacing, anvander du markeringsknappen pa pekskarmen.

I slutet av proceduren, koppla bort pennan fran MAG och kassera den. Folj lokala styrande forordningar och &tervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av
enhetskomponenter.
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Klamhandstycken: Utfora ablation
1. MAG upptdcker automatiskt att klimman dr ansluten och lyser upp kldmknappen pa pekskarmen. Typen av klamenhet visas pa skarmen.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O . oy E-

Bild 10. SONDENS anslutningar till ACM Skérm for kldmhandstycket

Positionera och sténg kiamman p& malvévnaden.
For att aktivera RF-energi, tryck och hall ner RF ON-knappen pé pekskarmen ELLER tryck och hall ner fotbrytaren.
RF ON-knappen ténds pa pekskarmen. MAG kommer att avge en ljudsignal som indikerar att sttommen flyter mellan klimmans kékar.

Anvénd skdrmen for att Gvervaka ablationen.

AN A T

Nér transmuralitet uppnas ljuder en horbar ton. Transmuralitetstonen fortsétter — och RF-energin fortsatter att appliceras — tills RF stoppas eller efter att 40 sekunder har
gatt. Lesionen Ioper ut pd 40 sekunder och RF-energin slutar oavsett om fotbrytaren trycks ner vid den tidpunkten eller inte.

7. Foratt stoppa RF innan de 40 sekunderna har gétt slapp RF-knappen pa pekskérmen ELLER slapp fotbrytaren.

0BS! Den tid som kravs for att skapa en transmural lesion beror pa vavnadens tjocklek, sammanséttning, och langden av vévnad som fangas mellan elektroderna.
8. Anvdnd klamman enligt handstyckets IFU.
9. Upprepa ablationsprocessen vid behov.

10.  Islutet av proceduren, koppla bort klimman fran MAG och kassera den. Folj lokala styrande forordningar och tervinningsplaner for bortskaffande eller dtervinning av
enhetskomponenter.

EPi-Sense®-handstycke: Utfora ablation
A\SE UPP: EPi-Sense start/stopp-ablationsbeteende skiljer sig fran de andra handstyckena. Tryck och slapp for att starta en ablation for EPi-Sense.
1. MAG upptdcker automatiskt att EPi-sense-enheten och patientreturelektroden dr anslutna och kommer att belysa EPi-Sense-knappen pa pekskarmen.
Patientreturelektroden visar en gron bock om hudkontakten dr tillracklig.

AtriCure

EPi Sense

i 455
Select Mode 1

R T plate T - 169Q

~ Press and Release Select Handplece Patient Return Electrode

® 5 = @p ==

Bild 11. SONDENS anslutningar till ACM Skérm for EP0.1i-Sense handstycke - Energi

B
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AtriCure

EPi Sense

w L1%

4s 1#:

168Q

Select Mode |

o BOW~90s| i -

Press and Release Select Handpiece Patient Return Electrode

Bild 12. SONDENS anslutningar till ACM Skérm for EPi-Sense handstycke - Impedans
Valj Diagraminstallningar for energi- ellerimpedansfalt i InstélIningar -> EPi-Sense.
Anslut vakuumledningen frén vakuumbehallaren till vakuumadaptern/anslutningen pa baksidan av MAG om du anvander denna valfria funktion. Se figur 2.

Valj Ablationslage.

Kontrollera instéliningarna for EPi-Sense pa pekskarmen:

« Effekt: Standardvarde = 30 W; Rackvidd 4W till 60W.
« Tid: Standardvarde = 90 sekunder; Rackvidd = 1 — 150 sekunder.

Forbered och placera EPi-Sense handstycket pd patientvévnaden.
For att aktivera RF-energi, tryck och hall ner RF ON-knappen pa pekskarmen ELLER tryck och slapp fotbrytaren.

MAG kontrollerar kontaktkvaliteten for den delade markplattan innan RF-energi aktiveras.

v o N o

RF ON-knappen tands pa pekskarmen. Tiden bérjar rakna fran noll till den installda tidpunkten for den EPi-Sense-enheten. Detta ar den behandlingstid som visas pa
displayen. MAG kommer att avge en ljudsignal som indikerar att strommen flyter genom handstycket.

10.  Foratt stoppa RF-energi, tryck och hall ner RF ON-ikonen ELLER tryck och slapp fotbrytaren.

11.  RF-energi kommer ocksa att avslutas i slutet av 90 kontinuerliga sekunder (instélld tid) av energitillforsel, eller om impedansen dverstiger 5000.

12, Anvand EPi-Sense enligt handstyckets IFU.

13.  Upprepa ablationsprocessen vid behov.

14. Om duvill véxla mellan lagena Ablation och Sensing, anvénder du markeringsknappen pa pekskarmen. Se figur 11. Skarm for EPi-Sense handstycke - Energi.
EPi-Sense®-handstycke: Avkdnning

1. Anslut PSS-granssnittskablarna fran PSS-portarna till Stimulus-anslutningshoxen pa den externa dvervakningsutrustningen. Se figur 2.

2. Tryck pd knappen Sense-ldge pa skdrmen.

3. Islutet av proceduren, koppla bort EPi-Sense-handstycket och kabeln fran MAG och kassera dem. Fdlj lokala styrande forordningar och dtervinningsplaner for bortskaffande eller
atervinning av enhetskomponenter.
FELSOKNING

Anvénd fljande avsnitt for att felsoka eventuella problem med MAG.

Visningsproblem
« Om den aktiva enheten inte kan vdljas med pekskarmen, koppla bort alla handstycken utom den enhet som krévs. Enligt lakarens bedomning kan lesionen fortsatta med hjélp
av standardinstallningarna.
- Om RF-aktivering eller inaktivering inte fungerar via pekskdrmen anvénder du fotbrytaren for att aktivera och avaktivera RF.
« Om skdrmen inte fungerar ansluter du en fjarrskdrm med HDMI-kabeln.
« Om fjdrrskdrmen (HDMI) inte fungerar kopplar du frdn och ansluter sedan HDMI-kabeln igen for att sakerstalla att kontakten &r helt infogad.
- Om pekskarmen eller fjarrdisplayen inte fungerar anvinder du stromingangsmodulen PA/AV-strombrytaren for att stinga av generatorn och sla sedan pa den igen.

- Standardeffektinstéllningarna kan visa OW i Sense Mode, ga till Ablate Mode och kontrollera att standardinstéliningarna ar korrekta. Om de behdver terstallas trycker du pa
standardknappen i installningsmenyn.
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Handstycket fungerar inte som forvantat
Kontrollera foljande:

- Se till att endast handstycken, fotbrytare och andra produkter som levereras av AtriCure och som dr godkanda for anvéndning med MAG anvands.
- Kontrollera att handstycket &r anslutet till impligt uttag pd MAG. Kontakter for AtriCure handstycken &r inte utbytbara. Till exempel passar inte en pennhandstyckeskontakt in

i behallaren for ett kidmhandstycke.

« Nér handstycket har anslutits kontrollerar du att motsvarande handstycke ar belyst pa bildskarmen. Pa nagra av bildskarmarna visas ocksa namnet pa handstycket (t.ex. "Penna”

eller "Klamma") hogst upp pa skarmen.

- Om det behdvs, las handstyckets bruksanvisning for att se till att handstyckets kapacitet dverensstammer med anvandningsforsoket. Om till exempel bipolara elektroder
behdvs for att utfora ablation, se till att handstycket har denna formaga.

- Kontrollera handstycket for eventuella Iosa ledningar eller skador.
« | hindelse av en nddsituation, anvind stromingdngsmodulen PA/AV-strombrytaren for att stanga av generatorn, koppla ur handstycket eller ta bort natsladden frén eluttaget.

Ingen RF-uteffekt

Om det inte finns ndgon RF-uteffekt, forsok att korrigera problemet med hjalp av checklistan nedan.

Majlig orsak

Losning

Stromavbrott vid dverspanning eller avbrott

Kontrollera uttagsstrom eller anvénd alternativt eluttag

MAG &r inte aktiverad

SIa pd strommen

MAG dr inte ansluten

Bekrafta elektriska anslutningar och sI& sedan pa sttommen

Bruten sdkring

Byt ut sdkringarna enligt markeringarna

Inget handstycke anslutet

Anslut handstycket

Fel handstycke markerat

Kontrollera att handstycket &r anslutet och valt

Ingen fotpedal ansluten

Anslut fotbrytare

MAG i FAULT-lage
MAG i STANDBY-l&ge
Trasig handstyckeskabel

Stdng av strommen och sla sedan pa den igen

Se till att handstycket och fotbrytaren &r korrekt anslutna
Byt ut handstycket

Fel i fotbrytare
Fel i handstycket
Internt MAG-fel
MAG i Sense-ldge

Byt ut fotbrytaren eller anvand aktivering av pekskarmar
Byt ut handstycket
Kontakta AtriCures kundtjénst

Stéll MAG i Ablate-lage med skarmknappen

Tabell 6. Felsokning nér det inte finns nagon RF-uteffekt
Om bristen pd MAG RF-uteffekt kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
Ingen USB-datanedladdning
USB-minnesenheter:
- Om USB-minnesenheten inte fungerar kopplar du fran och ansluter enhetskabeln igen for att sakerstélla att kontakten ar helt infogad.

- Anvénd Utforskaren for att kontrollera att det finns tillrackligt med minne for att hdmta data.

Felmeddelanden som kan aterstallas

Meddelandenummer | Meddelandetext
1 Problem med effektmétning. Rensa fel och fortsatt. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
5 Problem med hég impedans. Kontrollera handstycket. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
4 Problem med l&g impedans. Kontrollera handstycket. For CoolRail-enheter, méjligt kylproblem om lysdioden ar tand. Om problemet kvarstér kontaktar du
6 AtriCures kundtjanst.
8 Problem med kylfldkten. Cykelstrom avstangd och pa igen. Om problemet kvarstér kontaktar du AtriCures kundtjanst.
13 Ogiltigt eller utgdnget handstycke. Ateranslut eller byt ut handstycket. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
14
15 Problem med reld. Rensa fel och fortsatt. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
16 Aktiv enhet borttagen. Ateranslut handstycket. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
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Meddelandenummer | Meddelandetext
18 Problem med returelektrodens strom. Kontrollera returelektrod. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
21
23 Problem med kraftmatning. Kontrollera handstycket. For CoolRail-enheter, mgjligt kylproblem om lysdioden &r tand. Om problemet kvarstar kontaktar
du AtriCures kundtjanst.
24 Problem med returelektrodens kontakt. Kontrollera returelektrod. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
25 Problem med effektmdtning. Rensa fel och fortsatt. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
26
27 Problem med spanningsmétning. Cykelstrom avstangd och pa igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjénst.
29 Fotbrytaren frankopplad. Ateranslut eller byt ut fotbrytaren. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
30 Ogiltigt eller utgnget handstycke. Ateranslut eller byt ut handstycket. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.
32 Felaktig returelektrod. Ersétt fast returelektrod med en delad returelektrod. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.

Tabell 7. Felmeddelanden som kan aterstéllas

Varningsmeddelanden
Meddelandenummer | Meddelandetext
1 Handstycke ndra utgéngsdatum. Mindre &n 1 timme kvar.
2 Returelektroden lossnar frén patienten. Applicera elektroden pd nytt eller byt ut den.
3 Fotbrytaren ansluten under en ablation. Starta om ablation.
4 Ablationsforsok medan i sense-ldge. Vdxla till ablateringslage innan du forsoker ablation.

Tabell 8. Varningsmeddelanden
Felmeddelanden som inte kan aterstallas

Meddelandenummer | Meddelande som visas

1 Internt RF-problem, Cykelstrom avstangd och pd igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.

Internt temperaturproblem. Cykelstrom avstangd och pa igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjénst.

24V stromproblem. Cykelstrdm avstéangd och pd igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.

Problem med sjalvtestning av fotbrytare. Koppla bort fotbrytaren. Cykelstrom avstangd och pa igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.

Problem med métsystemet. Cykelstrom avstangd och pd igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjénst.

o I N[O B W N

Hdg lesionstemperatur detekterad. Cykelstrom avstangd och pd igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjénst.

10-18 Internt kommunikationsproblem. Cykelstrom avstangd och pd igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.

19 Problem med klockan i realtid. Cykelstrom avstangd och pa igen. Om problemet kvarstar kontaktar du AtriCures kundtjanst.

Tabell 9. Felmeddelanden som inte kan aterstallas

ELEKTROMAGNETISK ELLER ANNAN INTERFERENS

MAG har testats och befunnits dverensstimma med granserna for medicintekniska produkter i IEC 60601-1-2. Dessa granser ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar i en typisk medicinsk installation.

MAG genererar, anvander och kan utstrala RF-energi och kan, om den inte installeras och anvéands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa andra enheter
i ndrheten. Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation. Om MAG orsakar skadliga storningar pa andra enheter — som kan
bestdmmas genom att sténga av generatorns strém och sedan slas pa igen — forsok att korrigera storningen med en eller flera av foljande dtgarder:

- Omorientera eller flytta den mottagande enheten.

- Oka separationen mellan MAG och de andra enheterna.

« Anslut MAG till ett uttag p en annan krets &@n den som de andra anordningen/anordningen dr ansluten till.

- Kontakta AtriCures servicerepresentant for hjdlp.

Anvénd féljande avsnitt for att felsoka specifika typer av storingar, inklusive bildskdrmsstorningar (display),neuromuskuldr stimulering och pacemakerinterferens.
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Storningar i bildskarmen (displayen)
Kontinuerlig storning
1. Kontrollera om det finns strmsladdsanslutningar for MAG.
2. Kontrollera all annan elektrisk utrustning i operationssalen for defekta jordfdrhallanden.

3. Omden elektriska utrustningen dr jordad till olika foremal, snarare @n en gemensam jord, kan spanningsskillnader uppsta mellan de tva jordade féremalen. Monitorn kan
svara pa dessa spanningar. Vissa typer av ingangsforstarkare kan balanseras for att uppna optimalt avvisande av gemensamt lage och kan eventuellt korrigera problemet.

Storningar endast nar MAG aktiveras
1. Kontrollera alla anslutningar till MAG och anslutningar till det aktiva handstycket for att leta efter eventuella gnistor mellan metaller.

2. Omstorningarna fortsdtter ndr MAG 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 en generator aktiveras. RF-filter minimerar risken for en elektrokirurgisk
brénnskada pa platsen for monitorelektroden.

3. Kontrollera att jordledningarna i operationssalen dr elektriskt konsekventa. Alla jordledningar méste ga till samma jordade metall med ledningar som &r sa korta
som mojligt.

4. Omovanstdende steg inte atgardar situationen, Iat mag kontrolleras av kvalificerad servicepersonal.
FOREBYGGANDE UNDERHALL
AtriCure har tagit hansyn till internationellt erkénda standarder och riktlinjer for att faststélla kraven pa forebyggande underhail.
MAG och kompatibla dteranvandbara komponenter skall regelbundet utsattas for forebyggande underhall, enligt nedan.
Det frebyggande underhallet for MAG och &teranvéndbara komponenter omfattar foljande aktiviteter:
- Utfora sjélvtest vid start (POST)

« Viisuell inspektion (for skador, spruckna delar, saknade delar, osv.)

Kontakta din lokala AtriCure Service-representant for mer detaljerad information om forebyggande underhallsprogram.

RENGORING

/AN varninGg A\

Stang alltid av och koppla ur enheten fore rengdring for att forhindra risk for elektriska stotar.

OBS! Spraya eller hall inte vdtskor direkt pa enheten.
0BS! Enheten och/eller tillbehdren kan inte steriliseras.
A\SE UPP: Seftill att isopropylalkohol (IPA) & helt torr innan du anvander enheten for att forhindra potentiella funktionsfel pa enheten.
A\SE UPP: Undvik kaustiska eller fratande rengdringsmedel for att undvika skador pd MAG-chassi.
Riktlinjer
Foljande riktlinjer rekommenderas for rengdring av enheten. Det dr anvandarens ansvar att kvalificera eventuella avvikelser fran dessa bearbetningsmetoder.
1. Koppla bort enheten eller vagnen fran végguttaget innan du rengér den.
2. Omenheten och/eller tillbehdren &r kontaminerade med blod eller andra kroppsvatskor skall de rengdras innan fororeningen kan torka (inom tva timmar efter kontaminering).

3. Deyttre ytorna pa enheten och/eller tillbehdren skall rengdras med en duk som fuktats med 70 %-90 % isopropylalkohol (IPA) i minst tva minuter. Lat inte vétskor komma
ini chassit.

Uppmérksamma alla omrdden dar vatskor eller jord kan samlas, sasom under/runt handtagen eller ndgra snava sprickor/spar.
Torka enheten och/eller tillbehdren med en torr, vit luddfri trasa.

Genomfor en slutlig bekraftelse av rengdringsprocessen genom att visuellt inspektera den vita duken for kvarvarande jord.
Om det finns jord kvar pa den vita duken upprepar du steg 3 till 6.

Inspektera MAG-enheten visuellt efter tecken pa nedbrytning.

o e N o U B

Nér rengdringen &r klar slér du pd enheten for att utfora sjalvtest (POST). Om ndgra fel tas emot, kontakta AtriCure att pabdrja returprocessen.
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AVYTTRING

Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.
1. Koppla bort handstycken och tillbehdr och behandla den som reglerat medicinskt avfall som kraver sanering for att gdra det sakert for vidare hantering och bortskaffande.
2. Fdljrengorings- och desinficeringsstegen for enheten enligt vad som beskrivs i denna IFU.

3. Kontakta dtervinnings- och deponeringstjansten for lokal medicinsk utrustning.

FORVANTAD LIVSLANGD

Den forvantade livslangden dr den tidsperiod under vilken MAG, komponenter och Tillbehor forvantas forbli limpliga for sitt avsedda dndamal, forutsatt att den ansvariga
organisationen foljer AtriCures bruksanvisning for forebyggande underhall.

AtriCure har definierat MAG:s forvantade livslédngd till 10 ar
ELEKTROMAGNETISKA KRAV

A VARNING A
Anvéndning av utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sddan anvéndning ar nodvandig, bor denna
utrustning och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas ndrmare an 30 cm (12 tum) till ndgon del av
[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM], inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan det leda till att utrustningens prestanda forsamras.

Nodvéndig prestanda: Generatorn far inte leverera dverskottsenergi till patienten. Detta ar relaterat till grundldggande sékerhet som en del av IEC 60601-2-2.

MAG har testats och befunnits 6verensstamma med granserna for medicintekniska produkter i IEC 60601-1-2. Dessa granser ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga
storningar i en typisk medicinsk installation.

MAG kan utstréla radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa andra enheter i nérheten.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning eller annan stark RF-sandare kan ocksa paverka MAG-enhetens prestanda och forsiktighet bor vidtas for att minimera sddana
storningar. Om en sadan storning intréffar,

« Omorientera eller flytta den eventuella mottagande enheten.

- Oka separationen mellan MAG och de andra enheterna.

« Anslut MAG till ett uttag pa en annan krets &n den som de andra anordningen/anordningen &r ansluten till.

- Kontakta AtriCures servicerepresentant for hjalp.

0BS! Den hir utrustningens UTSLAPPSEGENSKAPER gér den limplig for anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en BOSTADSMILIO
(for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske denna utrustning inte erbjuder ett tillréckligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjénster. Anvandaren kan behdva vidta
begransningsatgarder, till exempel omlokalisera eller omorientera utrustningen.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

MAG ér avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Se till att MAG anvands i en miljo som uppfyller dessa standarder.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 MAG anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfor dr
dess RF-utsldpp mycket Idga och kommer sannolikt inte att orsaka
nagra storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A MAG &r [dmplig for anvéndning i alla typer av anldggningar
Harmoniska utsl3pp IEC 61000-3-2 Klass A utom for hushall och de som &r direkt anslutna till offentliga

[dgspanningsnat som forsdrjer byggnader som anvénds for
Spanningsfluktuationer/flimmerutslapp IEC61000-3-3 | Uppfyller hushéllsandamal.

Tabell 10. Elektromagnetiska emissioner
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ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk Inmunitet.

MAG &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MAG-enheten bdr forsakra att den anvands i en sadan miljg.

Immunitetstest [EC60601 tesniva Efterlevnadsnivd Elektromagnetisk miljo — vagledning
Elektrostatisk urladdning | =+ 8KV-kontakt + 8KV-kontakt Golven bor vara i trd, betong eller keramiska plattor. Om golven dr téckta
(ESD) IEC 61000-4-2 + 2KV, + 4KV 8KV, + 15KV + 2KV, + 4KV, 8KV, + 15KV med syntetiskt material bor den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
luft luft
Elektrisk snabb + 2KV for + 2KV for Huvudnétets effektkvalitet bor vara en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
transient/burst stromforsorjningsledningar stromforsorjningsledningar
[EC 61000-4-4 + 1kV for ingangs/ + 1kV for ingangs/
utgangsledningar utgangsledningar
Stot +0.5KV, £ 1KV, £ 2KV +0.5KV, £1KV, £ 2KV Huvudnétets effektkvalitet bor vara en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
[EC 61000-4-5
Spanningsfall 0%U; 0,5 cykel 0%U; 0,5 cykel Huvudnatets effektkvalitet bor vara en typisk kommersiell eller sjukhusmiljd.

[EC61000-4-11

Vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,

Vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°,

Om anvéndaren av MAG kraver fortsatt drift under stromavbrott, rekommenderas
det att MAG drivs fran en avbrottsfri stromforsorjning eller ett batteri.

270°och 315° 225°,270° och 315°
0% U; 1 cykel 0%U; 1 cykel
och och
70% U ; 25/30 cykler 70% U ; 25/30 cykler
Enfas: vid 0° Enfas: vid 0°
Spanningsavbrott 0% U; 250/300 cykel 0% U; 250/300 cykel
IEC61000-4-11
0BS! U, AC-natspdnningen fore tillimpning av testnivan.
Magnetfalt for 30A/m 30A/m Magnetfalt med effektfrekvens bor motsvara normala nivéer for en typisk
effektfrekvens plats i en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Ledd RF 3Vrms 3V Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bdr inte anvéndas
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz néirmarfe négo? del av MAG, ink|l{Si\Dle kablar, anden re!('orr'lr?endferadoe
separationsstrackan beraknad utifran ekvationen som dr tillamplig p&
6V i ISM-band mellan 6V i ISM-band mellan sindarens frekvens.
0,15 MHz och 80 MHz 0,15 MHz och 80 MHz .
Rekommenderat separationsavstand
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
d=12P
Utstrélad RF 3V/m 3V/m d =1.2+/P 80 MHz till 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz- 2,7 GHz d = 2.3 /P 800 MHz tll 2,5 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz dar "P" dr den maximala uteffekten av sandaren i watt (W) enligt sandarens

tillverkare och "d" @ det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

9 Filtstyrkor frdn fasta RF-sandare, som bestdms av en elektromagnetisk
anldggningsundersdkning, bor vara mindre dn den dverensstimmande
nivan i varje frekvensomrade.

b Storningar kan forekomma i nérheten av utrustning som ar markt med
foljande symbol

(((i)))
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk Inmunitet.

MAG dr avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MAG-enheten bor forsakra att den anvénds i en sadan miljé.

Immunitetstest IEC60601 tesniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo — vagledning

Proximitetsfalt fran Se tabell 13 Se tabell 13
RF tradlos kommunika-

tionsutrustning
[EC61000-4-3

Magnetiska nérhets Se tabell 14 Se tabell 14
falt

[EC61000-4-39

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hagre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremél och manniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radio (mobila/sladdldsa) telefoner och landmobilradio, amatdrradio, AM-och FM-radioséndningar och TV-sandningar
kan inte forutses teoretiskt med noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-séandare bor en elektromagnetisk anlaggningsundersokning
overvdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar MAG anvénds dverskrider den tillimpliga RF-kompatibilitetsnivan ovan, ska MAG observeras for att kontrollera normal
drift. Om onormal prestanda observeras, kan ytterligare tgérder vara nddvandiga, sdsom att omorientera eller flytta MAG.

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

Tabell 11. Elektromagnetisk immunitet

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och MAG

MAG ér avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-strningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av MAG kan bidra till att forhindra elektromagnetisk
storning genom att hibehdlla ett minsta avstand mellan bérbar och mobil RF-kemmunikationsutrustning (sandare) och MAG enligt nedanstaende rekommendationer. enligt den
maximala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Nominell maximal uteffekt for Separationsavstand enligt sandarens frekvens m

sandaren W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12+P d=12+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 sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet "d" i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen som ar
tillamplig pa sandarens frekvens, dar "P" &r den maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hagre frekvensomradet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av ahsorption och reflektion fran strukturer, foremal och
manniskor.

Tabell 12. Rekommenderat separationsavstand
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Testfrekvens Band? Service? Modulerin IMMUNITETSTESTNIVA
(MHz) (MHz) . (V/m)
i b
385 3801il1390 TETRA 400 Pulsmodulering 7
18 Hz
FM?
450 4301till 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz avvikelse 28
1 kHz sinus
710
i b
745 7041l 787 LTE-band 13,17 Pulsmodulering 9
217 Hz
780
810
GSM 8007900, TETRA 800, Pulsmodulering
870 800 till 960 iDEN 820, CDMA 850, g 28
LTE-band 5 1Mz
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; ol
1845 17001ill 1990 GSM 1900; DECT; LTE-band g 28
1,3,4,25; UMTS 217Hz
1970 e
Bluetooth, WLAN, Pulsmodulering ®
2450 2400till 2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, 17 He 9 28
LTE-band 7
5240
inab
5500 5100 till 5 800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulering 9
217 Hz
5785
Om det &r nodvandigt for att uppna IMMUNITETSTESTNIVA, kan avstindet mellan sandarantennen och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet 1 m ar tilltet enligt
IEC 61000-4-3.
a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenserna.
b) Bérvagen skall moduleras med en kvadratvagssignal med 50 % arbetscykel.
¢) Som ett alternativ till FM-modulering kan bérvagen pulsmoduleras med en kvadratvégssignal med 50 % arbetscykel vid 18 Hz. Aven om det inte representerar den faktiska moduleringen,
skulle det vara det vdrsta fallet.

Tabell 13. IMMUNITY-specifikation for RF-utrustning for tradlos kommunikation

Testfrekvens Modulering IMMUNITETSTESTNIVA (A/m)
30 kHz? w 8
Pulsmodulering 9
134,2kHz 21kHz 65
-
13,56 MHz Pulsmodulering 750

50 kHz

a) Detta test ar endast tillampligt pd ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som &r avsedda att anvéndas i hemsjukvardsmiljon.
b) Bérvagen skall moduleras med en kvadratvagssignal med 50 % arbetscykel.

¢) rm.s., innan modulering tillimpas.

Tabell 14. IMMUNITY specifikation for magnetfélt i narheten
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GARANTI

Ansvarsbegransning
Denna garanti och de rattigheter och skyldigheter som anges héri ska tolkas under och regleras av lagarna i delstaten Ohio, USA.

AtriCure, Inc. garanterar att denna produkt r fri fran defekter i material och utforande vid normal anvéndning och forebyggande underhall for respektive garantiperiod som visas
nedan. AtriCures skyldighet enligt denna garanti ar begrénsad till reparation eller utbyte, efter eget gottfinnande, av ndgon produkt eller del darav, som har returnerats till AtriCure,
Inc. eller dess distributor inom den tillampliga tidsperioden som anges nedan och vilken undersokning Iamnas ut, att AtriCure tillfredsstéllelse, att vara defekt. Denna garanti

galler inte for ndgon produkt, eller del darav, som har: (1) paverkas negativt pa grund av anvéndning med enheter som tillverkats eller distribuerats av parter som inte godkénts

av AtriCure, Inc. (2) reparerats eller dndrats utanfor AtriCures fabrik pd ett sdtt sa att, enligt AtriCures bedomning, dess stabilitet eller tillforlitlighet paverkas, (3) utsatts for felaktig
anvandning, vardsloshet eller olycka, eller (4) anvant pa annat satt an i enlighet med konstruktions-och anvéndningsparametrar, instruktioner och riktlinjer for produkten eller
med funktionella, driftsmassiga eller miljomassiga standarder for liknande produkter som @r alimént godkanda i branschen. AtriCure har ingen kontroll 6ver driften,
inspektionen, underhallet eller anvdandningen av sina produkter efter forsaljning, leasing eller 6verféring, och har ingen kontroll
over urvalet av kundens patienter.

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

MAG RE-QON I Q. oo Ett (1).Ar
AtriCure fotpedal. . Ett (1).Ar
J0rdad @IKAD ) Ett (1).Ar

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA OVRIGA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER ELLER SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE,

OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER OCH ATAGANDEN FRAN ATRICURE, INC. OCH AR EN INKGPARES EXKLUSIVA ATGARD. 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 ndgon annan person att ta ndgot annat ansvar i samband med forsaljning eller anvandning av ndgon av AtriCure Inc:s produkter.
Det finns inga garantier som stracker sig bortom de villkor som presenteras om inte en utokad garanti kdps innan den ursprungliga garantin upphér att gdlla. Ingen agent,
anstalld eller representant for AtriCure har nagon befogenhet att dndra nagot av ovanstaende eller anta eller binda AtriCure till
nagon ytterligare ansvar. AtriCure, Inc. forbehaller sig ratten att gora andringar i produkter som byggts och/eller salts av dem nér som helst utan att ata sig ndgon
skyldighet att gora samma eller liknande &@ndringar pa produkter som tidigare byggts och/eller sélts av dem.

Ansvarsfriskrivning

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad som dr resultatet av avsiktlig misshruk av denna
produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r relaterad till personskada eller skada pa egendom.
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