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1. Kom i gang

Denne manual og udstyret, den beskriver, er kun til brug for faglaerte medicinere, uddannet i den
serlige teknik og 1 de kirurgiske indgreb, der skal udferes.

Foderal (amerikansk) lovgivning begraser dette udstyr til salg af eller efter ordination af en laege.

Laes al informationen omhyggeligt. Manglende overholdelse af instrukserne, kan fa alvorlige
kirurgiske folger.

Vigtigt: Denne manual er designet til at give vejledning i brugen af AtriCure ablations- og
sensingenhed (ASU) sammen med AtriCure topolet handstykke (Isolator™ Transpolar™ -klampe,
Isolator™ Transpolar™ -pen, eller CoolRail™ linezr pen) og AtriCure tilbehersanordninger
(ASB 3). Det er ikke en henvisning til en kirurgisk teknik.

AtriCure® ASU producerer og leverer radiofrekvensenergi, i en topolet tilstand i en frekvens pa cirka
460 kHz, med maksimum udgangsspanding, der rangerer fra 22,8 watt til 28,5 watt for Isolator™
Transpolar™ -klemmer, 12,0 watt op til 30,0 watt for Isolator™ Transpolar™ -pen eller CoolRail™
linezer pen-anordninger, afhzengig af driftstilstanden. AtriCure® ASU er i stand til at producere en
maksimal udgangsspanding pa 32,5 watt ved en belastning pa 100 ohm, selvom intet nuveerende
AtriCure® topolet hindstykke benytter en spanding pa over 30 watt. Driftstilstanden er en funktion af
handstykkerne eller pen, og indstilles af ASU’en. AtriCure ASU’en er kun udviklet til drift sammen
med AtriCure topolet handstykke, AtriCure Isolator-pen eller AtriCure CoolRail™ linear pen.
Fodpedalen er indgangsanordningen, der benyttes til at aktivere radiofrekvensenergiforsyningen. Se
brugsvejledningen til hdndstykke og pen for en fuldstaendig beskrivelse af indikationerne til brug af
disse anordninger.

AtriCure ablations- og sensingenhed, vil i denne brugermanual blive henvist til som “ASU”.
AtriCure topolet handstykke vil i denne brugermanual blive henvist til som “héndstykke”.

Denne brugermanual giver en beskrivelse af ASU’en, betjeningshandtag, display, indikatorer, toner
og en driftssekvens sammen med handstykket. Brugermanualen supplerer ogsé anden vigtig
information til brugeren. Denne manual er alene tilsigtet at vaere en brugermanual. Anvend ikke
ASU’en, for du har gennemlast denne manual omhyggeligt.

P000660.H Side 3 af 39



AtriCure BRUGERMANUAL
1.1. Systembeskrivelse
Som vist 1 figur 1, bestér systemet af folgende:
e AtriCure topolet hindstykke med integreret kabel (ikke vist)
e AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU)
e Fodpedal
e Stromkabel.

Tilbehersanordninger er beskrevet 1 afsnit 10.

Figur 1 — ASU, fodpedal og stromkabel

1.2. Udpakning
Tag ASU’en, fodpedalen og stremkablet op af kassen og fjern den beskyttende emballage. Det
anbefales, at den originale fragtkasse og beskyttende emballage gemmes til fremtidig opbevaring
og/eller transport af anordningen.

1.3. Advarsler og forholdsregler
Sikker og effektiv brug af radiofrekvensenergi er meget athaengig af faktorer, som
A kontrolleres af operateren. Et korrekt uddannet driftspersonale er altafgarende. Det er
vigtigt, at driftsvejledningerne, leveret sammen med ASU’en gennemlases, forstds og folges
for brug.
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1.3.1.
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ADVARSLER
Anvend ikke ASU’en, for du har gennemlast denne manual omhyggeligt.

Anvend ikke elektrokirurgisk udstyr, medmindre du er korrekt uddannet til at udfere det
specifikke indgreb. Denne manual og udstyret, den beskriver, er kun til brug for faglaerte
medicinere, uddannet 1 den sarlige teknik og kirurgiske indgreb, der skal udfores.

Anvend ikke denne anordning 1 nerveer af letanteendelige narkosemidler: andre brandbare
gasser, 1 nerheden af brandbare vaesker, sdsom midler til klargering af hud og tinkturer;
letanteendelige genstande; eller oksiderende kemiske stoffer. Overhold til enhver tid
hensigtsmaessige brandsikringsforanstaltninger.

Anvend ikke denne anordning 1 oxygenberiget atmosfzre, atmosfarer med nitrogenoxid
(N20), eller i nerveer af andre oksiderende kemiske stoffer.

Brandfare: Elektrokirurgisk tilbeher, som er aktiveret eller varmt fra brug, kan forarsage
brand. Placer dem ikke 1 neerheden af eller 1 kontakt med brandbare materialer (sdsom
gaze eller kirurgisk bekledning). Undga antending af endogene luftarter.

Brandfare: Anvend ikke forlaengerledninger.

Brandfare: For at undga antending af rengeringsmidler, anvend kun ikke-brandbare midler
til rengering og desinficering af ASU’en. Hvis brandbare midler utilsigtet benyttes pa
ASU’en, tillad komplet fordampning af disse stoffer, for operation indledes.

Kontakt mellem héndstykket og alle metaller (sdsom hamostater, klamper, kramper osv.),
kan resultere i uforsaetlige brandskader

Nér handstykket ikke benyttes, placer det pa et rent, tort, ikke-stromforende og meget
synligt omrade, der ikke er i kontakt med patienten. Utilsigtet kontakt mellem et aktivt
handstykke og patienten, kan resultere i brandsér.

Nér ASU’en er aktiveret, kan de stremferende radioaktive, elektriske omrader forstyrre
andet elektrisk medicinaludstyr. Se afsnit 5 for mere information, angdende mulig
elektromagnetisk eller anden interferens, og angaende undgéelse af sddan interferens.

Elektrokirurgi ber anvendes med forsigtighed i narheden af interne eller eksterne
pacemakere. Interferens, produceret ved brug af elektrokirurgiske anordninger kan
medfere, at sddanne anordninger, sdsom en pacemaker, gér i asynkron tilstand, eller den
kan blokere pacemakeren fuldstendig. Konsulter pacemakerfabrikanten eller hospitalets
kardiologiafdeling for yderligere information, nar anvendelse af elektrokirurgiske
instrumenter er planlagt hos patienter med hjertepacemakere.

Snublefare: Almindelig omhu ber udvises til nedsattelse af risikoen for at snuble 1
fodpedalkablet.

Anvendelse af tilbehor sdsom transducere og kabler andre end dem angivet i
overensstemmelse med vejledningen givet af AtriCure, kan medfere forhgjede emissioner
eller forringet signal modstandsdygtighed.

ACU ma ikke benyttes ved siden af eller stablet med andet udstyr, bortset fra tilsigtet
stabling med AtriCures udstyr i overensstemmelse med vejledningen. ASU'en skal ved
normal konfiguration overvéges for at bekrafte normal funktion.
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Spendingsselektoren er fabriksindstillet og ber ikke @ndres af brugeren.
Spendingsselektoren og stremindgangsmodulet, skal indstilles til samme
spaendingsindstilling, for at undgd ASU-svigt og potentiel instrumentbeskadigelse.

Fare for elektrisk stod: Tilslut ASU-stremkablet til en korrekt jordet stikkontakt. Anvend
ikke stromstikadaptere.

Fare for elektrisk stod: Tilslut ikke vadt tilbeher til generatoren.

Fare for elektrisk stod: Serg for, at handstykket er korrekt tilsluttet ASU’en, og at ingen
ledninger er blotlagt fra kablet, forbindelsesklemmen eller handstykket.

FORHOLDSREGLER

Anvend kun sammen med AtriCure-handstykket, tilsigtet brug med ASU.
Aktiver ikke ASU’en, for hdndstykket er korrekt positioneret i patienten.

Aktiveringstonen og indikatoren er vigtige sikkerhedsfunktioner. Bloker ikke for
aktiveringsindikatoren. Serg for, at aktiveringstonen er herbar for personale pa
operationsstuen for brug. Aktiveringstonen advarer personalet, nar hdndstykket er aktivt.
Deaktiver ikke den herbare tone.

Fjern ikke deekslet pA ASU’en, da der er risiko for elektrisk stad. Al service henvises til
autoriseret personale.

Brug kun den fodpedal, der er leveret sammen med ASU’en.

ASU-stromkablet skal tilsluttes en korrekt jordet stikkontakt. Forleengerledninger og/eller
adapterstikkontakter ma ikke benyttes.

Undlad at vikle instrumentkablet omkring metalgenstande. Vikling af kabler omkring
metalgenstande kan inducere farlige stramme.

For at undga sted, skal det forhindres, at patienter kommer i kontakt med ASU’ens jordede
metaldele. Brug af antistatisk afdaekning anbefales.

Forseg har vist, at rog, genereret under elektrokirurgiske indgreb kan vere potentielt
skadelig for det kirurgiske personale. Disse forseg anbefaler kirurgiske masker og
hensigtsmeessig ventilering af ragen ved brug af en kirurgisk evakuator eller andre
metoder.

Nér ASU’en og handstykket benyttes pa en patient, parallelt med fysiologisk
overvagningsudstyr, serg for, at overvigningselektroderne placeres sa langt vaek fra de
kirurgiske elektroder som muligt. Serg for at placere hdndstykkekablerne, sa de ikke
kommer i berering med patienten eller de gvrige stikledninger.

Néleovervagningselektroder anbefales ikke ved betjening af ASU og héndstykke.

Overvagningssystemer, der integrerer hgjfrekvens strambegransende anordninger,
anbefales til brug sammen med ASU og héndstykke.
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. Driftssvigt af ASU og handstykke, kan resultere 1 utilsigtede effektforagelser.
1.4. EMC-retningslinjer og producentens deklaration
1.4.1. Elektromagnetiske krav

AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU) er testet og fundet at overholde graenserne
for medicinske anordninger i IEC 60601-1-2:2007. Disse greensers formél er at yde
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk konfiguration.

ACM kan udsende radiofrekvent energi, og kan, hvis det ikke installeres, anvendes og
serviceres 1 henhold til anvisningerne vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet og
kan fordrsage skadelig interferens i andre anordninger i naerheden.

Bearbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan ogsé have indflydelse pa ASUs
ydeevne, og der skal udvises omhu med at minimere en sadan interferens. Men der er
ikke nogen garanti for, at der ikke kan opstd intereferens i en bestemt konfiguration.

Hvis ASU alligevel forarsager skadelig interferens pa andre anordninger, hvilket kan
konstateres ved at slukke og teende for ASU, opfordres brugeren til at prove at eliminere
interferensen ved at treffe en eller flere af nedenstaende foranstaltninger:

e  Vende eller anbringe den interferensmodtagende anordning et andet sted.
e Foroge separationsafstanden mellem ASU og de andre anordninger.

e  Tilslutte ASU til en anden stikkontakt end den, til hvilken de(n) andre/anden
anordning(er) er tilsluttet.

e Kontakte AtriCure's servicereprasentant for at {4 hjelp.

1.4.2. Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetiske emissioner

AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser.
Kunden eller brugeren af ASU-enheden ber sikre sig, at det bruges i sdédanne omgivelser.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetiske omgivelser — vejledning

ASU-enheden bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
Derfor er dets RF-emissioner meget smé og vil
sandsynligvis ikke fordrsage nogen interferens pa
elektronisk udstyr i nerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1

RF-emissioner
CISPR 11 Klasse A ASU-enheden egner sig til brug i alle institutioner og ikke i
private hjem og steder, der er direkte forbundet til det
offentlige lavvoltsforsyningsnetveerk, der forsyner

Harmoniske emissioner IEC

61000-3-2 Klasse A bygninger til beboelse.
Spandingsudsving /

flimmeremissioner IEC

61000-3-3 Overholder
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Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser.
Kunden eller brugeren af ASU-enheden ber sikre sig, at det bruges i sddanne omgivelser.

Elektromagnetiske omgivelser —

IMMUNITETSTEST IEC 60601 testniveau | Overholdelsesniveau . .
vejledning
+ 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulve skal vere af trae, beton eller
. . keramiske fliser. Hvis gulvene er
Elektrostatisk udladning + 8 kV luft + 8 kV luft beklaedt med syntetisk %nateriale,
IEC 61000-4-2 . .
skal den relative fugtighedsgrad
veaere mindst 30 %.
Elektrisk fast +2 kV for +2 kV for Kvaliteten af netforsyningen ber
transient/burst energiforsyningslinjer energiforsyning svare til et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-4 Linjer hospitalsmaessigt milje.
+1kV for
indgdende/udgaende +1kV for
linjer indgang/udgang
linjer
+ 1 kV linje(r) til +1kV Kvaliteten af netforsyningen ber
Stremsted linje(r) differentialtilstand svare til et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-5 hospitalsmeaessigt milje.
+ 2 kV linje(r) til jord + 2 kV fellestilstand
Speendingsdyk, korte <5% Ur <5 % Ut Kvaliteten af netforsyningen ber

afbrydelser og
spaendingsvariationer pa
indgaende
netforsyningslinjer

IEC 61000-4-11

(>95 % dip in UT)
for 0,5 sekvens

40 % Ut
(60 % dyk i UT)
for 5 sekvenser

70 % Ur
(30 % dyk i UT)
for 25 sekvenser

<5% Ur
(>95 % dip in UT)
for5s

(>95 % dip in UT)
for 0,5 sekvens

40 % Ut
(60 % dyk i UT)
for 5 sekvenser

70 % Ur
(30 % dyk 1 UT)
for 25 sekvenser

<5 % Ur
(>95 % dip in UT)
for5s

svare til et typisk kommercielt eller
hospitalsmeassigt milje. Hvis
brugeren af ASU-enheden har brug
for fortsat drift under afbrydelser i
netstromforsyningen, anbefales det,
at ASU-enheden forsynes fra en
stromforsyning, der ikke kan blive
afbrudt, eller fra et batteri.

Stremfrekvens (50/60
Hz) magnetisk felt
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Stremfrekvente magnetisk felter
skal ligge pé niveauer, der er
karakteristiske for et typisk
kommercielt eller hospitalsmassigt
milje.

BEMZERK: Urer AC netspceendingen inden tilkobling af testniveau.
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1.4.4. EMC-retningslinjer og producentens deklaration

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetisk immunitet

AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser.
Kunden eller brugeren af ASU ber sikre sig, at det bruges i sadanne omgivelser.

IEC 60601 . . - . .

IMMUNITETStest TESTNIVEAU Overholdelsesniveau | Elektromagnetisk milje — vejledning
Berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ber ikke bruges naermere nogen del af ASU,
inklusive kabler, end den anbefalede
separationsafstand, kalkuleret pé basis af den
ligning, der passer pa senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand

Ledningsfort RF 3 Vrms 3 Vims

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=12+p
d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

Udstralet RF IEC 3 V/m 3 V/m

61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d=23 P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale effektydelse i
watt (W) i henhold til producenten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
konstateret ved en elektromagnetisk
undersogelse pa stedet,® skal vaere mindre end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomride.?

Interferens kan forekomme i naerheden af
udstyr, der er maerket med folgende symbol:

(@)

NOTE 2:  Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning berores af
absorption af og reflektion fra strukturer, genstande og mennesker.

NOTE 1:  ved 80MHz og 800 MHz galder det hejeste frekvensomrade.

a  Feltstyrker fra faste sendere, sasom jordbaserede stationer til radiobaserede (mobile) telefoner og walkie-talkies,
amaterradio, AM- og FM-radiosignaler og tv-signaler kan ikke forudses teoretisk med ngjagtighed. Skal de
elektromagnetiske omgivelser i naerheden af stationare RF-sendere vurderes, ber en elektromagnetisk
undersogelse pa stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ASU bruges, overskrider det
tilladte RF-overholdelsesniveau, der er anfort ovenfor, ber ASU observeres for at f4 bekreeftet, at det fungerer
normalt. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere forholdsregler vaere nedvendige, sdsom at vende
eller flytte ASU.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHZ skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AtriCure
ablations- og sensingenhed

AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU) er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, i hvilke udstralede
RF-forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren af ASU kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
ASU, som anbefalet nedenfor, i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Klassificeret
maksimumudgangseffekt

Separationsafstand i overensstemmelse med senderens frekvens m

for sender W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12p d=12p d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret til en maksimumudgangseffekt, der ikke er anfort ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand i meter (m) anslés ved at anvende den ligning, der passer til senderens frekvens, hvor P er
senderens maksimale udgangsstrem i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for det hgjeste rekvensomréde.

NOTE 2: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning bereres af
absorption af og reflektion fra strukturer, genstande og mennesker.

1.5. Fabrikantansvar

AtriCure har kun ansvar for sikkerhed, palidelighed og praestation af udstyret, hvis:

e Installeringsproceduren i1 denne manual er fulgt.

e Personer, bemyndigede af AtriCure udferer &ndringer eller reparationer.

e Den elektriske installation af det relevante rum overholder lokale forskrifter og lovkrav, sésom

IEC og BSL

e Udstyret anvendes 1 overensstemmelse med AtriCure-brugermanualen.

Side 10 af 39
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2. AtriCure ablations- og sensingenhed (ASU)
Dette afsnit giver en detaljeret beskrivelse af ASU’en, inklusive dens funktion og driftsfunktioner.

2.1. Anordningsbeskrivelse

AtriCure® ASU’en producerer og leverer radiofrekvensenergi i en topolet tilstand ved en frekvens
pa cirka 460 kHz med en maksimum udgangseffekt, der rangerer fra 12 watt til 30 watt, atheengig
af driftstilstand. AtriCure® ASU’en er i stand til at producere en maksimum udgangsstrom pé
32,5 watt ved en belastning p4 100 ohm, selvom intet eksisterende AtriCure® topolet hdndstykke
benytter strom over 30 watt. Driftstilstanden er en funktion af handstykket, og indstilles af
ASU’en. AtriCure ASU’en er udviklet til at fungere sammen med AtriCure-hdndstykket. ASU
og handstykke er udviklet til brug med en neutral elektrode. Fodpedalen er
indgangsanordningen, der benyttes til at aktivere radiofrekvensenergiforsyningen.

2.2. ASU-frontpanel — illustration og nomenklatur
En illustration af ASU-frontpanelet ses 1 figur 2 nedenfor.

5 4

Figur 2 — ASU-frontpanel

1. Veevkonduktans/streamgrafdisplay Fejlindikator

6
Klar-indikator 7. Strgmindikator
Radiofrekvens (rf) teendt-indikator 8. Handtag
9

Handstykkestikkontakt Handtagsjusteringsknap

o & w0 N

Transmuralindikator
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Frontpaneldisplay

Der er ét display pd ASU’ens frontpanel. Vevkonduktans/stremgraf- og
temperaturdisplay. Displayet er beskrevet herunder:

Display Beskrivelse

S —" Vavkonduktans- og grafdisplay - Isolator™
Transpolar™ -klampe (standard):

Under ablationscyklussen, viser ASU’en en graf af
vavkonduktans (strem/volt) i forhold til tid. Y-aksen
er vaevkonduktans og x-aksen er tid.

TIME ( second )
LELEASE FOOTSWITCH TOSTOP Nér fodpedalen afbrydes eller gentilsluttes, pavirkes
visningen af vavkonduktansgrafen ikke.
Se afsnit 4.4.3.

Stremgrafdisplay - Isolator™ Transpolar™ -pen
eller CoolRail™ linezer pen:

Under ablationscyklussen, viser ASU’en en graf over
strommen (strom X volt) versus tid. Y-aksen er strom
og x-aksen er tid.

RELEASE FOOTSVITCH TOTOT Nér fodpedalen afbrydes eller gentilsluttes, pavirkes
visningen af vaevkonduktansgrafen ikke.
Se afsnit 4.4.3.
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2.2.1. Frontpanelindikatorer

Indikator Beskrivelse
STROM-indikator — en gron LED indikerer,

. I at vekselstrom er til stede, og at ASU’en er
tendt.

. é FEJL-indikator — denne rade lampe indikerer,
at en fejl er opstdet og kraever, at strommen
cirkles.

READY KLAR-indikator — denne gronne lampe
indikerer, at fodpedal og handstykke er tilsluttet,
og at ASU’en er klar til brug.

RF ON-indikator — en bld LED indikerer, at
RF ON radiofrekvensstrom udsendes til hdndstykket.

Radiofrekvensudgangen initieres ved at trykke

pa fodpedalen.
TRANSMURAL-indikator — en bl
TRANSMURALITY blinkende LED indikerer, at
transmuralalgoritmen er blevet indfriet, hvilket
indikerer, at brugeren kan atbryde
ablationscyklussen.

2.2.2. Stikkontakt til frontpanel

Stikkontakt Beskrivelse

HANDPIECE

HANDSTYKKE eller ASU-
tilbehorsstikkontakt Denne 12-bens
stikkontakt accepterer AtriCure- handstykke
eller tilslutningskabel til en tilbehersanordning.
Denne tilslutning er patientisoleret.
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2.3. ASU-bagpanel —illustration og nomenklatur
En illustration af ASU-bagpanelet ses i figur 3 nedenfor.

1 2
-
® 2 °
© Produktmaerkning ' O |3
‘é. /
© | roorswren e ®
°° 4\ OUTPUT POWER 32.5W ge.llﬂﬁh‘llgLTAGE k4
& I () B 55l e yommae (8
@ ‘ GPERATING FREGUENCY Amnuss stLECTon
o 4 / //
; / 6 >
7 8
Figur 3 — ASU-bagpanel
1. Dataport 5. Akvipotentialt jordstik
2. Hgijttalervolumenkontrol 6. Indgangsspaendingsselektorkontakt
3. Strgmindgangsmodul 7. Stikkontakt til fodpedal
4. Sikringskasse 8. Betjeningsadgang

Side 14 af 39 P000660.H



BRUGERMANUAL

2.3.1. Bagpanelfunktioner

AtriC

Grafik

Beskrivelse

ZEKkvipotentialt jordstik — giver en metode til
sikker sammenkobling af jordstik pd AtriCure-
ASU’en til andet jordet udstyr.

Dataport — til fremstillings- og testformal.

Stremindgangsmodul — dette modul indeholder bade
ON-/OFF-kontakt og sikringerne. Spandingen valges
i retningen af sikringsskuffen som markeret.

Sikringskasse — sikringskassen indeholder sikringer,
valgt til indgangsspaending. Se de tekniske
specifikationer i afsnit 7 i denne manual.

VOLTAGE
SELECTOR

Indgangsspandingsselektorkontakt —
indgangsspandingsselektorkontakten er forudindstillet
fra fabrikken til enten 110 volt eller 220 volt, og ber
ikke justeres af operateren. Denne indstilling ber kun
justeres af fabrikanten eller af en autoriseret
servicereprasentant.

VOLUME

10

Hgjttalervolumenkontrol — det horbare
volumenniveau kan justeres via en drejeskive.

ASU’en omfatter en hejttaler til fremstilling af herbar
feedback til brugeren.

FOOTSWITCH

Stikkontakt til fodpedal — denne stikkontakt
accepterer fodpedal-forbindelsesklemmen. Den
enkle momentane aktiveringspedal, serger for
aktiveringen af radiofrekvensstromudgangen.

Serviceadgang — til fremstillings- og testformal.

P000660.H
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3. Installering af ASU’en
Inspicer ASU’en for tegn pa fysisk beskadigelse til frontpanel, chassis eller deksel.

BEMARK: BENYT IKKE DENNE ENHED, hvis der opdages fysiske skader. KONTAKT

AtriCure angiende udskiftning.

Alle returneringer skal godkendes af AtriCure.

3.1.

3.2.

3.3.

34.

Transport af ASU’en

Handtaget kan bruges til at beere ASU’en i. For at &ndre positioneringen af handtaget, tryk begge
handtagsjusteringsknapper ned samtidig, og flyt handtaget til den enskede placering. Endr ikke
héndtagspositionen, ndr et handstykke eller tilbehersanordning er tilsluttet hdndstykkets
stikkontakt.

Justering af visningsviklen

For at &@ndre visningsvinklen af ASU’ens konduktansgrafdisplay, juster handtagspositionen,
jevnfer anvisningen i afsnit 3.1 ovenfor.

Klargering af ASU’en til brug

ASU’en kan placeres pa en opstillingsvogn, et robust bord eller en platform. Det anbefales, at
vognene har stromforende hjul. Folg hospitalsprocedurer eller se de lokale forskrifter for
detaljeret information.

Serg for, at der er mindst fire til seks tommers plads omkring sider og top af ASU’en til
konvektionsnedkeling. Under fortsat brug i leengere tid, er det normalt, at top- og bagpanelerne
bliver varme.

Stremkabel
ASU’en leveres med et godkendt stremkabel 1 hospitalskvalitet.

Tilslut ASU’en til en jordet stikkontakt.

BEMERK: Benyt ikke forlengerledninger eller trebenede eller tobenede adaptere.
Stremkabelmonteringen ber regelmaessigt tjekkes for beskadiget isolering eller
beskadigede forbindelsesklemmer.
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3.5. Tilslutning og afbrydelse af handstykket

Tilslut hdndstykket direkte til ASU’en. Indfer kablet til handstykket 1 stikkontakten pa
frontpanelet pA ASU’en, og serg for, at symbolet med pilen pa forbindelsesklemmen vender
opad og mod pilesymbolet pa ASU’ens stikkontakt.

BEMA ERK: Man vil typisk tilslutte handstykket til ASU’en, nar ASU'en er blevet tendt og er
1 driftstilstanden STANDBY (se afsnit 4.2 angdende STANDBY -tilstand).

Handstykket kan imidlertid vere tilsluttet, under opstart eller for opstart af
ASU’en.

BEMARK: Nar du har tilsluttet hdndstykket, kan det ikke afbrydes fra ASU'en ved at hive i
kablet. For at afbryde handstykket, traek i kablet pa forbindelsesklemmens skrog
og fjern det fra ASU’ens stikkontakt.

BEMAERK: Se instruktionsarket til hdndstykket for mere detaljeret information om
tilslutning af handstykket til ASU’en 1 et sterilt miljo.

3.6. Installering af fodpedalen

3.6.1. Inspicer fodpedalen

Inspicer fodpedalen for tegn pa fysisk beskadigelse pa kabel og forbindelsesklemme. Hvis
fysisk beskadigelse opdages, eller hvis fodpedalen ikke fungerer i henhold til
specifikationen, sa orienter AtriCure. Alle returneringer skal vaere godkendt af AtriCure.

3.6.2. Tilslutning og afbrydelse af fodpedalen

Med forbindelsesklemmens justeringspil 1 klokken 12-position, skub fodpedalens
forbindelsesklemme ind 1 fodpedalens stikkontakt pa bagpanelet af ASU’en, vist i figur 4.

BEMARK: Man vil typisk tilslutte fodpedalen til ASU’en, ndr ASU'en er blevet teendt
og er 1 driftstilstanden STANDBY (se afsnit 4 angaende STANDBY -
tilstand). Fodpedalen kan imidlertid veere tilsluttet, under opstart eller for
opstart af ASU’en.
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Produkt-
maerkning

& P A\ o

Figur 4 - Tilslut fodpedalen til ASU en.

3.6.3. Klargering af fodpedal til brug

Fodpedalen ber placeres pa et plant gulv. Det anbefales, at et omrade omkring fodpedalen
bevares tort til nedsattelse af risiko for skridning.

Hensigtsmessige sikkerhedsforanstaltninger ber tages for at sikre, at kablet, der forbinder
fodpedalen til ASU’en ikke udger en fare pa operationsstuen.

Side 18 af 39 P000660.H



BRUGERMANUAL AtriCure

4. Brugsvejledning

4.1. Opstart af ASU’en

1. Serg for, at ASU’en er tilsluttet en jordet stikkontakt.

BEMAZERK: Benyt ikke forleengerledninger eller trebenede eller tobenede adaptere.
Stremkabelmonteringen ber regelmaessigt tjekkes for beskadiget isolering eller
beskadigede forbindelsesklemmer.

2. Tend for stremmen ved at benytte ON-/OFF-kontakten, placeret pa stremindgangsmodulet pa
bagpanelet. Nar der er teendt for stremmen, udforer systemet systemselvtests. Se figur 5. Hvis
alle selvtest bestas, skifter systemet til STANDBY-tilstand. Hvis en selvtest svigter, skifter
systemet til FEJL-tilstand. Selvtesten genererer to hurtige bip ved opstart. Operateren skal
bekraefte, at disse bip genereres.

BEMARK: Se afsnit 4.2 nedenfor for en fuld beskrivelse af STANDBY- og FEJL-
tilstandene, sdvel som alle gvrige driftstilstande.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
FLEASE WAIT . . .

Figur 5 — display indikerer SELVTEST
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4.2. Driftstilstande

ASU’en fungerer 1 en af fem tilstande: Tilstandene STANDBY, DEFEKT, KLAR,
RADIOFREKVENS SLAET TIL og FEJL. Disse tilstande vises i nedre venstre hjorne af
konduktansdisplaygrafen. Se figur 6 nedenfor.

4.2.1. STANDBY-tilstand — denne tilstand indledes automatisk, nér der erblevet teendt for
ASU’en, eller fra KLAR-tilstand, efter opfangelse af, at et handstykke eller en fodpedal er
blevet atbrudt. LCD-displaybeskeden indikerer, at systemet er i STANDBY -tilstand.

4.2.2. KLAR-tilstand — denne tilstand indledes, nar bade handstykke og fodpedal er tilsluttet i
STANDBY -tilstand eller fra TANDT-tilstand, hvis fodpedalen er blevet trykket ned og
frigivet. LCD-displaybeskeden indikerer, at systemet er i KLAR-tilstand.

4.2.3. RADIOFREKVENS SLAET TIL-tilstand — denne tilstand indledes, nar fodpedalen
trykkes ned i KLAR-tilstand. Systemet skifter fra RADIOFREKVENS SLAET TIL til
KLAR-tilstand efter 40 sekunders udleb, eller hvis fodpedalen slippes.

4.2.4. FEJL-tilstand denne tilstand indledes, efter opfangelse af enhver genskabelige fejltilstand
1 enhver tilstand, undtagen FEJL-tilstand. Systemet viser den korresponderende fejlbesked
og skifter, efter frigivelse af fodpedalen til KLLAR-tilstand,

4.2.5. DEFEKT-tilstand - denne tilstand indledes, efter opfangelse af enhver ikke-genskabelig
fejltilstand, uanset tilstand. Systemet kan ikke anvendes i1 denne tilstand, for stremmen er
cirklet af og til igen.

CONDUCTANCE

10 15
TIMVE

STANDBY CONNECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH

=1 10 15

TIME

STANDBY CONNECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH

Figur 6 — Konduktans- og stromdisplaygraf, som indikerer STANDBY-tilstand
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4.3. Lydtoner

ASU’en anvender 5 mulige lydtoner i driften. Starttone, fejltone, defekttone, rf sliet til-tone og
transmuraltone. Du kan kontrollere volumen af disse toner med hgjttalervolumenbetjeningshdndtaget

AtriC

pa bagpanelet pA ASU'en (se figur 3). Alle disse 5 lydtoner er beskrevet nedenfor.

dybe bip af 2
sekunders varighed

Tonenavn Tonebeskrivelse Betydning for operator:

Starttone To hurtige bip Denne tone genereres, nar stremkontakten
placeres i positionen "ON”.

Fejltone Konstant dyb tone Denne tone forekommer, nar en fejl er til stede.

Defekttone Hurtige, gentagne Denne tone forekommer, nar defekttilstand

indledes.

Rf slaet til-tone

Konstant mellemhgj
tone

Denne tone genereres, nar rf-energi leveres til
Isolator™ Transpolar™ -klampen. Denne tone er
hgjere end fejltonen.

Varierende mellemhgj
tone

En diskret svindende tone i intervaller pa 10
sekunder genereres, nar rf-energi leveres til
Isolator™ Transpolar™ -pen. Denne tone er
hgjere end fejltonen.

Transmuraltone

Intermitterende
mellemhgj tone

Denne tone genereres i rf-tilstand, nar transmural
er opnaet. Transmuraltonen vil fortsaette, og rf-
energien vil fortsat blive pafert, indtil fodpedalen
frigives, eller indtil der er gaet 40 sekunder.

Denne funktion omfatter ikke Isolator™
Transpolar™ -pen.

P000660.H
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4.4. Levering af radiofrekvensenergi

4.4.1. Tilslutning af handstykke og fodpedal

Tilslut héndstykke og fodpedal som beskrevet 1 afsnit 3.5. og 3.6., og hold gje med
displayet, for at sikre, at tilslutningerne gennemfores. Displayskarmbilledet og
klarindikatoren p4 ASU’en, ber indikere, at radiofrekvensgeneratoren er i KLAR-tilstand.
Se figur 7.

READY

10 15
TIMVE

Depress footswitch to begin

15
TIME

Depress footswitch to begin

Figur 7 — Veevkonduktansdisplaygraf, som indikerer KLAR-tilstand for hdndstykkerne
(ovenfor) samt stromdisplaygraf til Isolator ™ Transpolar ™ -pen og Coolrail™
linecer pen-anordningen (nedenfor).

BEMAERK: Nar KLLAR-tilstanden indledes fra radiofrekvens sléet til-tilstand, vises den
foregéende kurve.

Side 22 af 39 P000660.H



BRUGERMANUAL AtriCure

4.4.2.

4.4.3.

Positioner handstykket
For at positionere handstykket, folg vejledningen, leveret sammen med handstykket.

Lever radiofrekvensenergi

Tryk pa fodpedalen for at igangsette radiofrekvensenergieffekt.
Radiofrekvensenergieffekt afbrydes ved at frigive fodpedalen eller efter 40 sekunders
fortlabende energilevering. Displayskarmbilledet pdA ASU’en, vil indikere, at generatoren
er 1 radiofrekvens sléet til-tilstand. Se figur 8 og 9.

Under drift af Isolator™ -klampen, vises der en realtime-graf med den maélte
vaevskonduktans pd LCD-grafikskarmbilledet med en tolerance pa +/- 20 %. Ved brug
af konduktansmalinger, vil ASU’en bestemme, hvornér transmuraltilstand er opnaet.

Nér denne tilstand er opnéet, vil den bla transmuralindikator blinke, og den herbare tone,
der udgér fra ASU’en skifte fra konstant til intermitterende, og séledes signalere, at
transmuralitet er opnaet. Hvis du ikke frigiver fodpedalen inden for 40 sekunder, vil
systemet automatisk time out og stoppe ablationen.

CONDUCTANCE
RF ON
TRANSMURALITY
10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP
Figur 8 — Konduktansdisplaygraf, som indikerer radiofrekvens slaet til-tilstand
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Med Isolator™ Transpolar™ -pennen og Coolrail™ linezr pen vises der en realtime-graf
med den mélte effekt, der leveres til vaevet, LCD-grafikskermbilledet med en tolerance pa
+/- 20 %. ASU’en vil ikke indikere, hvornar en transmural tilstand er opndet i denne
tilstand. Hvis du ydermere ikke frigiver fodpedalen inden for 40 sekunder, vil systemet
automatisk time out og stoppe ablationen.

RF ON

10 15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figur 9 — Stromdisplaygraf, som indikerer radiofrekvens slaet til-tilstand

Béde konduktans- og stramgraferne er i 20 sekunders omfang. I visse tilfelde, vil den transmurale
tilstand ikke opnés inden for de 20 sekunder, der vises pa vaevkonduktansdisplaygrafen (gelder
ikke for Isolator™ Transpolar™-penanordning eller Coolrail™ linezrpen). I sddanne tilfaelde, vil
grafen ga til et andet skaermbillede, som vil vise en fortsettelse af konduktansen i maksimum 20
ekstra sekunder. Figur 10 nedenfor, viser et eksempel pa denne afslutningsfunktion for en
ablation, der kraever mere end 20 sekunder.

Pa tilsvarende made, vil Isolator™ Transpolar™ -pen og Coolrail™ linezer pengrafen ga til et
andet skaermbillede for ablationer, der varer leengere end 20 sekunder til maksimum 20 ekstra
sekunder.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH T STOP

Figur 10— Display grafafslutning for en ablation, der varer mere end 20 sekunder
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5. Fejlfinding

AtriC

Anvend felgende afsnit til hjelp til fejlfinding af mulige problemer med ASU’en.

5.1. Ingen radiofrekvensstromeffekt

Hvis der ikke er nogen radiofrekvensstremeffekt, forseg at lose problemet med tjeklisten

nedenfor.

Mulig arsag

Lgsning

ASU’en er ikke teendt

Teend for stremmen

ASU’en er ikke slaet til

Bekreeft de elektriske forbindelser og teend dernaest for

strammen

Der er ikke tilsluttet noget
handstykke

Tilslut handstykke

Der er ikke tilsluttet nogen
fodpedal

Tilslut fodpedal

ASU er i DEFEKT-tilstand

Sluk og teend for stremmen

ASU er i STANDBY-tilstand

Sarg for, at handstykket og fodpedalen er korrekt tilsluttet

Defekt handstykkekabel

Udskift handstykke

Defekt i fodpedal

Udskift fodpedal

Defekt i handstykke

Udskift handstykke

Internt ASU-svigt

Kontakt AtriCure kundeservice

Hvis manglende ASU radiofrekvensstromeffekt er vedvarende, kontakt AtriCure

servicereprasentant.

5.2. Fejlkoder

Hvis der opstér en fejltilstand, vises en fejlkode pa stremgrafdisplayet pa frontpanelet. Hvis en
fejlkode fra EO7 til E09, POL1 til P10, P12, eller FO1 til F14, vises, sa prov at slukke og teende igen.

Hvis problemet varer ved, sé ring til AtriCure kundeservice.

Benyt tabellen nedenfor for at lose folgende genskabelige applikationsfejl.

LCD-DISPLAYBESKED BESKRIVELSE LASNING

Udskift handstykke HO1 Ugyldig handstykkeversion Udskift handstykke

Udskift handstykke HO2 Tid udlgbet-fejl: Handstykkets Udskift handstykke
udlgbsdato er overskredet

Udskift handstykke HO3 Elektrisk problem med handstykke Udskift handstykke

Udskift handstykke HO4 Ugyldig handstykkeversion Udskift handstykke

Tjek elektroder EO1

Lav impedansfejl
Handstykkeelektroderne er kortsluttet

Tjek elektroder eller
ompositioner kaeber

Luk keeber E02

Hgj impedansfejl:
Handstykkekaeber er abne

Luk
handstykkekaeberne

Tjek elektroder E03

Lav impedansfejl
Handstykkeelektroderne er kortsluttet

Tjek elektroder eller
ompositioner kaeber

P000660.H
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LCD-DISPLAYBESKED BESKRIVELSE LASNING
Tjek elektroder E04 Lav impedansfejl Tjek elektroder eller
Handstykkeelektroderne er kortsluttet | ompositioner kaeber
Udskift handstykke E05 Abent eller defekt termoelement Udskift handstykke
Tjek fodpedal E06 Kontakt-sidder-fast-test-fejl Udskift fodpedal
Fodpedalkontakt lukket under
tilslutning
Tjek elektroder E10 Handstykkeelektroderne er kortsluttet | Tjek elektroder eller
ompositioner kaeber
Tjek fodpedal P10 Fodpedal lukket ved opstart Tjek fodpedal

5.3. Elektromagnetisk eller anden interferens

ASU’en er blevet afprevet og overholder graenserne, angivet i IEC 60601-1-2:2001 til medicinske
anordninger. Disse granser er udviklet til at yde typiske medicinske installationer en rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens.

ASU’en genererer, anvender og kan udsende radiofrekvensenergi, som, hvis den ikke installeres
og anvendes i overensstemmelse med de medfelgende anvisninger, kan forarsage skadelig
interferens med andet udstyr 1 neerheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke opstér
interferens i en given installation. Hvis ASU’en fordrsager skadelig interferens med andre
anordninger, det kan fastslés ved at slukke og teende ASU’en, er brugeren tilskyndet at prove at
rette interferensen, ved at folge en af de felgende foranstaltninger:

e Omorienter eller flyt modtageranordningen.
e Foreg afstanden mellem ASU’en og de ovrige anordninger.

e Slut ASU'en til en stikkontakt, der er tilsluttet en anden fase end den, den anden anordning(er)
er tilsluttet.

e Kontakt AtriCure servicereprasentant for at {3 hjelp.
Anvend folgende afsnit til fejlfinding af specifikke typer for interferens, inklusive skaerm (display)

-interferens, neuromuskular stimulans og pacemakerinterferens.

5.3.1. Monitorskarm (display) —interferens

5.3.1.1. Fortlebende interferens
1. Tjek ASU’ens stremkabeltilslutninger.

2. Tjek alt ovrigt elektrisk udstyr péd operationsstuen for defekte jordstik.

3. Huvis det elektriske udstyr er jordet til forskellige genstande, snarere end et felles
jordstik, kan spaendingsforskelle forekomme mellem to jordede genstande.
Monitoren kan reagere pa disse spaendinger. Visse typer for indgangsforsterkere
kan balanceres for at opnd optimal fzlles tilstandsafvisning, og kan muligvis
udbedre problemet.
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53.1.2.

AtriC

Interferens kun nar ASU er aktiveret

1. Tjek alle tilslutningerne til ASU’en og aktivt tilbeher for at se efter mulig metal-
pa-metal-gnistdannelse.

2. Huvis interferens fortsatter, nar ASU’en er aktiveret og mens elektroden ikke er i
berering med patienten, reagerer monitoren pd radiofrekvenser. Bestemte
fabrikanter tilbyder radiofrekvensspjeldfiltre til brug i monitorens stikledninger.
Disse filtre reducerer interferens, mens generatoren er aktiveret.
Radiofrekvensfiltre minimerer muligheden for elektrokirurgisk afbrending pa
monitorelektrodens placering.

3. Tjek, at jordede ledninger pa operationsstuen er elektrisk overensstemmende.
Alle jordede ledninger, ber gi til det samme jordede metal med ledninger, der er
sa korte som muligt.

4. Hyvis ovenstaende trin ikke udbedrer situationen, ber uddannet servicepersonale
tjekke ASU’en.

5.3.2. Neuromuskulger stimulans

Stop det kirurgiske indgreb.

Tjek alle tilslutningerne til ASU’en og aktive elektroder, for at se efter mulig metal-
pa-metal-gnistdannelse.

Hvis der findes nogle problemer, ber ASU'en tjekkes af kvalificeret personale for
unormal 50/60 Hz vekselstromslaekagestromning.

5.3.3. Pacemakerinterferens

P000660.H

Eal

Tjek alle tilslutninger.
Overvag altid pacemakerpatienter under kirurgi.
Hav altid en defriballator tilgeengelig under kirurgi pa patienter med pacemakere.

Konsulter pacemakerfabrikanten angéende specifikke anbefalinger.
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6. Anvendte symboler
Vekselstrom —~—
Bemeark: se medsendte dokumenter A
Farlig spaending A
Type CF defibrill erings-godkendt anvendt del - {IEI}
o ©
Rf ON (slaet til)
Transmuralitet
Akvuipotential ¢
v
Fodpedal ~
Sikringer é
Ikke-ioniserende bestraling (((i)))
Strom OFF O
Strom ON |
Lydstyrke Eﬂ))
Ikke-steril
Producent d
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Se brugsanvisningen

Fugtighedsbegransning, opbevaring

90%

& (D

15%

Temperaturbegransning, opbevaring

-35°C

54°C
129°F

o

-31°F

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE): Kontakt AtriCure for oplysninger om
returnering og genvinding ved levetidens

3¢

afslutning
Katalognummer REF
Serienummer SN

UL-klassifikationsmearke

wstir,,

s

P000660.H
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7. Techniske specifikationer
7.1. Rf-output
° Frekvens: 460 kHz +5 %, kvasi-sinus
. ASU Maksimum strem-output: 32,5 w ved 100 Q
o Hf strom- spaendings-output:
Al.l- Maksimum output Maksimum Héandstykketype
ordnings- output
-strem .
kode spzending
A 28,5wved 114 Q 57,0 vrms Isolator™ Transpolar™ -klampe
B 15,0 w fra 20Q2 il 77,5 vrms Isolator™ Transpolar™ -pen
400 Q
C 20,0 w fra 31Q il 77,5 vrms Isolator™ Transpolar™ -pen
300 Q
D 25,6 wved 127 Q 57,0 vrms Isolator™ Transpolar™ -klampe
E 22,8 wved 143 Q 57,0 vrms Isolator™ Transpolar™ -klampe
F 28,5wved 114 Q 57,0 vrms Isolator™ Transpolar™ -klampe
28,5wved 114 Q 57,0 vrms Isolator™ Transpolar™ -klampe
H 28,5wved 114 Q 57,0 vrms Isolator™ Transpolar™ -klampe
] 12,0 w fra 20 Q il 77,5 vrms Isolator™ Transpolar™ -pen
500 Q
77,5 vrms Isolator™ Transpolar™ -pen,
K 25,0 wfra39 Qil eller
240 Q
Coolrail™ lingr pen
77,5 vrms Isolator™ Transpolar™ -pen,
L 30, Owfrad7 Qil eller
200 Q
Coolrail™ linzr pen
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7.2. Mekaniske specifikationer

Sterrelse: 13" x 13,75" x 6" (32,5 cm x 34,4 cm x 15 cm) maksimum.

Veagt: 15 pund (9 kg) maksimum

7.3. Miljemzessige specifikationer

Driftstemperatur: 10°C til 40 °C
Opbevaringstemperatur: —35°C til +54 °C
Fugtighed: 15 til 90 % relativ fugtighed

7.4. Elektriske specifikationer

100-120 v ~ 50/60 Hz
220-240 v ~ 50/60 Hz

7.5. Sikringer

100 -120 v, 220-240 v, ~50 / 60 Hz,: Udskift sikringer som markeret:
1,25 a/250 w, T-lag, 5 x 20 mm, UL-anerkendt, IEC-godkendt

7.6. Fodpedalspecifikationer

Fugtbeskyttelsesvurdering: IPX8

7.7. Strem- og spaendingsudgangsbegraensninger

P000660.H

Maksimum stremudgang pa 28,5 w for Isolator™ Transpolar™ -klampen er tilgengelig ved
114 Q belastning for anordninger i henhold til anordningskode “A, F, G og H”. Lavere
maksimum udgangsstrem er tilgeengelig, athengig af systemets driftstilstand. Se afsnit 7.1.

Maksimum stremudgang pa 30,0 w for Isolator™ Transpolar™ -pen er tilgeengelig mellem
47 Q til 200Q2 belastning for anordninger 1 henhold til anordningskode “L”. Lavere
maksimum udgangsstrem er tilgeengelig, athengig af systemets driftstilstand. Se afsnit 7.1.

Maksimum stremudgang pa 30,0 w for Coolrail™ linezr pen er tilgeengelig mellem 47 Q til
200 Q belastning for anordninger i henhold til anordningskode “L”. Lavere maksimum
udgangsstrem er tilgengelig, athengig af systemets driftstilstand. Se afsnit 7.1.

Ved anden belastningsimpedans, vil ASU reducere den tilgengelige strom, sa den svarer til
den angivne spanding og aktuelle greenser. Se figur 11 og 12.

ASU’en er 1 stand til at producere en maksimum udgangsstrom pa 32,5 watt ved en belastning
pa 100 ohm, selvom intet eksisterende AtriCure® topolet hindstykke benytter strom over
30 watt.

Den maksimale udgangsspanding athanger af anordningskoden og kan enten vare 57 vrms
eller 77,5 vrms. Se afsnit 7.1.
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7.8. Udstyrstype/klassifikation
e Kilasse 1-udstyr

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
F
an '
Ll [Creiicoe: Codie & amd IF
' Device Code D
' Device Code E
25 * Deviice Code G
' Device Code H
n
[}
£ 1 Device Code R
£ ! / \ Research (Restricted)
s T
E 15 =i \\
* / \\
H \--.__
e
D
D 100 200 300 400 a0 60D 70D 2300 900 1000 1100 1200
Load impedance {Ohms)

Figur 11 — Strom vs. belastning (klampealgoritme)
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ASU2 og ASU3 STRGM
35
Device Code L
30 ’ l
25 T
[Device Code K
% 20 -
s
g
e " Y
A
10
[Device Code J Device Code B S —
\\
5 | Device Code C | —
! I
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Load Belastningsimpedance (ohm)

Figur 12 — Strom vs. belastning (penalgoritme)
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8. Forebyggende vedligeholdelse og rengering af ASU

8.1. Forebyggende vedligeholdelse

Gennemfor arlig forebyggende vedligeholdelsesprocedurer for at sikre, at alle ASU-komponenter
fungerer som defineret i denne manual. Ver iseer opmarksom pé driftsmaessige og
sikkerhedsfunktioner, inklusive, men ikke begranset til:

o Elektriske el-ledninger for optrevling, beskadigelse og korrekt jording.
e Vekselstromskontakt

e Indikatorskade (Strem ON, Defekt, Klar, RF ON, transmuralitet)

e LCD-displaybeskadigelse eller tab af grafisk information

e Handstykke forbindelsesklemmebeskadigelse, revner eller manglende evne til at indfere og
fastgere handstykkekontakt

e Berehandtagsbeskadigelse, manglende evne til at fastgere eller rotere

e Beskadigelse af gummifedder, revner eller ASU'ens manglende evne til at forblive stabil pd en
plan overflade

e Optrevling eller beskadigelse af fodpedalkablet

o Beskadigelse af fodpedalforbindelsesklemme eller manglende evne til at indfere og fastgere
fodpedalkontakt

e Fodpedalbeskadigelse, tjek aktivering ved at treede pé og frigive pedalen

Andet medicinsk udstyr, der kan anvendes sammen med ASU’en, ber ogsd inspiceres for skade.
Tjek iser for isoleringsskade eller overvég elektrodekablerne og endoskopisk anvendt tilbeher.

Inspicer visuelt fodpedalen for vesker eller andre infektiose farer. Renger efter behov i henhold
til vejledningen 1 afsnit 8.2.

ASU’en har ikke nogle dele, der skal til service. Angéende serviceproblemer, kontakt
AtriCure, Inc. pa:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Telefon: +1 513-755-4100
+1 866-349-2342 toldfrit
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8.2. Rengoring og desinficering
BEMARK: Undlad at sprajte eller hzelde vaeske direkte pa anordningen.
BEMARK: Anordningen og/eller tilbeheret kan ikke steriliseres.

ADVARSEL: Isopropylalkohol (IPA) skal vaere fuldstaendig terret inden brug af
anordningen.

FORSIGTIG: Undga basiske og slibende rengeringsmidler

Retningslinjer

De folgende retningslinjer anbefales for rengering af anordningen. Det er brugerens ansvar at
godkende eventuelle afvigelser fra disse rengeringsmetoder.

1. Kobl anordningen eller vognen fra stikkontakten inden rengering.

2. Hvis anordningen og/eller tilbeheret er tilsmudset med blod eller andre kropsvaesker, skal
den/det renggres inden tilsmudsningen kan terre (inden for to timer efter tilsmudsningen).

3. Anordningens og/eller tilbehorets ydre overflader skal rengeres med servietter med 70 % -90 %
isopropylalkohol (IPA) i mindst to minutter. Der ma ikke treenge veeske ind 1 kabinettet.

4. Ver opmaerksom pa alle omrader, hvor vaske eller smuds kan samle sig, som for eksempel
under/omkring hindtag eller eventuelle snaevre spreekker/fordybninger.

5. Ter anordningen og/eller tilbeheret af med en ter, hvid fnugfri klud.
6. Udfer en afsluttende kontrol af rengeringen ved at efterse den hvide klud for resterende smuds.
7. Gentag trin 3 til 6, hvis der er smuds péa den hvide klud.

8. Teend for enheden for at udfere en selvtest ved opstart (POST), nér rengeringen er fuldfert.
Kontakt AtriCure for at pdbegynde returneringsprocessen, hvis der vises en fejlmeddelelse.
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9. Bortskaffelse

Folg lokale regulerende forordninger og genbrugsplaner, angéende bortskaffelse eller genbrug af
anordningskomponenter.

10. Tilbehor

10.1. ASB3 Kontaktmatrixtilbehor

A\

Side 36 af 39

Kontaktmatrixen giver en metode til at tilslutte flere hdndstykker til ASU’en, og en méde
at veelge indgangen til handstykkeelektroderne. Indgangen valges med
kontaktmatrixknappen. Et kabel folger med, s kontaktmatrixen kan tilsluttes ASU'en.

ADVARSEL: Tilslut ikke ASB3-hjalpeanordningskablet til udstyr, drevet af
hovedstremmen (linjespaending), uden bevis for, at sikkerhedscertificering for
hjelpeanordningen er blevet gennemfort i overensstemmelse med den hensigtsmassige
EN60601-1 og/eller EN60601-1-1 harmoniserede nationale standard. Udstyr drevet af
hovedstrammen, kan introducere farlig lekagestromninger til hjertet.

En hjelpeanordning (andre end dem, der er anfort 1 afsnit 10.2.2), kan have uenskede
virkninger i naerheden af radio, tv eller medicinsk udstyr. Der kan ogsé vere tilfzlde,
hvor nartstiende elektriske anordninger negativt pavirker hjelpeanordningen, og
fordrsager datafejl og driftssvigt.

Hjelpeanordninger er kompatible til brug med kontaktmatrixen, inklusive:

e Alle AtriCure Isolator™ -handstykker
e Enhver AtriCure Transpolar™ -pen

e Enhver AtriCure Coolrail™ linear pen

e OSCOR Model PACE 203H ™
ADVARSEL: Les manualen til hjelpeanordningen og folg advarslerne.

Ethvert AtriCure-handstykke kan tilsluttes kontaktmatrixen. AtriCure-anordninger vil
vare funktionelle, nir anordningen er tilsluttet den korrekte stikkontakt, og nér
kontaktmatrixknappen er drejet til at indikere, at anordningen kan tages 1 brug.

Indstillinger og procedurer for hjelpeanordningen bestemmes i overensstemmelse med
brugsvejledningen, udleveret sammen med hjelpeanordningen.
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10.1.1. ASB3, kontaktmatrixenheden vises nedenfor sammen med ASU’en.

/-\Lri

Crira

UL T
PEN ISOLATOR  ISOLATOR DUAL FOOTSWITCH
L] L] L] I_ e X
" PSS 1 PSS 2
v
o 7

10101

FOOTSWITCH

Produkt-
maerkning

swi () VTR T
|’ srEmATiNG FREGUENEY
e

100- 120V~
TAAEOE0HE
20-240V~

0.70A 50/80Hz

B THE
£
VOLTAGE
SELECTOR

Produkt-
meerkning
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100-1
1A 50'60FZ

2
G70A S0/B0HE

WARNING
b

(COVER)

VOLTAGE
SELECTOR
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Kontaktmatrixopsatningen vises pa felgende figurer.
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ASU / ASB
System Diagram

AtriCure H -

ASB

ASU

AsB

MicroPace - PSS1

Coolrail - MCR1 a 0
-.
@:

Isolator Transpolar Pen

MAX1

)
MAXS5

e

]

Isolator Clamp
e =)
oLL1

11. Tilbehor og kabler

. ASU/ASB-netledning
. ASU/ASB-grensefladekabel

. Hjzlpe ledning
. ASU-fodkontakt

) Grensefladekabel til ASU/ASB-fodkontakt
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Garantier

Ansvarsbegransning
Denne garanti og rettigheder og forpligtelser herunder, er reguleret af lovene i staten Ohio i USA.

AtriCure, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for defekter i materiale og udferelse ved almindelig brug og forebyggende
vedligeholdelse for den relevante garantiperiode, vist herunder. AtriCures forpligtelse under denne garanti er begraenset til
reparation eller udskiftning ud fra dennes sken af ethvert produkt eller del deraf, som er blevet returneret til AtriCure Inc.
eller dennes distributer inden for den gaeldende periode, vist nedenfor og som ved undersegelse og til AtriCures
tilfredsstillelse, har vist sig at veere defekt. Denne garanti omfatter ikke produkter eller dele deraf, der er blevet: (1)
negativt pavirket pa grund af brug sammen med anordninger, fremstilet eller distribueret af parter, der ikke er autoriseret
af AtriCure, Inc. (2) repareret eller @ndret uden for AtriCures fabrik pa en made, som ifelge AtriCures bedemmelse,
pavirker stabilitet eller palidelighed, (3) gjort til genstand for ukorrekt brug, forssmmelighed eller uheld, eller (4) anvendt
til andet end det i overensstemmelse med design- og brugsparametre, instrukser og retningslinjer for produktet eller med
funktionelle, driftsmassige eller miljemaessige standarder for lignende produkter, generelt accepteret af branchen.
AtriCure har ingen kontrol over drift, inspektion, vedligeholdelse eller brug af sine produkter efter salg, leasing
eller overforsel, og har ingen kontrol med valg af kundens patienter.

AtriCures produkter er garanteret i folgende perioder efter fragt til den oprindelige kaber:

AtriCure ablations- 0g Sensingenhed............c.ecviecvieierienieneee e Et (1) ar
AriCure KONtaKtMALIIX ......cooviieiiiiiiieeiec ettt reeeve e ebeesabeesareesaseenenes Et (1) ar
AtriCure KildeKontakt...........cveviiiiiiieiierieieit et Et (1) ar
ALrICUre fodpedal........ocvieieiieiice e et Et (1) ar
B0 S <) B S o) USSR Et (1) ar

DENNE GARANTI TRZEDER IKKE I STEDET FOR ALLE OVRIGE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE,
INKLUSIVE GARANTIER ELLER SALGBARHED OG EGETHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG ALLE
OVRIGE FORPLIGTELSER OG ANSVAR PA VEGNE AF ATRICURE, INC. OG SOM ER EN K@BERS
EKSKLUSIVE RETSMIDDEL UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER, ER ATRICURE INC. ANSVARLIG FOR
SZARLIGE, TILFALDIGE ELLER RESULTERENDE SKADER, INKLUSIVE UDEN BEGRZANSNING, SKADER,
DER RESULTERER FRA BRUGSTAB, OVERSKUD, VIRKSOMHEDSDRIFT ELLER GOODWILL.

AtriCure, Inc. hverken padrager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig ansvar i forbindelse med salg
eller brug af AtriCure Inc.'s produkter. Der er ingen garantier, der streekker sig ud over de fremsatte perioder, medmindre
udvidet garanti kebes, for den oprindelig garanti udleber. Ingen agent, medarbejder eller reprzesentant fra AtriCure
er bemyndiget til at zendre foregiende eller patage sig eller binde AtriCure til yderligere ansvar. AtriCure, Inc.
forbeholder sig retten til enhver tid at foretage @ndringer til produkter, bygget og/eller solgt af dem, uden at padrage sig
forpligtelse til at foretage tilsvarende @ndringer til de af dem tidligere byggede og/eller solgte produkter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, fer det anvendes, og for
at sikre, at produktet udelukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning.
AtriCure, Inc. Patager sig under ingen omstendigheder ansvaret for tilfeldige, serlige eller folgetab,
-skader eller -udgifter, som er resultatet af forsetlig misbrug af dette produkt, herunder tab, skader
eller udgifter relateret til personskade eller tingskade.
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