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1. Introduktion

Denne brugervejledning og det udstyr, den beskriver, ma udelukkende bruges af kvalificerede
medicinske fagfolk, der er uddannet i den sarlige teknik og kirurgiske procedure, som skal
udfores.

Amerikansk lov (USA) begrenser denne enhed til salg af eller pa ordination af en leege

Laes alle oplysninger omhyggeligt. Hvis anvisningerne ikke folges korrekt, kan det medfere
alvorlige kirurgiske konsekvenser.

Vigtigt: Denne brugervejledning er udformet til at give instruktioner om brug af AtriCure
ablations- og sensorenheden (ASU) med det topolede AtriCure-handstykke (Isolator™-
klemme, Isolator™ Transpolar™-pen eller Coolrail™ linear pen) og AtriCure-tilbeharsenheder
(ASB3). Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.

AtriCure® ASU producerer og leverer RF-energi i en topolet tilstand ved en frekvens pa ca.

460 kHz og med en maksimal udgangseftekt, der gér fra 22,8 watt op til 28,5 watt for Isolator™-
klemmer, 12,0 watt op til 30,0 watt for Isolator™ Transpolar™-pennen eller Coolrail™ liner pen
athangigt af driftstilstanden. AtriCure® ASU er i stand til at producere en maksimal udgangseffekt
pa 32,5 watt under en belastning pa 100 Ohm, selvom ingen aktuelle topolede AtriCure®-
héndstykker bruger effekt over 30 watt. Driftstilstanden er en funktion af hdndstykkerne eller
pennene og er indstillet af ASU. AtriCure ASU er designet til kun at fungere med et topolet
AtriCure-handstykke, en AtriCure Isolator-pen eller en AtriCure Coolrail™ lineer pen.
Fodkontakten er den indgangsenhed, der bruges til at aktivere leveringen af RF-energi. Se
brugsanvisningen til handstykket og pennen for at fa en fuldsteendig beskrivelse af indikationerne
og brugen af disse enheder.

Sa det bliver sé let som muligt for brugeren, henvises til AtriCure Ablations- og sensorenheden 1
denne brugervejledning som "ASU". Der henvises til det topolede AtriCure-hindstykke i denne
brugervejledning som "héndstykket".

Denne brugervejledning omfatter en beskrivelse af ASU'en, dens styreelementer, displays,
indikatorer, toner og en sekvens for dens drift med handstykket. Denne brugervejledning giver
ogsa andre oplysninger af betydning for brugeren. Denne brugervejledning er kun beregnet som en
brugervejledning. Betjen ikke ASU'en, for du har gennemlast denne brugervejledning grundigt.
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1.1. Systembeskrivelse
Som vist i Figur 1, bestar systemet af folgende:

e Topolet AtriCure-handstykke med integreret kabel (ikke vist)
e AtriCure Ablations- og sensorenhed (ASU)
e Fodkontakt
e Stremkabel.
Tilbehersenheder er beskrevet i afsnit 10.

Figur 1 — ASU, fodkontakt og stromkabel

1.2. Indikationer for brug

AtriCure Ablations- og sensorenhed (ASU) er designet til at levere energi til forskellige
AtriCure RF-ablationshindstykker (penne og klemmer), som er beregnet til kirurgisk ablation
af hjertevaev.

1.3. Udpakning
Tag ASU, fodkontakten og stromkablet ud af boksen, og fjern den beskyttende indpakning. Det
anbefales, at den oprindelige forsendelsesboks og beskyttende indpakning gemmes til fremtidig
opbevaring og/eller transport af enheden.

1.4. Advarsler og forholdsregler
Sikker og effektiv brug af RF-energi athanger 1 hoj grad af faktorer under operaterens
A kontrol. Der er ingen erstatning for ordentligt uddannet operationspersonale. Det er vigtigt,
at de betjeningsvejledninger, der folger med ASU'en, laeses, forstds og folges for brug.
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1.4.1. ADVARSLER
¢ Betjen ikke ASU'en, for du har gennemlast denne brugervejledning grundigt.

e Brug ikke elektrokirurgisk udstyr, medmindre du er passende uddannet til at bruge det i
den specifikke procedure, der udferes. Denne brugervejledning og det udstyr, den
beskriver, méd udelukkende bruges af kvalificerede medicinske fagfolk, der er uddannet i
den sarlige teknik og kirurgiske procedure, som skal udferes.

e Brug ikke denne enhed 1 neerheden af breendbare aneestetika; andre breendbare gasser;
breendbare vasker i nerheden, f.eks. hudforberedelsesmidler og -tinkturer; braendbare
objekter; eller med oxiderende midler. Serg for passende brandforholdsregler pé alle
tidspunkter.

e Brug ikke denne enhed 1 iltberigede atmosfzrer, atmosfzerer med dinitrogenoxid (N20)
eller ved tilstedevaerelse af andre oxidationsmidler.

e Brandfare: Elektrokirurgisk tilbeher, der er aktiveret eller varmt fra brug, kan forarsage
brand. Placer dem ikke i naerheden af eller 1 kontakt med breendbare materialer (f.eks. gaze
eller kirurgiske gardiner). Undgé antendelse af endogene gasser.

e Brandfare: Brug ikke forleengerledninger.

e Brandfare: Antendelse af rengeringsmidler undgés ved kun at bruge ikke-brandbare
stoffer til at rengere og desinficere ASU'en. Hvis der uforvarende anvendes brandfarlige
stoffer pA ASU'en, skal du lade disse stoffer fordampe fuldsteendigt for brug.

e Hvis handstykket kommer i1 kontakt med metal (f.eks. h&mostater, klemmer, klammer
osv.) kan det fore til utilsigtede brandsér.

e Naér du ikke bruger handstykket, skal du placere det pd et rent, tort, ikke-ledende og meget
synligt omrdde, der ikke er i kontakt med patienten. Utilsigtet kontakt mellem et aktivt
hindstykke og patienten kan fore til forbraendinger.

e Nar ASU'en er aktiveret, kan de ledede og udstrilede elektriske felter forstyrre andet
elektrisk medicinsk udstyr. Se afsnit 5 for at {4 flere oplysninger om potentiel
elektromagnetisk eller anden interferens og radgivning vedrerende undgéelse af sadan
interferens.

e Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedeverelse af interne eller eksterne
pacemakere. Interferens, der dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan
forarsage, at enheder sdsom en pacemaker kan overga til en asynkron tilstand eller blokere
pacemakeren helt. Kontakt producenten af pacemakeren eller sygehusets kardiologiske
afdeling for at fa flere oplysninger, nér brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos
patienter med pacemakere.

e Faldfare: Der skal udvises almindelig forsigtighed for at reducere risikoen for at falde over
fodkontaktens kabel.

e Brugen af andet tilbeher, andre transducere og kabler end det eller dem, der er specificeret
1 overensstemmelse med anvisningerne fra AtriCure, kan fore til oget emission eller nedsat
immunitet af udstyret.

e ASU'en mé ikke bruges i nerheden af eller stablet med andet udstyr bortset fra tilsigtet
stabling med AtriCure-udstyr 1 overensstemmelse med anvisningerne. ASU'ens
konfiguration til normalt brug skal overholdes for at verificere normal drift.
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e Spandingsvelgeren er fabriksindstillet og ber ikke skiftes af brugeren.
Spendingsvalgeren og stramferingsmodulet skal vare indstillet til samme
spendingsindstilling for at forhindre ASU-fejl og potentiel beskadigelse af instrumentet.

o Fare for elektrisk stad: Slut ASU-stromkablet til en korrekt jordet stikddse. Brug ikke
stromstiksadaptere.

e Fare for elektrisk sted: Slut aldrig vadt tilbeher til generatoren.

o Fare for elektrisk stad: Serg for, at handstykket er korrekt forbundet med ASU'en, og at
ingen ledninger i kablet, konnektoren eller hdndstykket er eksponeret.

1.4.2. FORHOLDSREGLER

¢ Brug udelukkende med AtriCure-héndstykker, der er beregnet til brug med ASU'en.

o Aktivér ikke ASU'en, for hdndstykket er placeret korrekt i patienten.

e Aktiveringstonen og -indikatoren er vigtige sikkerhedsfunktioner. Blokér ikke
aktiveringsindikatoren. Serg for, at aktiveringstonen kan heres af personale 1
operationsstuen inden brug. Aktiveringstonen advarer personalet om, at hdndstykket er
aktivt. Deaktiver aldrig den herbare tone.

e Fjern ikke laget pd ASU'en, da der er risiko for elektrisk stod. Kontakt autoriseret
A personale for at fi udfert service.

e Brug udelukkende den fodkontakt, der blev leveret med ASU'en.

e ASU-stramkablet skal vaere sluttet til en korrekt jordet stikddse. Forlengerledninger
og/eller adapterstik mé ikke bruges.

e Vikl ikke instrumentkablet omkring metalgenstande. Nar kabler vikles omkring
metalgenstande, kan det fremkalde farlige stramme.

e Du kan undga sted ved ikke at lade patienter komme i1 kontakt med jordforbundne
metaldele pd ASU'en. Brugen af antistatisk folie anbefales.

e Undersogelser har vist, at rag, der genereres under elektrokirurgiske procedurer, kan vare
potentielt skadelig for kirurgisk personale. Disse undersogelser anbefaler at bruge
kirurgiske masker og lufte rogen tilstreekkeligt ud ved hjalp af en kirurgisk regudsugning
eller andre midler.

e Nar ASU og handstykket anvendes pa en patient samtidig med fysiologisk
overvigningsudstyr, skal du serge for, at overvagningselektroderne er placeret sa langt
som muligt fra de kirurgiske elektroder. Serg for at placere hdndstykkekablerne, sa de ikke
kommer i kontakt med patienten eller de andre ledninger.

e Naleovervéagningselektroder ber ikke anvendes under anvendelse af ASU'en og
handstykket.

e Overvigningssystemer, der omfatter strembegreensende enheder med hej frekvens,
anbefales til anvendelse med ASU'en og handstykket.

e Fejl1 ASU'en og handstykket kunne fore til utilsigtede foregelser af udgangseftekten.
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1.5. EMC-vejledning og producentens erklering

1.5.1. Elektromagnetiske krav

AtriCure Ablations- og sensorenheden (ASU) er blevet testet og fundet i
overensstemmelse med grenserne for medicinsk udstyr i EN 60601-1-2:2015.
Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
typisk medicinsk installation. Dette system genererer, anvender og kan udstrale
radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
nedenstaende instruktioner, kan det forarsage skadelig interferens pa andre enheder i
nerheden. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemte

installation.

1.5.2. Elektromagnetiske emissioner

Tabel A: IEC EMC-specifikationer (emissioner)

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

et sddant miljo.

AtriCure Ablations- og sensorenheden (ASU) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af ASU-systemet skal sikre, at det bruges i
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Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk milje — Vejledning
- Gruppe 1
RF-emissioner AtriCure Ablations- og sensorenheden
CISPR 11 (ASU) skal udsende elektromagnetisk
energi for at kunne udfore sin tilsigtede
funktion. Elektronisk udstyr i neerheden kan
blive pavirket.
Klasse A
RF-emissioner
CISPR 11
AtriCure Ablations- og sensorenheden
) ) Klasse A (ASU) er egnet til brug i alle faciliteter
Harmoniske udledninger bortset fra beboelsesbygninger og dem,
1EC 61000-3-2 der er direkte forbundet med det offentlige
lavspaendingsforsyningsnet, der forsyner
] ] Overholder bygninger, der er brugt til beboelse.
Speendingsaendringer/
spendingsudsving/flimmer
IEC 61000-3-3
2021/05
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1.5.3. Elektromagnetisk immunitet

Tabel B: IEC EMC specifikationer (immunitet)

Vejledning og producentens erkleering — Elektromagnetisk immunitet

AtriCure Ablations- og sensorenheden (ASU) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af ASU-systemet skal sikre, at det bruges i et sddant milje.

Elektromagnetisk milje —

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelsesniveau . .
Vejledning
. + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve skal vare af tre, beton eller
Elektrostatisk keramiske fliser. Hvis gulve er
udladning (ESD) +2kV,+4kV,+8kV, +2kV,+4kV,+8kV, deekket med syntetisk materiale,
+ 15kV luft + 15kV luft

IEC 61000-4-2

skal den relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/bygespredning

IEC 61000-4-4

+2 kV ved 100 kHz
gentagelsesfrekvens for
stremforsyningsledninger

+2 kV ved 100 kHz
gentagelsesfrekvens for
indgangs-/udgangslinjer

+2 kV ved 100 kHz
gentagelsesfrekvens for
stremforsyningsledninger

+2 kV ved 100 kHz
gentagelsesfrekvens for
indgangs-/udgangslinjer

Kvaliteten af netforsyningen skal
vare som 1 et typisk kommercielt
milje eller hospitalsmilje.

Spendingsudsving

IEC 61000-4-5

Stremindgange

+0,5 kV, £ 1 kV linje-til-linje
+0,5kV,+1kV,+2kV
linje til jord
Signalindgange/-udgange:

Stremindgange

+ 0,5 kV, £ 1 kV linje-til-linje
+0,5kV,+1kV,+2kV
linje til jord
Signalindgange/-udgange:

+ 2 kV linje-til-jord

+ 2 kV linje-til-jord

Kvaliteten af netforsyningen skal
vare som i et typisk kommercielt
milje eller hospitalsmilje.

Spandingsfald,

korte afbrydelser og
spandingsvariationer
pa indgdende
stremforsyningslinjer

IEC 61000-4-11

Spandingsfald:

0 % UT; 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°
fasevinkler

0% UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

Spandingsafbrydelser:
0 % UT; 250/300 cyklusser

Spandingsfald:

0 % UT; 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°
fasevinkler

0 % UT; 1 cyklus
Enkeltfase: ved 0°

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

Spandingsafbrydelser:
0 % UT; 250/300 cyklusser

Kvaliteten af netforsyningen skal
veare som i et typisk kommercielt
milje eller hospitalsmilje.

Hvis brugeren af ASU-systemet
kreever kontinuerlig drift under
afbrydelser af
hovedstremforsyningen, anbefales,
at ASU-systemet stromfores fra en
nedstremsforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens
(50/60 Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Stremfrekvensen af magnetfelter
skal veere pa niveauer, der er
typiske for placering i et typisk
kommercielt miljo eller
sygehusmiljo.

Ledningsbéaren RF

IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz
3V,80% AM ved 1 kHz

ISM-band mellem 0,15 MHz
og 80 MHz
6V, 80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz
3V,80% AM ved 1 kHz

ISM-band mellem 0,15 MHz
og 80 MHz
6V, 80 % AM ved 1 kHz

Kvaliteten af netforsyningen skal
vere som i et typisk kommercielt
milje eller hospitalsmilja.

BEMARK UT er vekselstromsspandingen for anvendelse af testniveauet.
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1.5.4. EMC-vejledning og producentens erkleaering

Tabel C: IEC EMC-specifikationer (immunitet fra udstrilede RF EM-felter)

. Band o . Immunitetstestniveau | Overensstemmelse-
Immunitetstest Tradles funktion .
(MHz) (V/m) stestniveau (V/m)
tllfg (1; IIE/IZHZ Generelt <3 <3
80 MHz — | Generelt 3 3
2,7 GHz
. 380-390 TETRA 400 27 27
ggsmtr‘;?;zfet }f{; ML 430-470 | GMRS 460, FRS 460 28 28
felter. herunder- 704-787 LTE-band 13, 1 9 9
’ GSM 800/900, TETRA
narhedsfelter fra 200
tradlost RF- - R
kommunikationsudstyr 500960 iDEN 820, CDMA 850, 2 2
LTE-band 5
GSM 1800; CDMA 1900;
1700-1990 | $5M 1900: DECT: 28 28
[EC 61000-4-3 LTE-band 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400-2570 | 802.11 b/g/n, RFID 2450, 28 28
LTE-band 7
5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 9 9

d=6/E xP

symbol:

ASU-systemet.

Hvor:

d er separationen i meter
P er den maksimale udgangseffekt for transmitteren i watt (W) i henhold til tjenesten
E er det ovenfor angivne overensstemmelsestestniveau.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er market med folgende

(<<i>>)

° T frekvensomridet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vere mindre end 3 V/m.

Bearbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes tettere pa nogen del af ASU-systemet, herunder kabler,
end den anbefalede separationsafstand beregnet ud fra ligningen:

2 Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (cellulaere/tradlese) og landbaserede mobilradioer,
amateradio, AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. Der ber
overvejes en elektromagnetisk undersogelse pa stedet for at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af faste RF-
sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ASU-systemet eller nogen af dens komponenter bruges, overstiger det
gaeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal ASU-systemet observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan der kreeves yderligere foranstaltninger, f.eks. vending eller omplacering af komponenter eller hele
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1.5.5. Anbefalet separationsafstand

Anbefalet separationsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AtriCure
Ablations- og sensorenheden

AtriCure Ablations- og sensorenheden (ASU) er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, hvor udstralede RF-
forstyrrelser styres. Kunden eller brugeren af ASU kan hj®lpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ASU'en, som
anbefalet nedenfor i henhold til den maksimale udgangseffekt af kommunikationsudstyret.

Separationsafstand i henhold til transmissionsfrekvensen m
Nominel maksimal
effekt af senderen
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 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjlp af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er den
maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) ifelge producenten af senderen.

BEMZERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for det hajere frekvensomrade.

BEMZERKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

1.6. Producentens ansvar

AtriCure er udelukkende ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydeevne, hvis:

¢ Installationsprocedurerne i denne brugervejledning folges.
e Personer, der er autoriseret af AtriCure, udferer @ndringer eller reparationer.

e Den elektriske installation af det pdgaeldende rum overholder lokale regler og lovkrav,

f.eks. IEC og BSIL.
e Udstyret anvendes i overensstemmelse med AtriCure-brugsanvisningen.
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2. AtriCure Ablations- og sensorenhed (ASU)

Dette afsnit indeholder en detaljeret beskrivelse af ASU'en, herunder dens funktion og
driftsfunktioner.

2.1. Beskrivelse af enheden

AtriCure® ASU'en producerer og leverer RF-energi i en topolet tilstand ved en frekvens pa ca.
460 kHz med en maksimal udgangseffekt, der gér fra 12 watt op til 30 watt atheengigt af
driftstilstanden. AtriCure® ASU'en er i stand til at producere en maksimal udgangseffekt pa
32,5 watt under en 100 ohm belastning, selvom ingen aktuelle bipolere AtriCure®-handstykker
anvender effekt over 30 watt. Driftstilstanden er en af hdndstykkets funktioner og er indstillet af
ASU'en. AtriCure ASU'en er designet til at fungere med AtriCure-héndstykket. ASU'en og
héndstykket er designet til brug uden en neutral elektrode. Fodkontakten er den indgangsenhed,
der bruges til at aktivere leveringen af RF-energi.

2.2. ASU-frontpanelet — illustration og nomenklatur
En illustration af ASU-frontpanelet er vist i figur 2, nedenfor.

/ /
ya D
e /\triCure
TEMPERATURE | (°C) ]
RF ON 4
10
TRANSMURALITY || ]
- 1
L = 9

6 5

Figur 2 — ASU-frontpanel

1. Veevskonduktans/visning af effektgraf 6. Transmuralindikator
2. Klar-indikator 7. Fejlindikator

3. RF TIL-indikator 8. Effektindikator

4. Temperaturvisning 9. Handtag

5. 1

Handstykkeholder 0. Handtagsjusteringsgreb
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Frontpanelskerme

Der er to skeerme pd ASU-frontpanelet: veevskonduktans/visning af effektgraf og
temperaturvisning. Disse to displays er beskrevet nedenfor.

Display Beskrivelse

CONDUCTANCE (il Semens) Display med vaevskonduktansgraf - Isolator™
klemme (standard):
Under ablationscyklussen viser ASU'en en graf
over vaevskonduktans (strem/spanding) i forhold
til tid. Y-aksen er veevskonduktans og x-aksen
er tid.

20

TIME (second)
REION RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Naér fodkontakten afbrydes eller tilsluttes igen,
pavirkes visningen af vaevskonduktansgrafen
ikke. Se afsnit 4.4.3.

Effektgrafdisplay - Isolator™ Transpolar™-pen
eller Coolrail™ linezer pen:
Under ablationscyklussen viser ASU'en en graf
over effekt (strom x spanding) 1 forhold til tid.
Y-aksen er effekt, og x-aksen er tid.

TIME

RELEASE FOOTSWITCH 10 5T0P Nar fodkontakten frakobles eller tilsluttes igen,
berores visningen af effektgrafen ikke. Se
afsnit 4.4.3.
TEMPERATURE | (°C) Temperaturdisplay — Dette 3-cifrede LED-display

viser temperaturen pa termoelementet, der findes
i nerheden af den egverste kaebes yderkant

1,3 mm fra elektroden. Temperaturen males

og vises tidstro, hver gang Isolator™-klemmen
tilsluttes. Funktionen kan hurtigt bekraftes,

nar handstykket tilsluttes, ved at bekraefte, at
temperaturlesningen viser stuetemperatur.

Nar Isolator™-klemmen eller fodkontakten
frakobles, bliver temperaturdisplayet tomt.
Se afsnit 4.3.

Hyvis et handstykke ikke har et termoelement,
viser displayet kun "- - -".
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Frontpanelindikatorer

Indikator

Beskrivelse

STROM-indikator — En gron LED indikerer,
at vekselstrom er tilgengelig, og at
ASU'en er tendt.

@ A

FEJL-indikator — Denne rode lampe
indikerer, at en fejl er opstéet og
kreever, at strommen slas fra og til.

READY KLAR-indikator — Denne grenne lampe
indikerer, at fodkontakt og hdndstykke
@ er tilsluttet, og at ASU'en er klar til
brug.
RADIOFREKVENS TIL-indikator — En bla
RF ON LED indikerer, at radiofrekvensstrom

udsendes til handstykket.

Radiofrekvensudgangen initieres ved
at trykke péd fodkontakten.

TRANSMURALITY

TRANSMURAL-indikator — En bl
blinkende LED indikerer, at
transmuralalgoritmen er blevet
fuldfert, hvilket indikerer, at

brugeren kan afbryde
ablationscyklussen.
Stikkontakt pa frontpanel
Stikkontakt Beskrivelse
HANDSTYKKE eller ASU-
tilbehorsstikkontakt

Denne 12-bens stikkontakt accepterer
AtriCure-handstykket eller
tilslutningskabel til en
tilbehgrsanordning. 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.

‘ © ©

@ PrOduktm%rkning FUSES AS MARKED. @ i 3
7
e Z sw1 o °UTP#‘T|.P°°1%'§‘T°2'W ATTENTION: gé#ﬁh}lgLTAGE %
O Vot \BE ope 4
o < / //
; / 6 5
8
Figur 3 — ASU-bagpanel
1. Dataport 5. Akvipotentielt jordstik
2. Hgijttalervolumenkontrol . _Kontakt til valg a_f
indgangsspaending
3. Strgmindgangsmodul 7. Stikkontakt til fodpedal
4. Sikringskasse 8. Betjeningsadgang
Side 16 af 40 2021/05 P001375.B



Bagpanelfunktioner

Grafik Beskrivelse

ZEKkvipotentielt jordstik — giver en metode til
sikker sammenkobling af jordstik péd
AtriCure ASU'en til andet jordet udstyr.

Dataport — til fremstillings- og testformal.

Stremindgangsmodul — dette modul indeholder bade
ON-/OFF-kontakt og sikringerne.
Speendingen vealges 1 retningen af
sikringsskuffen, som markeret.

Sikringskasse — Sikringskassen indeholder sikringer,
der er valgt til indgangsspanding. Se de
tekniske specifikationer i afsnit 7 i denne
brugervejledning.

Kontakt til valg af indgangsspaending — Kontakten
til valg af indgangsspanding 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 Hej ttalervolumenkoqtrol — Det' herbare '
volumenniveau kan justeres via en
Eﬂ)) Q drejeskive.
N

VOLTAGE
SELECTOR

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

Stikkontakt til fodpedal — Denne stikkontakt
FOOTSWITCH accepterer fodpedal-
forbindelsesklemmen. Den enkle
momentane aktiveringspedal,
sorger for aktiveringen af
radiofrekvensstremudgangen.

@ Serviceadgang — til fremstillings- og testformal.
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3. Installering af ASU'en
Efterse ASU'en for tegn pa fysisk beskadigelse af 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. Transport af ASU'en

Héndtaget kan bruges til at baere ASU'en i. Du kan a&ndre positioneringen af handtaget ved at
trykke begge handtagsjusteringsknapper ned samtidig og flytte hdndtaget til den enskede
placering. £ndr ikke handtagspositionen, nar et hdndstykke eller tilbehersanordning er tilsluttet
héndstykkets stikkontakt.

3.2. Justering af visningsviklen
Du kan @ndre visningsvinklen af ASU'ens konduktansgrafdisplay ved at justere
héndtagspositionen, jevnfer anvisningen i afsnit 3.1 ovenfor.

3.3. 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. Se hospitalsprocedurer eller de lokale forskrifter for at fa
detaljerede oplysninger.

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

3.4. Stremkabel
ASU'en leveres med et godkendt stremkabel 1 hospitalskvalitet.

Slut ASU'en til en jordet stikkontakt.

BEMAZERK: Brug ikke forleengerledninger eller trebenede eller tobenede adaptere.
Stremkabelmonteringen ber regelmaessigt tjekkes for beskadiget isolering
eller beskadigede forbindelsesklemmer.
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3.5. Tilslutning og frakobling af handstykket
Slut héndstykket direkte til ASU'en. Indfer handstykkets kabelkonnektor 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.

BEMAERK: Typisk sluttes hdndstykket til ASU'en, ndr ASU'en er blevet tendt og er i
driftstilstanden STANDBY (se afsnit 4.2 angdende STANDBY -tilstand).
Héandstykket kan dog tilsluttes under efter start eller for start atf ASU'en.

BEMARK: Nar du har tilsluttet hdndstykket, kan det ikke afbrydes fra ASU'en ved at hive 1
kablet. Du kan frakoble handstykket ved at treekke tilbage i kabelkonnektorhuset
og tage det ud af ASU-stikkontakten.

BEMAZERK: Se instruktionsarket til hdndstykket for f4 mere detaljerede oplysninger om
tilslutning af handstykket til ASU'en 1 et sterilt miljo.

3.6. Installering af fodkontakten

3.6.1. Eftersyn af fodkontakten

Efterse fodkontakten for tegn pé fysisk beskadigelse af kablet og stikket. Hvis der
konstateres fysisk skade, eller fodkontakten ikke fungerer iht. specifikationerne, skal du
informere AtriCure. Alle returneringer skal godkendes af AtriCure.

3.6.2. Tilslutning og frakobling af fodkontakten

Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes fodkontaktens
forbindelsesklemme ind 1 fodkontaktens stikkontakt pa bagpanelet af ASU'en, som vist i
figur 4.

BEMAZ RK: Typisk sluttes fodkontakten til ASU'en, nar ASU'en er blevet teendt og er i
driftstilstanden STANDBY (se afsnit 4 angdende STANDBY -tilstand).
Fodkontakten kan dog tilsluttes under efter start eller for start af ASU'en.
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Produkt-
merkning

Figur 4 — Tilslutning af fodkontakten til ASU

3.6.3. Klargering af fodkontakten til brug

Fodkontakten skal placeres pé et fladt gulv. Der anbefales, at omradet i naerheden af
fodkontakten holdes tort for at reducere risikoen for at glide.

Der skal traeffes passende forholdsregler for at sikre, at kablet, der forbinder fodkontakten
og ASU'en, ikke udger et faremoment i operationsstuen.
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4. Brugsanvisninger

4.1. Teending af ASU'en

1. Serg for, at ASU'en er sluttet til en jordet stikkontakt.

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

2. Tend for stremmen ved hjelp af ON/OFF-kontakten, der findes pa stremindgangsmodulet pa
bagpanelet. Nér der taendes for stremmen, udferes systemselvtest. Se figur 5. Hvis alle selvtest
bestds, skifter systemet til STANDBY -tilstand. Hvis nogen af selvtestene ikke bestas, skifter
systemet til DEFEKT-tilstand. Selvtesten afgiver to hurtige bippelyde ved start. Operatoren
skal kontrollere, at disse hares.

BEM/RK: 1afsnit 4.2 findes en fuldsteendig beskrivelse af tilstanden STANDBY og
DEFEKT samt alle de andre driftstilstande.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT , . .

Figur 5 — Display, der viser SELVTEST
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4.2. Driftstilstande

ASU'en fungerer i én af fem tilstande: STANDBY, KLAR, RADIOFREKVENS SLAET TIL,
FEJL og DEFEKT. Disse tilstande vises i1 nedre venstre hjerne af konduktansdisplaygrafen.
Se figur 6 nedenfor.

o STANDBY-tilstand — Denne tilstand indledes automatisk, nar der er blevet taendt for ASU'en,
eller fra KLAR-tilstand, efter registrering af, at et hdndstykke eller en fodkontakt er blevet
frakoblet. LCD-displaybeskeden indikerer, at systemet er i STANDBY -tilstand.

e KLARC-tilstand — Denne tilstand indledes, nar bade handstykket og fodkontakten er tilsluttet i
STANDBY -tilstand, eller fra TANDT-tilstand, hvis fodkontakten er blevet trykket ned og
frigivet. LCD-displaybeskeden indikerer, at systemet er i KLAR-tilstand.

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

e FEJL-tilstand — Denne tilstand indledes, efter registrering af eventuelle fejltilstande, der kan
genoprettes under enhver tilstand med undtagelse af DEFEK T-tilstanden. Systemet viser den
tilsvarende fejlmeddelelse og skifter efter frigivelse af fodkontakten til KLAR-tilstand.

e DEFEKT-tilstand — Denne tilstand indledes efter registrering af eventuelle fejltilstande, der ikke
kan genoprettes uanset tilstand. Systemet kan ikke anvendes i denne tilstand, for strammen er slaet
fra og til igen.

CONDUCTANCE

i [=] 15
TIVE

STANDBY COMNMECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH

=] 10 15

TIME

STANDBY COMNMECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH

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

ASU'en anvender 7 mulige lydtoner i driften: Starttone, fejltone, defekttone, radiofrekvens
slaet til-tone, transmuraltone, hgj temperatur radiofrekvens sléet til-tone og hej temperatur

transmuraltone. Du kan kontrollere volumen af disse toner med hgjttalervolumenkontrollen pa

bagpanelet pd ASU'en (se figur 3). Hver af disse 7 lydtoner er beskrevet nedenfor.

bippelyde med lav
styrke i 2 sekunder.

Tonenavn Tonebeskrivelse Betydning for operator:

Starttone To hurtige bippelyde | Denne tone afspilles, nar teend/sluk-kontakten
stilles i positionen "TIL".

Fejltone Konstant dyb tone Denne tone forekommer, nar der foreligger en fejl.

Defekttone Hurtig gentagelse af | Denne tone forekommer efter overgang til en

defekttilstand.

Radiofrekvens
slaet TIL-tone

Konstant mellemhgj
tone

Denne tone forekommer, nar der leveres RF-
energi til Isolator™-klemmen. Denne tone har en
hgjere lydstyrke end fejltonen.

Varierende
mellemhgj tone

En diskret reducerende tone i 10 sekunders
intervaller genereres, nar der leveres RF-energi til
Isolator™ Transpolar™-pennen. Denne tone har en
hgjere lydstyrke end fejltonen.

Transmuraltone

Intermitterende
mellemhgj tone

Denne tone genereres i RADIOFREKVENS
TIL-tilstand, nar der opnas transmuralitet.
Transmuraltonen fortseetter, og RF-energi vil
fortsat blive anvendt, indtil fodkontakten frigives,
eller der er gaet 40 sekunder.

Denne funktion gzelder ikke for Isolator™
Transpolar™-pennen.

Hgj temperatur
Radiofrekvens
slaet TIL

Konstant hgj tone

Denne tone genereres i RADIOFREKVENS
SLAET TIL-tilstand, nar der méles en temperatur
pa 70 °C eller hgjere af temperatursensoren.
RF-energieffekt er deaktiveret, nar der males en
temperatur pa 75 °C eller hgjere af termoelementet.
Denne funktion gzelder ikke for Isolator™
Transpolar™-pennen og Isolator™-klemmerne
med dobbelt elektrode.

Hgj temperatur
transmuralitet

Intermitterende tone
med hgj lydstyrke

Denne tone genereres, nar der opnas
transmuralitet, og nar der males en temperatur
pa mellem 70 °C og mindre end 75 °C af
termoelementet.

Denne funktion gaelder ikke for Isolator™
Transpolar™-pennen og Isolator™-klemmerne
med dobbelt elektrode.
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4.4. Levering af RF-energi

4.4.1. Tilslutning af hindstykket og fodkontakten

Tilslut handstykket og fodkontakten, som beskrevet i afsnit 3,5 og 3.6, og tjek pa displayet
for at sikre, at forbindelserne er etableret. Displayskaermen og Klar-indikatoren pa ASU'en
skulle angive, at RF-generatoren er i KLAR-tilstand. Se figur 7.

10 15
TIME

Depress footswitch to begin READY

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

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

BEM/AERK: Nir KLAR-tilstanden indledes fra RADIOFREKVENS SLAET TIL-
tilstand, vises den foregéende kurve.
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4.4.2. Positionering af handstykket
Héndstykket positioneres, som angivet 1 brugsanvisningen til hdndstykket.

4.4.3. Levering af RF-energi

Tryk pa fodkontakten for at pabegynde RF-energiudsendelse. RF-energiudsendelse
afbrydes ved at frigive fodkontakten eller efter 40 sekunders kontinuerlig energilevering.
Displayet pa ASU'en vil angive, at generatoren er i Radiofrekvens sliet TIL-tilstand.

Se figur 8 og 9.

Under Isolator™-klemmens funktion vises der en tidstro graf med den malte
vavskonduktans pa LCD-grafikskaermbilledet med en tolerance pé +/- 20 %, og den mélte
temperatur vises pa et numerisk display Med brug af malinger af konduktans vil ASU'en
bestemme, hvornar en transmuraltilstand er blevet opnéet.

Nar denne tilstand er opnaet, vil den bla transmuralindikator blinke, og den herbare tone,
der udsendes fra ASU'en, vil skifte fra konstant til intermitterende og dermed signalere til
dig, at transmuralitet er blevet opnaet. Hvis du ikke slipper fodkontakten inden for

40 sekunder, vil der automatisk opsté timeout for systemet, og ablation standses.

CONDUCTANCE

RF ON

TRANSMURALITY

10 15
TIME

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figur 8 — Konduktansdisplaygraf, der indikerer radiofrekvens slaet til-tilstand

Med Isolator™ Transpolar™-pen og Coolrail™ linezr pen vises der en tidstro graf med
den malte effekt, der leveres til vaevet, pa LCD-grafikskaermbilledet med en tolerance pa
+/- 20 %. ASU'en vil ikke indikere, hvornar der er opndet en transmuraltilstand 1 denne
tilstand. Hvis du desuden ikke slipper fodkontakten inden for 40 sekunder, vil der
automatisk opsté timeout for systemet, og ablation standses.
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RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

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

Béde konduktans- og stramgraferne er i 20 sekunders omfang. I visse tilfaelde vil
transmuraltilstanden ikke opnas inden for de 20 sekunder, der vises pa
vaevkonduktansdisplaygrafen (geelder ikke for Isolator™ Transpolar™-pen eller Coolrail™ lineaer
pen). I sddanne tilfzelde vil grafen ga til et andet skaermbillede, der vil vise en fortsettelse af
konduktansen 1 maksimum 20 ekstra sekunder. Figur 10 nedenfor viser et eksempel pa denne
afslutningsfunktion for en ablation, der kraever mere end 20 sekunder.

Pé tilsvarende méade vil effektgrafen for Isolator™ Transpolar™-pen og Coolrail™ linezr pen ga
til et andet skaermbillede for ablationer, der varer lengere end 20 sekunder til maksimum 20 ekstra
sekunder.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOFP

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOFP

Figur 10— Displaygrafafslutning for en ablation, der varer mere end 20 sekunder
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5. Fejlfinding
Anvend folgende afsnit til hjelp til fejlfinding af mulige problemer med ASU'en.

5.1. Ingen radiofrekvensstromeffekt
Hvis der ikke er nogen radiofrekvensstromeffekt, skal du forsege at lose problemet ved hjelp af

tjeklisten nedenfor.
Mulig arsag Losning
ASU'en er ikke teendt Teend for stremmen
ASU'en er ikke sléet til Bekreeft de elektriske forbindelser, og teend derefter strammen
Intet handstykke tilsluttet Tilslut handstykke
Ingen fodkontakt tilsluttet Tilslut fodkontakt
ASU i DEFEKT-tilstand Sluk og teend for strammen
ASU i STANDBY-tilstand Sgrg 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

Kontakt AtriCure-servicerepraesentanten, hvis den manglende ASU-radiofrekvensstromeffekt er
vedvarende.
5.2. Fejlkoder

Hvis en fejltilstand opstar, viser de numeriske display pa frontpanelet en fejlkode. Hvis en fejlkode
fra EO7 til E09, PO1 til P11, eller FO1 til F14, vises, sa prov at slukke og teende igen. Hvis
problemet varer ved, sa ring til AtriCure kundeservice.

Brug tabellen nedenfor til at forsege at lase felgende applikationsfejl, der kan genoprettes.

LCD-DISPLAYBESKEDEN BESKRIVELSE LISNING

Replace Handpiece HO1 Ugyldig version af handstykket Udskift handstykke

Replace Handpiece H02 Tid udlgbet-fejl: Handstykkets Udskift handstykke
udlgbsdato er overskredet

Replace Handpiece H03 Elektrisk problem med handstykke Udskift handstykke

Replace Handpiece H04 Ugyldig version af handstykket Udskift handstykke

Check Electrodes EO1 Lavimpedansfejl: Tjek elektroder, eller
Handstykkeelektroderne er kortsluttet | ompositionér kaeber

Close Jaws E02 Hgjimpedansfejl: Luk handstykkets
Handstykkets keeber er abne keeber

Check Electrodes E03 Lavimpedansfejl: Tjek elektroder, eller

Handstykkeelektroderne er kortsluttet | ompositionér kaeber

Check Electrodes E04 Lavimpedansfejl: Tjek elektroder, eller
Handstykkeelektroderne er kortsluttet | ompositionér kaeber

Replace Handpiece E05 Abent eller defekt termoelement Udskift handstykke
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LCD-DISPLAYBESKEDEN BESKRIVELSE LASNING

Check Footswitch E06 Fejl i test af fastsiddende kontakt: Udskift fodpedal
Fodkontakt lukket under tilslutning

Check Electrodes E10 Handstykkeelektroderne er kortsluttet | Tjek elektroder, eller
ompositionér kaeber
Check Footswitch P10 Fodkontakt lukket ved start Tjek fodkontakt

5.3. Elektromagnetisk eller anden interferens

ASU'en er blevet testet og fundet at veere 1 overensstemmelse med graenserne for medicinsk udstyr
1 EN 60601-1-2:2015. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens 1 en typisk medicinsk installation.

ASU'en genererer, anvender og kan udsende radiofrekvensenergi, som, hvis den ikke installeres og
anvendes 1 overensstemmelse med de medfelgende anvisninger, kan forarsage skadelig interferens
med andet udstyr i nerheden Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en
bestemte installation. Hvis ASU'en forarsager skadelig interferens med andre anordninger, det kan
fastslas ved at slukke og tende ASU'en, opfordres brugeren til at prove at rette interferensen ved
hjelp af én eller flere af folgende foranstaltninger:

e Vend eller omplacer den modtagende enhed.
e Forog separationen mellem ASU'en og de andre enheder.

e Slut ASU'en til en stikkontakt, der er tilsluttet en anden fase end den, de andre anordninger
er tilsluttet.

e Kontakt AtriCure-servicerepraesentanten for at fa hjaelp.

Brug felgende afsnit til fejlfinding af specifikke typer for interferens, inklusive interferens med
skeerm (display), neuromuskuler stimulans og pacemakerinterferens.

5.3.1. Interferens med skaerm (display)
53.1.1.  Kontinuerlig interferens
1. Tjek stromkabelforbindelserne til ASU'en.
2. Tjek alt andet elektrisk udstyr i operationsstuen for defekte jordforbindelser.

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

Side 28 af 40 2021/05 P001375.B



5.3.1.2.

Kun interferens, nar ASU er aktiveret

1. Tjek alle tilslutningerne til ASU'en og aktivt tilbeher for at se efter mulig
gnistdannelse ved kontakt mellem metalflader.

2. Huvis interferens fortsatter, nar ASU'en er aktiveret, og mens elektroden ikke
er 1 berering med patienten, reagerer skeermen pa radiofrekvenser. Nogle
producenter tilbyder radiofrekvensspjaeldfiltre til brug 1 skermens stikledninger
Disse filtre reducerer interferens, mens generatoren er aktiveret.
Radiofrekvensfiltre minimerer muligheden for elektrokirurgisk atbraending pa
skermelektrodens placering.

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

4. Hvis ovenstaende trin ikke udbedrer situationen, ber uddannet servicepersonale
tjekke ASU'en.

5.3.2. Neuromuskulzer stimulation

. Indstil operationen.

Tjek alle tilslutninger til ASU'en og aktive elektroder for at kontrollere for eventuelt
gnistdannelse mellem metalflader.

Hvis der ikke findes nogen problemer, skal ASU'en kontrolleres af kvalificeret
servicepersonale for unormal 50/60 Hz vekselstromslaekstrom.

5.3.3. Interferens med pacemaker

1.

2
3.
4
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Tjek alle forbindelser.
Overvag altid pacemakerpatienter under operation.

Hold altid en defibrillator klar under elektrokirurgi pa patienter med pacemakere.

. Kontakt producenten af pacemakeren for at fa specifikke anbefalinger.

2021/05 P001375.B



6. Brugte symboler

Vekselstrom

Forsigtig

Farlig spending

>

Type CF, defibrillationssikret anvendt del

@

KLAR

RADIOFREKVENS SLAET TIL

©

Transmuralitet
4

=

A\
(o)

ZAkvipotential

Fodkontakt

Sikringer

Ikke-ioniserende straling

Strom FRA O
Strom TIL |
Volumen Eﬂ))

Ikke-steril
Producent d
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Se brugervejledning

S0%

Fugtighedsbegransning, opbevaring

® |

15%

54°C
Temperaturbegransning, opbevaring ssc/] ¥

-31°F

o

Elektrisk og elektronisk udstyrsaffald (WEEE):
Kontakt AtriCure for at fa oplysninger om
returnering og genvinding ved levetidens

3¢

afslutning.

Katalognummer REF
Serienummer SN
UL-klassifikationsmarke c"@‘us
Autoriseret reprasentant i EU EC REP
Produktet overholder kravene i direktivet

93/42/EQF C € 2797
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7. Tekniske specifikationer
7.1. RF-udgangseffekt
e Frekvens: 460 kHz +5 %, kvasi-sinus
e Maksimal udgangseftekt for ASU: 32,5 W ved 100Q
e HF-effekt og -spaendingseffekt:

Enhedskode Maksimal Maksimal . Handstykketype
udgangsstrom udgangsspaending
A 28,5 W ved 57,0 Vrms Isolator™-klemme
114Q
B 15,0 W fra 20Q 77,5 Vrms Isolator™ Transpolar™-pen
til 400Q2
. 20,0 W fra 310 77,5 Vrms Isolator™ Transpolar™-pen
til 30002 Isolator™ lineaer pen
D 25,6 W ved 57,0 Vrms Isolator™-klemme
1270
E 22,8 W ved 57,0 Vrms Isolator™-klemme
1430
F 28,5 W ved 57,0 Vrms Isolator™-klemme
114Q
G 28,5 W ved 57,0 Vrms Isolator™-klemme
114Q
H 28,5 W ved 57,0 Vrms Isolator™-klemme
114Q
] 12,0 W fra 20Q 77,5 Vrms Isolator™ Transpolar™-pen
til 500Q2
71,5 Vrms Isolator™ Transpolar™-pen
K 25,0 W fra 39Q2 eller
til 240Q2
Coolrail™ linear pen
77,5 Vrms Isolator™ Transpolar™-pen
L 30,0 W fra 47Q eller
til 200Q2
Coolrail™ linear pen

7.2. Mekaniske specifikationer
e Starrelse: 13" x 13,75" x 6" (32,5 cm x 34,4 cm x 15 cm) maksimum.

o Vagt: 9 kg (15 1b) maksimum
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7.3. Miljespecifikationer

e Driftstemperatur: 10 °C til 40 °C
e Opbevaringstemperatur: —35°C til +54 °C
o Luftfugtighed: 15 til 90 % relativ luftfugtighed

7.4. Elektriske specifikationer
e 100-120 V ~50/60 Hz

e 220-240 V ~50/60 Hz

7.5. Sikringer
e 100-120V, 220-240 V, ~50 / 60 Hz,: Udskift sikringer som markeret:
1,25 A/250 V, T-forsinkelse, 5 x 20 mm, UL-anerkendt, IEC-godkendt
7.6. Specifikationer for fodkontakt
e Klassificering for fugtbeskyttelse: IPX8

7.7. Begransninger for effekt og spaending

Den maksimale stremeffekt pd 28,5 W for Isolator™-klemmen er tilgaengelig ved en
belastning pa 114€ for enheder, der korer under enhedskode "A, F, G og H". Lavere
maksimale udgangseftekter er tilgeengelige athengigt af systemdriftstilstanden. Se afsnit 7.1.

Den maksimale udgangseftekt pa 15,0 W for Isolator™ Transpolar™-pennen er tilgeengelig
mellem en belastning pa 40Q2 til 400Q2 for enheden, der kerer under enhedskode "B". Lavere
maksimale udgangseftekter er tilgeengelige athengigt af systemdriftstilstanden. Se afsnit 7.1.

Den maksimale udgangseftekt pa 30,0 W for Coolrail™ linezr pen er tilgengelig mellem en
belastning pa 47€2 til 2002 for enheden, der kerer under enhedskode "L". Lavere maksimale
udgangseftekter er tilgeengelige athengigt af systemdriftstilstanden. Se afsnit 7.1.

Den maksimale udgangseftekt pa 20,0 W for Isolator™ linear pen er tilgeengelig mellem en
belastning pa 312 til 300Q2 for enheden, der kerer under enhedskode "C". Lavere maksimale
udgangseffekter er tilgeengelige athengigt af systemdriftstilstanden. Se afsnit 7.1.

Ved andre belastningsimpedanser vil ASU'en reducere den tilgengelige effekt for at overholde
de specificerede spendings- og stramgranser. Se figur 11 og figur 12.

ASU'en er i stand til at producere en maksimal udgangseffekt pa 32,5 watt under en 100 ohm
belastning, selvom ingen aktuelle topolede AtriCure®-héndstykker anvender strom over
30 watt.

Den maksimale udgangsspanding athanger af enhedskoden og kan vare enten 57 Vrms eller
77,5 Vrms. Se afsnit 7.1.

7.8. Udstyrstype / Kklassificering
e Klasse 1-udstyr
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ASU 2 og ASU3 UDGANGSEFFEKT
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Belasiningsimpedans (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 brugervejledning. Vear iser opmarksom pa driftsmassige og
sikkerhedsfunktioner, herunder, men ikke begraenset til:

Elektriske el-ledninger for optravling, beskadigelse og korrekt jording.
Vekselstromskontakt

Indikatorskade (Strem til, Defekt, Klar, Radiofrekvens slaet TIL, Transmuralitet)
Beskadigelse af LCD-skaerm eller tab af grafiske oplysninger

Beskadigelse af temperaturskarm eller tab af oplysninger

Beskadigelse af handstykkekonnektor, revner eller manglende evne til at indfere og fastgere
héndstykkekontakt

Beskadigelse af baerehdndtag, manglende evne til at lase eller rotere

Beskadigelse af gummifedder, revner eller manglende evne til, at ASU'en forbliver stabil pd
en jevn overflade.

Optrevling eller beskadigelse af fodkontaktledning

Beskadigelse af fodkontaktkonnektor, revner eller manglende evne til at indsatte og lase
fodkontaktstikket

Beskadigelse af fodkontakt; tjek aktivering ved at treede pa og frigive fodkontakten.

Andet medicinsk udstyr, der kan anvendes sammen med ASU'en, ber ogsa inspiceres for
beskadigelse. Tjek iser for isoleringsskade, eller overvag elektrodekablerne og endoskopisk
anvendt tilbeher.

Inspicer visuelt fodkontakten for vasker eller andre infektigse farer. Renger efter behov ved hjelp
af anvisningerne i afsnit 8.2.

ASU'en har ingen dele, der kan udferes service pa. I forbindelse med serviceproblemer skal du
kontakte AtriCure, Inc. pa:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Kundeservice:
1-866-349-2342 (uden gebyr)
1-513-755-4100 (telefon)
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8.2. Rengoring og desinficering

BEMAZERK: Sprejt eller hzeld ikke vaesker direkte pa enheden.

BEMARK: Enheden og/eller tilbeher kan ikke steriliseres.

ADVARSEL: Isopropylalkohol (IPA) skal vaere fuldsteendig terret inden brug af enheden.
FORSIGTIG: Undga basiske og slibende rengeringsmidler.

Retningslinjer

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

1. Kobl enheden eller vognen fra stikkontakten inden rengering.

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

3. Enhedens og/eller tilbeherets 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 opmarksom pa alle omréder, hvor veske eller smuds kan samle sig, f.eks. under/omkring
handtag eller eventuelle snavre sprakker/fordybninger.

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

8. Taend for enheden for at udfere en selvtest ved start (POST), ndr rengeringen er fuldfort.
Kontakt AtriCure for at pabegynde returneringsprocessen, hvis der vises en fejlmeddelelse.

9. Bortskaffelse

Folg lokale regulerende forordninger og genbrugsplaner, angdende bortskaffelse eller genbrug af
anordningskomponenter.
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10. Ekstraudstyr
10

/N

.1. ASB3 Kontaktmatrixtilbehor

Kontaktmatrixen giver en metode til at tilslutte flere handstykker til ASU'en og
en made at vaelge indgangen til handstykkeelektroderne. Indgangen valges med
kontaktmatrixknappen. Et kabel folger med, s kontaktmatrixen kan tilsluttes ASU'en.

ADVARSEL: Tilslut ikke ASB3-hjelpeanordningskablet til udstyr, der drives af
hovedstremmen (linjespaending), uden bevis for, at sikkerhedscertificering for
hjelpeanordningen er blevet gennemfort 1 overensstemmelse med den relevante
EN60601-1- og/eller EN60601-1-2-harmoniserede nationale standard. Udstyr drevet af
hovedstremmen, kan introducere farlig leekagestramninger til hjertet.

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

Hjazlpeanordninger er kompatible til brug med kontaktmatrixen, inklusive:
= Alle AtriCure Isolator™-handstykker
= Enhver AtriCure Transpolar™-pen
=  Enhver AtriCure Coolrail™ linezr pen
= OSCOR Model PACE 203H™
= MicroPace ORLab™ Stimulator/EP-optagelsessystem

A ADVARSEL: Les brugsanvisningen til hjelpeanordningen, og folg advarslerne.

Ethvert AtriCure-handstykke eller enhver penenhed kan tilsluttes kontaktmatrixen.
AtriCure-anordninger vil vare funktionelle, ndr anordningen er tilsluttet den korrekte
stikkontakt, og nar kontaktmatrixknappen er drejet for at indikere, at anordningen kan tages
i brug.

Indstillinger og procedurer for hjelpeanordningen bestemmes i overensstemmelse med den
brugervejledning, der fulgte med hjelpeenheden.
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ASB3, kontaktmatrixenheden vises nedenfor sammen med ASU'en.
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Kontaktmatrixops@tningen vises pa folgende figurer.

AtriCure

ASU/ASB ASU
Systemdiagram

ASB

ASU

ASB
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11. Tilbehor og kabler
e ASU/ASB-netledning
ASU/ASB-gransefladekabel
Ekstrakabel
ASU-fodkontakt
Gransefladekabel til ASU/ASB-fodkontakt
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Garantier

Ansvarsbegraensninger

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 skeon af ethvert produkt eller del deraf, som er blevet returneret til AtriCure Inc.
eller dennes distributer inden for den geldende periode, vist nedenfor og som ved undersegelse og til AtriCures
tilfredsstillelse, har vist sig at vaere defekt. Denne garanti omfatter ikke produkter eller dele deraf, der er blevet: (1) negativt
pavirket pa grund af brug sammen med enheder, fremstilet eller distribueret af parter, der ikke er autoriseret af AtriCure, Inc.
(2) repareret eller endret 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,
driftsmaessige eller miljemassige 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 overfersel, og har
ingen kontrol med valg af kundens patienter.

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

AtriCure ablations- 0g SENSOTENNEd ........c.cccveeierieriieiieie ettt Et (1) &r
ALrICUre-KontaktmatliX .........eeveeriieriieiieiieieeeeseeteere e see e e steesaeeseeeseesseessesseesaesseas Et (1) &r
ALrICUre-KildeKOontakt .........ccoooiiiieiieiieieeieeieecteei ettt eee et enne s Et (1) &r
ALFICUre fodpedal........cc.ooviiiiiiiiiee et Et (1) ar
JOTAE @1-KADECL ..ottt ettt b e enne s Et (1) ar

DENNE GARANTI TRADER IKKE I STEDET FOR ALLE OVRIGE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE,
INKLUSIVE GARANTIER ELLER SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG ALLE @VRIGE
FORPLIGTELSER OG ANSVAR PA VEGNE AF ATRICURE, INC. OG SOM ER EN K@BERS EKSKLUSIVE
RETSMIDDEL UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER, ER ATRICURE INC. ANSVARLIG FOR SZRLIGE,
TILFALDIGE ELLER RESULTERENDE SKADER, INKLUSIVE UDEN BEGRZENSNING, 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 oprindelige garanti udleber. Ingen agent, medarbejder eller repraesentant fra AtriCure er
bemyndiget til at 2endre noget af det foregiende eller patage sig eller binde AtriCure til yderligere ansvar. AtriCure,
Inc. forbeholder sig retten til nar som helst at foretage eendringer til produkter, bygget og/eller solgt af dem, uden at padrage
sig forpligtelse til at foretage tilsvarende andringer til de af dem tidligere byggede og/eller solgte produkter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og for
at sikre, at produktet udelukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugervejledning.
AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for tilfaeldige eller sarlige tab, skader
eller udgifter eller folgetab, -skader eller -udgifter, som er resultatet af forsatlig misbrug af dette
produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller tingskade.
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