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Den hdir sidan har avsiktligt Iimnats tom



1. KOMMA IGANG

Denna handbok och den utrustning den beskriver ar endast avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal utbildad i den
sarskilda teknik och kirurgiska ingrepp som skall utforas.

Federal lagstiftning (USA) begrdnsar denna enhet till forsaljning av eller pd lakarens order
Las noggrant igenom all information. Underldtenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.

Viktigt: Denna bruksanvisning ar utformad for att ge instruktioner fér anvandning av AtriCure Ablation and Sensing Unit (ASU) med
AtriCure Bipolar Handpiece (Isolator™-klamma, Isolator™ Transpolar™-penna, or CoolRail™ linjar penna) and AtriCure tillbeh6r (ASB 3).
Det ar inte en hanvisning till kirurgiska tekniker.

AtriCure® ASU producerar och levererar RF-energi, i bipolart 1age, med en frekvens av cirka 460 kHz, med en maximal uteffekt fran
22,8 watt upp till 28,5 watt for Isolator™ -klammor, 12,0 watt upp till 30,0 watt for Isolator™ Transpolar™ -pennan CoolRail™ linjara
pennenheter beroende pa driftsattet AtriCure® kan ASU producera en maximal uteffekt pa 32,5 Watt under en 100 Ohm belastning,
dven om ingen strom AtriCure® bipolart handstycke anvander strédm 6ver 30 watt. Driftldget ar en funktion av handstyckena eller
pennan och stalls in av ASU. AtriCure ASU ar endast utformad for att fungera med ett AtriCure bipolart handstycke, AtriCure Isolator
Pen eller AtriCure CoolRail™linjar penna. Fotpedalen ar den ingdngsenhet som anvands for att aktivera RF-energitillforsel.

Se bruksanvisningen for handstycke och penna for fullstandig beskrivning och indikationer fér anvandning av dessa enheter.

For anvandarens bekvamlighet kommer AtriCure Ablation och avkdanninngsenhet att i denna anvandarhandbok kallas for "ASU".
AtriCure bipolart handstycke kommer i denna anvandarhandbok att kallas for "Handstycket".

Denna Anvandarhandbok ger en beskrivning av ASU, dess kontroller, displayer, indikatorer och en sekvens for dess drift med
handstycket. Denna cnvandarhandbok innehaller &ven annan viktig information till anvéandaren. Denna bruksanvisning ar endast
avsedd som anvdandarhandbok. Anvand inte ASU innan du noggrant last igenom denna handbok.

1.1. Systembeskrivning
Som framgar av figur 1 bestar systemet av foljande:

« AtriCure Bipolart handstycke med integrerad kabel (visas ej)
« AtriCure ablations- och avkanningsenhet (ASU)

- Fotpedal

« Natkabel.

Tillbehor beskrivs i punkt 10.

Bild 1 - ASU, Fotpedal och nditsladd
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1.2. Uppackning

Lyft upp ASU, Fotpedalen och Stromsladden fran lddan och ta bort skyddsférpackningen. Det rekommenderas att den ursprungliga
fraktboxen och skyddsférpackningen sparas for framtida forvaring och/eller transport av enheten.

1.3. Varningar och Sidkerhetsforeskrifter

En saker och effektiv anvandning av RF-energi ar i hog grad beroende av faktorer som star under operatorens kontroll. Det finns
inget substitut for en korrekt utbildad operationspersonal. Det &r viktigt att bruksanvisningen som medféljer ASU-enheten lases,
forstas och foljs fore anvandning.

1.3.1.

/\VARNINGARA\
Anvand inte ASU innan du noggrant last igenom denna handbok.

Anvand inte elektrokirurgisk utrustning om du inte ar ordentligt utbildad i den specifika. férfarande som genomférs. Denna
handbok och den utrustning den beskriver ar endast avsedd fér anvdandning av kvalificerad sjukvardspersonal utbildad i den
sarskilda teknik och kirurgiska ingrepp som skall utforas.

Anvand inte denna apparat i ndrvaro av brandfarliga bedévningsmedel, andra brandfarliga gaser, ndra brandfarliga vatskor sasom
hudforberedande medel och tinkturer, brandfarliga féremal, eller med oxiderande medel. laktta alltid lampliga brandféreskrifter.

Anvand inte denna apparat i syreberikad atmosfar, lustgas (N20) atmosfarer eller i ndrvaro av andra oxiderande medel.

Brandfara: Elektrokirurgiska tillbehor som ar aktiverade eller varma frdn anvdandning kan orsaka brand. Placera dem inte néra
eller i kontakt med brandfarliga material (t.ex. gasvav eller kirurgiska lakan). Undvik att antdanda endogena gaser.

Brandfara: Anvand inte forlangningssladdar.

Brandfara: For att undvika antandning av rengoringsmedel, anvand endast icke-brandfarliga medel for att rengéra och desinficera
ASU. Om brandfarliga medel oavsiktligt anvands pa ASU, Iat dessa @mnen avdunsta helt fére anvandning.

Kontakt med handstycket med metall (t.ex. hemostater, klammor, klamrar etc.) kan leda till oavsiktliga brannskador.

Nar du inte anvander handstycket, placera det i ett rent, torrt icke-konduktivt och mycket synligt omrade som inte kommer
i kontakt med patienten. Oavsiktlig kontakt med patienten kan leda till brannskador.

Nar ASU ar aktiverat, kan de utforda och utstralade elektriska falten stéra annan elektrisk medicinsk utrustning. Se avsnitt 5 for mer
information om potentiell elektromagnetisk eller annan stoérning, och rdd om hur sddana stérningar undviks.

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

apparater planeras hos patienter med hjartpacemakers.

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

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar @n de som anges i enlighet med instruktionerna eller som tillhandahalls av
AtriCure, kan leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet for utrustningen.
ASU bor inte anvandas intill eller staplas med annan utrustning, med undantag for avsedd stapling med AtriCures utrustning
i enlighet med instruktionerna. ASU normal anvandningskonfiguration bor observeras for att verifiera normal drift.

ASpainningsvailjaren ar fabriksinstalld och far inte dndras av anvandaren. Spanningsvaljaren och kraftingdngsmodulen
maste stallas in pd samma spanningsinstallning for att forhindra felfunktion i ASU och potentiella instrumentskador.

ARisk for elektrisk stot: Anslut ASU-natsladden till ett korrekt jordat uttag. Anvand inte stromkontaktadaptrar.
ARisk for elektrisk stot: Anslut inte vata tillbehor till generatorn.

ARisk for elektrisk stot: Kontrollera att handstycket ar korrekt anslutet till ASU och att inga termoelementledningar utsétts
for kabel, kontakt, eller handstycke.

1.3.2. AAFORSIKTIGHETSATGARDER

+ Anvand endast med AtriCure-handstyckena avsedda att anvandas med ASU.
« Aktivera inte ASU:en forran handstycket ar korrekt placerat i patienten.

« Aktiveringstonen och indikatorn ar viktiga sakerhetsfunktioner. Blockera inte aktiveringsindikatorn. Se till att aktiveringstonen
hors for personalen i operationssalen fore anvandning. Aktiveringstonen varnar personalen nar handstycket &r aktivt. Inaktivera
inte den horbara tonen.
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. ATa inte bort locket fran ASU eftersom det finns en risk for elektrisk stot. Service far endast utféras av auktoriserad personal.
« Anvand endast fotpedalen som medfdljer ASU.
+ ASU:ens nétsladd maste anslutas till ett korrekt jordat uttag. Férlangningssladdar och/eller adapterkontakter far inte anvandas.

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

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

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

« Nar ASU och handstycket anvands pa en patient samtidigt med fysiologisk 6vervakningsutrustning, se till att overvakningselektroderna
placeras sa langt som mojligt fran de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera handstyckets kablar sa att de inte kommer
i kontakt med patienten eller de andra ledningarna.

- Nalévervakningselektroder rekommenderas inte fér anvandning vid drift av ASU och handstycke.

« Overvakningssystem som innehaller hdgfrekventa strombegransande enheter rekommenderas fér anvandning med ASU och
handstycke.

« Fel pa ASU och handstycket kan leda till oavsiktliga effektokningar.

1.4. EMC-védgledning och tillverkarens deklaration

1.4.1. Elektromagnetiska krav

AtriCure Ablations- och avkdnningsenhet (ASU) har testats och befunnits dverensstdamma med grénserna for medicintekniska
produkter i IEC 60601-1-2:2007. Dessa granser ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk
installation.

ASU genererar och kan utstrdla radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med elektromagnetisk
kompabilitet i instruktionerna, orsaka skadliga stérningar pa andra enheter i ndrheten.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan ocksa paverka ASU:s prestanda och forsiktighet bor vidtas for att minimera
sadana storningar. Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation.

Om ASU orsakar skadliga stérningar pa andra enheter, vilket kan avgéras genom att stdnga av och satta pa ASU, uppmuntras
operatoren att korrigera stérningen genom nagon av foljande atgarder:

«Omorientera eller flytta den mottagande enheten.

- Oka separationen mellan ASU och de andra enheterna.

+ Anslut ASU till ett uttag pa en annan krets an den som de andra anordningen/anordningen ar ansluten till.

- Kontakta AtriCures servicerepresentant for hjalp.

1.4.2. Elektromagnetiska emissioner

Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

AtriCure ablations- och avkdnningsenhet (ASU) &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av ASU-enheten bor forsdkra att den anvdnds i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - vagledning

ASU-enheten anvander RF-energi endast for sin interna funktion.
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Darfor ar dess RF-utslapp mycket laga och kommer sannolikt inte
att orsaka ndgra storningar i ndrliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A ASU-enheten ar lamplig fér anvandning i alla typer av

Harmoniska utslapp IEC 61000-3-2 Klass A anlaggningar utom for hushall och de som ar direkt anslutna

Spanningsfluktuationer/ till offentliga ldgspanningsnat som forsorjer byggnader som
; s Uppfyller ands for hushallsandamal

flimmerutslapp IEC 61000-3-3 anvands for hushalisandamal.
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1.4.3. Elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk Inmunitet.

AtriCure ablations- och avkdnningsenhet (ASU) dr avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av ASU-enheten bor forsékra att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 tesniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Elektrostatisk urladdning

+ 6 kV-kontakt

+ 6 kV-kontakt

Golven bor vara i trd, betong eller keramiska
plattor. Om golven ar tackta med syntetiskt

(ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft material bor den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektrisk snabb +2 kv for =2 kv for
. stromforsorjningsledningar | stromforsorjningsledningar | Huvudnatets effektkvalitet bor vara en typisk

transient/burst . S . ) o

+ 1kV foringdngs/ + 1 kV féringdngs/ kommersiell eller sjukhusmiljo.
I[EC 61000-4-4 o ’ . .

utgangsledningar utgangsledningar
Stot + 1 kV-linje till linje(er) +1 kV differentialldge Huvudnatets effektkvalitet bor vara en typisk
I[EC 61000-4-5 + 2 kV-linje till jord +2 kV gemensamt lage kommersiell eller sjukhusmiljo.

<5%UT <5%UT

(>95 % nedgang i UT) (>95 % nedgang i UT)

for 0,5 cykel for 0,5 cykel

0, 0,
- . 409 UT . 409 UT o Huvudnatets effektkvalitet bor vara en

Spanningsdippar, (60 % nedgang i UT) (60 % nedgang i UT) . . . -

N . typisk kommersiell eller sjukhusmiljé. Om
korta avbrott och for 5 cykler for 5 cykler N «
spanningsvariationer p3 anvandaren av ASU-enheten kraver fortsatt
IEC 61000-4-11 (30 % nedgang i UT) (30 % nedgéng i UT) P )

i . stromforsorjning eller ett batteri.

for 25 cykler for 25 cykler
<5%UT <5%UT

(>95 % nedgang i UT)
for5s

(>95 % nedgang i UT)
for5s

Magnetfalt for
effektfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfdlt med effektfrekvens bor motsvara
normala nivaer for en typisk plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljo.

OBS! UT ar AC-natspanningen fore tillampning av testnivan.
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1.4.4. EMC-védgledning och tillverkarens deklaration

Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk Inmunitet.

AtriCure ablations- och avkdnningsenhet (ASU) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller

anvandaren av ASU-enheten bor forsakra att den anvédnds i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 TESTNIVA

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Ledd RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bor inte anvdndas narmare nagon del av ASU,
inklusive kablar, an den rekommenderade
separationsstrackan beraknad utifran ekvationen
som ar tillamplig pa sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=1.2+P

d = 1.2 /P 80 MHz till 800 MHz
d = 2.3 /P 800 MHz till 2,5 GHz

dar "P" ar den maximala uteffekten av sandaren
i watt (W) enligt sandarens tillverkare och "d"
ar det rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,

som bestams av en elektromagnetisk
anlaggningsundersokninga, bor vara mindre
an den overensstaimmande nivan i varje
frekvensomrade.

Storningar kan forekomma i ndrheten av
utrustning som ar markt med foljande symbol:

(@)

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomrédet.

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

a) Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobila/sladd|6sa) telefoner och landmobilradio, amatérradio,
AM-och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutses teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk anldaggningsundersdkning dvervagas.

Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar ASU anvands 6verskrider den tillampliga RF-kompatibilitetsnivan ovan,

ska ASU observeras for att kontrollera normal drift. Om onormal prestanda observeras, kan ytterligare dtgarder vara
nddvandiga, sdsom att omorientera eller flytta ASU.

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

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

AtriCure ablations- och avkanningsenhet (ASU) dr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av ASU kan bidra till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att bibehalla ett minsta avstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och ASU enligt nedanstaende rekommendationer. enligt den maximala uteffekten hos
kommunikationsutrustningen.

. . Separationsavstand enligt sandarens frekvens m
Nominell maximal uteffekt - - -
for sindaren W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1.2+P d=1.2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

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

d)

e) ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hbgre frekvensomradet.

f)

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

1.5. Tillverkarens ansvar
AtriCure ansvarar endast for utrustningens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda om:

«Installationsprocedurer i den har handboken foljs.

« Personer som godkants av AtriCure utfor andringar eller reparationer.

+ Den elektriska installationen av det aktuella rummet uppfyller lokala koder och lagstadgade krav som IEC och BSI.
« Utrustningen anvénds i enlighet med anvandarhandboken for AtriCure.

2. ATRICURE ABLATIONS- OCH AVKANNINGSENHET (ASU)
Detta avsnitt ger en detaljerad beskrivning av ASU:en inklusive dess funktion och driftsfunktioner.

2.1. Beskrivning av enhet

AtriCure® ASU producerar och levererar RF-energi, i ett bipolart lage, med en frekvens pa cirka 460 kHz, med en maximal uteffekt
fran 12 watt upp till 30 watt beroende pa driftlage. AtriCure® ASU kan producera en maximal uteffekt pa 32,5 watt under en
belastning pa 100 Ohm &ven om ingen strom AtriCure® bipolart handstycke 30 watt. Driftldget &r en funktion av handstyckena
och stalls in av ASU. AtriCure ASU ar utformad for att fungera med AtriCure handstycke. ASU och handstycket ar konstruerade for
anvandning utan neutral elektrod. Fotpedalen dr den ingangsenhet som anvands for att aktivera RF-energitillforsel.
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2.2. ASU frontpanel - lllustration och nomenklatur

En illustration av ASU:s frontpanel visas i figur 2 nedan.

1 2

5 4
Bild 2 - ASU Frontpanel

[1] Visning av vévnadsledning/effektdiagram [6] Felindikator

[2] Klarindikator [7] Stromindikator

[3] RF ON-indikator [8] Handtag

[4] Handstycke karl [9] Handtag justeringsknappar
[5] Indikator for transmuralitet

Displayer pa frontpanelen

Det finns en display pa ASU:s frontpanel: Vavnadsledning/effektdiagram. Denna display beskrivs nedan.

Display

Beskrivning

TANCE | inilli Sarmmes

] 1=

Grafdisplay for vavnadsledning - Isolator™-klamma (standard):

Under ablationscykeln visar ASU ett diagram 6ver vavnadsledning (strom/spanning)
jamfort med tid. Y-axeln ar Vavnadsledning och x-axeln ar Tid.

Nar fotpedalen kopplas fran eller ateransluts paverkas inte visningen av grafen for
vavnadsledning. Se avsnitt 4.4.3.

Mk
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Effektdiagramdisplay - Isolator™ Transpolar™ -penna eller CoolRail™ linjar penna:

Under ablationscykeln visar ASU ett diagram 6ver vavnadsledning (strdm spanning)
jamfort med tid. Y-axeln ar Effekt och x-axeln ar Tid.

Nar fotpedalen kopplas fran eller ateransluts paverkas inte visningen av effektdiagram.
Se avsnitt 4.4.3.
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Indikatorer pa frontpanelen

Indikator Beskrivning
‘ I STROMINDIKATOR - En gron lysdiod indikerar att vixelstrémseffekten finns och att
ASU:n har slagits pa.
. FELINDIKATOR - Denna roda lampa indikerar att ett fel har uppstatt och kraver att
strommen cyklas.

READY

©

KLARINDIKATOR - Denna grona lampa indikerar att fotpedalen och handstycket ar
anslutna och att ASU:en ar klar att anvandas

0
n
o
2

©

RF ON-indikator - En bl lysdiod indikerar att RF-strdm matas ut till handstycket.

RF-uteffekten initieras genom att trycka pa fotpedalen.

TRANSMURALITY

TRANSMURALITETS-indikator - En bla blinkande lysdiod indikerar att
transmuralitetsalgoritmen har uppfyllts vilket indikerar att anvéandaren kan avsluta
ablationscykeln.

Uttag pa frontpanelen

Indikator

Beskrivning

HANDPIECE

Handstycke eller ASU-tillbehorsbehallare - Detta 12-poliga uttag tar emot AtriCure-
handstycket eller anslutningskabeln till en tillbehérsenhet. Denna anslutning ar
patientisolerad.

2.3 ASU bakpanel - lllustration och nomenklatur

En illustration av ASU:s bakpanel visas i
1

figur 3 nedan.

[1] Dataport

[2] Volymkontroll for hdgtalare
[3] Modul for stromforsorjning

[4] Sakringsbox
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Bild 3 — ASU Bakpanel

[5] Ekvopotentiell jordningsskruv
[6] Vaxel for spanningsvaljarbrytare
[7] Fotpedalkontakt

[8] Atkomst till tjinsten
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Funktioner pa bakpanelen

Grafisk Beskrivning

Ekvopotentiell jordningsskruv — Ger ett satt att sakert koppla jordningsplatserna for
AtriCure ASU till annan jordad utrustning.

Dataport — For tillverknings- och testandamal.

Stromingangsmodul — Den har modulen innehaller bade pa/av-knappen och sakringarna.
Spdnningen véljs med sakringsldadan som markerad.

Sakringsskap - Sakringsskapet innehaller sakringar som valts for ingdngsspanningen.
Se tekniska specifikationer i avsnitt 7 i denna bruksanvisning.

Ingdngsspanningsvéljare — Ingadngsspanningsvaljaren ar fabriksinstalld till antingen 110V
eller 220V och bor inte justeras av operatdren. Denna installning ska endast justeras av
tillverkaren eller av en auktoriserad servicerepresentant.

VOLUME
Eq)) Hogtalarens volymkontroll — Den hérbara volymnivan kan justeras via en roterande ratt.
ASU innehdller en hogtalare for att forse anvandaren med horbar feedback.

VOLTAGE
SELECTOR

FOOTSWITCH
) Uttag for fotbrytare — Detta uttag ar kompatibelt med fotbrytarkontakten. Den enda
oo = momentira aktiveringspedalen aktiverar RF-uteffekt.
swi1
@ Serviceatkomst — For tillverknings- och testandamal.

3. INSTALLERA ASU

Inspektera ASU for tecken pa fysisk skada pa frontpanelen, chassit eller locket.

OBS! Om négra fysiska skador patraffas ska DU INTE ANVANDA ENHETEN. KONTAKTA AtriCure fér en ersattning.
Alla returer maste godkannas av AtriCure.

3.1. Transport av ASU

Handtaget kan anvandas for att bara ASU. Om du vill andra handtagets placering trycker du ned bada handtagets justeringsknappar
samtidigt och flyttar handtaget till 6nskad plats. Byt inte handtagets lage nér ett handstycke eller tillbehor &r anslutet till handstyckets
behallare.

3.2. Justera betraktningsvinkeln

Om du vill andra visningsvinkeln for ASU Grafdisplay fér ledning, justerar du handtagets position med hjalp av anvisningarna
i avsnitt 3.1 ovan.

3.3. Forbereda ASU for anvdndning

ASU:en kan placeras pa en monteringsvagn eller pa ett robust bord eller plattform. Det rekommenderas att vagnar har ledande hjul.
Se sjukhusprocedurer eller lokala koder for detaljerad information.

Ge minst fyra till sex tums utrymme runt sidorna och toppen av ASU for konvektionskylning. Under kontinuerlig anvandning under
langre tidsperioder ar det normalt att den ovre och bakre panelen ar varm.
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3.4. Natkabel
ASU levereras med en godkand natsladd av sjukhuskvalitet.
Anslut ASU:en till ett jordat uttag.

OBS! Anvand inte forlangningssladdar eller tredelad till tvadelad adapter. Natsladdsenheten bor regelbundet kontrolleras med
avseende pa skadad isolering eller kontakter.

3.5. Ansluta och koppla fran handstycket

Anslut handstycket direkt till ASU:en. Satt i handstyckets kabelkontakt i behallaren pa ASU:s frontpanel och se till att pilsymbolen pa
kontakten ar vand uppat och orienterad mot pilsymbolen pa ASU-uttaget.

OBS! Vanligtvis ansluter du handstycket till ASU:n nar ASU:n har sténgts av och ar i standby-driftlage (se avsnitt 4.2 om standby-
laget). Handstycket kan dock anslutas nar det ar pakopplat eller innan ASU:en stromfors.

OBS! Nar du har anslutit handstycket kan det inte kopplas bort fran ASU:en genom att dra i kabeln. For att koppla bort
handstycket, dra tillbaka kabelkontaktkroppen och ta bort den fran ASU-uttaget.

OBS! Seinstruktionsbladet for handstycket for mer detaljerad information om hur du ansluter handstycket till ASU:en i steril miljo.
3.6. Installera fotpedal
3.6.1. Inspektera fotpedal

Inspektera fotbrytaren for eventuella tecken pa fysisk skada pa kabeln och kontakterna. Om fysiska skador upptacks eller om
fotbrytaren inte presterar inom gallande specifikationer, ska du meddela AtriCure. Alla returer maste godkdnnas av AtriCure.

3.6.2. Ansluta och koppla fran fotbrytaren
Med kontaktens pilsymbol i ldget klockan 12, tryck in fotbrytarkontakten i fotbrytaruttaget pa ASU:s bakpanel, som visas i figur 4.

OBS! Vanligtvis ansluter du fotbrytaren till ASU:n nar ASU:n har stangts av och ar i standby-driftldge (se avsnitt 4 om standby-
laget). Fotbrytaren kan dock anslutas nar den ar padkopplad eller innan ASU:en stromfors.

PRODUKTMARKNING

T IR NS o,

Bild 4 - Ansluta fotbrytaren till ASU
3.6.3. Forbereda fotbrytaren for anvandning

Fotbrytaren ska placeras pa ett plant golv. Vi rekommenderar att omradet nara fotbrytaren halls torrt for att minska risken for
glidning.

Lampliga forsiktighetsatgarder bor vidtas for att sakerstélla att kabeln som férbinder fotbrytaren med ASU inte utgor nagon fara i
operationssalen.
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4. INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
4.1. Starta upp ASU
1. Se till att ASU:en har anslutits till ett jordat uttag.

OBS! Anvand inte férlangningssladdar eller tredelad till tvadelad adapter. Natsladdsenheten bor regelbundet kontrolleras med
avseende pa skadad isolering eller kontakter.

2.Sla pa strommen med pa/av-knappen pa stromingangsmodulen pa bakpanelen. Nar strommen ar pa utfor systemet sjalvtester.
Se figur 5. Om alla sjalvtester klarar sig 6vergar systemet till STANDBY-ldage. Om ndgot sjalvtest misslyckas dvergar systemet till
FEL-laget. Sjalvtestet genererar tva snabba pip vid start. Operatdren maste kontrollera att pipen genereras.

OBS! Se avsnitt 4.2 nedan for en fullstandig beskrivning av standby- och fellagena samt alla andra driftlagen.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Bild 5 - Display som visar SJALVTEST

4.2, Driftslagen

ASU fungerar i ett av fem ldgen: STANDBY-, READY-, RF ON-, ERROR- och FAULT-lagen. Dessa lagen visas i det nedre vanstra hornet av
Grafdisplay for ledning. Se figur 6 nedan.

- STANDBY-ldge - Det hér ldget anges automatiskt efter att ASU har aktiverats eller fran laget READY nar ett handstycke eller en
frankoppling av fotbrytaren har upptackts. LCD-displaymeddelandet anger att systemet ar i STANDBY-ldge.

-READY-ldge - Det hir laget anges nir bade handstycket och fotbrytaren ansluts i STANDBY-ldge eller fran PA-liget om
fotbrytaren har trycks ned och slappts. LCD-displaymeddelandet anger att systemet ar i READY-ldge.

«RF ON-ldage - Det har laget anges nar fotbrytaren trycks ned i READY-ldaget. Systemet 6vergar fran RF ON-lage till READY-lage vid
40 sekunders utgang eller om fotbrytaren slapps.

- ERROR-ldge - Det har laget anges vid identifiering av eventuella aterstallningsbara felférhallanden under alla 1agen exklusive
FEL-laget. Systemet visar motsvarande felmeddelande, och nar fotbrytaren slapps, 6vergar det till READY-laget.

- FEL-lage - Detta anges vid identifiering av eventuella oaterkalleliga feltillstdnd under nagot ldge. Systemet ar obrukbart i detta
lage tills strommen ar avstangd och sedan pa.
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CONDUCTANCE

STANDBY

4.3, Ljudtoner

15

TIME
CONMNECT:

HANDPIECE FOOTSWITCH

15
TIME

STANDBEY CONMNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

Bild 6 — Vivnadsledning/effektdiagram som anger STANDBY-Idge

ASU anvénder 5 mojliga ljudtoner under drift: Startton, Felton, Felton, RF ON-ton och transmuralitetston. Du kan styra volymen for
dessa toner med hjalp av hogtalarvolymkontrollen pa ASU:ns baksida (se figur 3). Var och en av dessa 5 ljudtoner beskrivs nedan.

Tonnamn Beskrivning av ton Betydelse for operator:
Startton Tvé snabba pip Denna ton genereras ndr strombrytaren placeras i laget "ON".
Felton Konstant lag ton Den har tonen uppstar vid forekomst av fel.

Snabb foljd av lagfrekventa
Felton pipljud under en varaktighet Den har tonen uppstar ndr du gar in i ett fellage.

pa 2 sekunder.

. Denna ton genereras ndr RF-energi levereras till Isolator™-klamman. Den har tonen
Konstant medelhdg ton i e
har en hogre tonhojd an feltonen.

RF ON-ton

Varierande medelfrekvent ton

En diskret, avtagande ton i 10 sekunders intervall genereras nar RF-energi levereras
till Isolator™ Transpoldr™-penna Den hdr tonen har en hogre tonhdjd dn feltonen.

Transmuralitetston

Intermittent medelfrekvent ton

Denna ton genereras i RF ON-ldget nér transmuralitet uppnas. Transmuralitetstonen
fortsatter och RF-energin fortsatter att tillampas tills fotbrytaren slapps eller tills

40 sekunder har gatt.

Denna funktion dr inte tillamplig pa Isolator™ Transpolar™ -penna.
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4.4, Leverera RF-energi
4.4.1. Anslut handstycket och fotbrytaren

Anslut handstycket och fotbrytaren enligt beskrivningen i avsnitt 3.5. och 3.6. och notera displayen for att sdkerstalla att
anslutningar gors. Bildskarmen och klarindikatorn for ASU bor indikera att RF-generatorn ar i READY-ldge. Se figur 7.

CONDUCTANCE

10 15
TINE
Depress footswitch to begin

10 15
TINE

Depress footswitch to begin

Bild 7 - Graf bver vévnadsledningsdisplay som anger READY-Idge fér isolatorhandstycken (ovan) och power display graph for isolator™
Transpolar™ -penna och coolrail™ linjdr penna (nedan).

OBS! Nar READY-laget anges fran RF ON-ldget visas foregdende diagram.
4.4.2. Placera handstycket

For att placera handstycket, folj bruksanvisningen som medféljer handstycket.
4.4.3. Leverera RF-energi

Tryck pa fotbrytaren for att initiera RF-energiproduktion. RF-energieffekten avslutas genom att footswitchen frigors eller i slutet av
40 kontinuerliga sekunder av energitillférseln. Bildskarmen for ASU bor indikera att generatorn ar i RF ON-lage. Se figurerna 8 och 9.

Under drift av isolator™-klamman visas en realtidsgraf med uppmatt vavnadsledning pa LCD-grafikskarmen med +/- 20 % tolerans.
Med hjalp av ledningsméatningar kommer ASU att avgora ndr ett transmuralitetstillstand har uppnatts.

Nar detta tillstand har uppnatts blinkar indikatorn for bla transmuralitet och den hérbara tonen som avges fran ASU dndras fran
konstant till intermittent, vilket signalerar till dig att transmuralitet har uppnatts. Om du inte slapper fotbrytaren inom 40 sekunder
kommer systemet automatiskt att ta time-out och stoppa ablationen.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Bild 8 - Visningsdiagram fér ledning som anger RF ON-Iége

Med Isolator™ Transpolar™ penna och Coolrail™ linjdr penna visas ett realtidsdiagram med uppmatt effekt som levereras till
vavnaden pa LCD-grafikskdarmen med en +/- 20% tolerans. ASU anger inte nar ett transmuralitetstillstand har uppnatts i detta lage.
Om du dessutom inte slapper fotbrytaren inom 40 sekunder kommer systemet automatiskt att ta time-out och stoppa ablationen.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Bild 9 - effektdiagram som anger RF ON-ldge

Bade lednings- och effektgraferna &r pa en 20-sekunders skala. | vissa fall uppnas inte transmuralitetstillstdndet inom de 20 sekunder
som visas pa Tissue Conductance Display Graph (galler inte for Isolator™ Transpoldr™-penna eller Coolrail™ linjar penna). | sddana

fall kommer diagrammet att radbrytas till en andra skarm, som visar en fortsattning av ledningsbeteendet i hogst 20 ytterligare
sekunder. Figur 10 nedan visar ett exempel pa den har omslagsfunktionen for en ablation som kraver mer @n 20 sekunder.

Pa samma satt, for Isolator™ Transpolar™-penna och Coolrail™ linjar penna kommer effektgrafen att flyttas till en andra skarm for
ablationer som varar langre an 20 sekunder i hogst 20 ytterligare sekunder.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

15 15

TIME TIME

RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Bild 10 - Displaydiagrammet flyttas fér en ablation som varar mer dn 20 sekunder
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5. FELSOKNING

Anvand féljande avsnitt for att felséka eventuella problem med ASU.

5.1. Ingen RF-uteffekt

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

Majlig orsak

Losning

ASU ar inte aktiverad

SIa pa strommen

ASU ar inte ansluten

Bekrafta elektriska anslutningar och sla sedan pa strommen

Inget handstycke anslutet

Anslut handstycket

Ingen fotpedal ansluten

Anslut fotbrytare

ASU i FAULT-lage

Stang av och sla sedan pa strommen

ASU i STANDBY-ldge

Se till att handstycket och fotbrytaren &r korrekt anslutna

Trasig handstyckeskabel Byt ut handstycket
Fel i fotbrytare Byt ut fotbrytare
Fel i handstycket Byt ut handstycket

Internt ASU-fel

Kontakta AtriCures kundtjanst

Om bristen pa ASU RF-uteffekt kvarstar kontaktar du AtriCures servicerepresentant.

5.2. Felkoder

Om ett feltillstand skulle uppsta visas en felkod pa de numeriska displayerna pa frontpanelen. Om en felkod fér EQ7 till EQ9, P01 till
P10, P12 eller FO1 till F14 visas kan du prova att sténga av strommen och sedan sla pa den. Om problemet kvarstar kontaktar du

AtriCures kundtjanst.

Anvand tabellen nedan for att forsoka I6sa foljande aterstallningsbara programfel.

MEDDELANDE PA LCD-SKARM BESKRIVNING LOSNING

Byt ut handstycket HO1 Ogiltig handstyckesversion Byt ut handstycket
Fel for utgangsdatum: Utgangsdatumet for

Byt ut handstycket HO2 handstycket har verskridits Byt ut handstycket

Byt ut handstycket HO3 Elektriskt problem med handstycket Byt ut handstycket

Byt ut handstycket HO4 Ogiltig handstyckesversion Byt ut handstycket

Kontrollera elektroder EQ1

Fel vid Iag impedans:
Handstyckeselektroder ar kortslutna

Kontrollera elektroder eller flytta kakar

Stang Kakar E02

Fel vid hog impedans:
Handstyckets kdkar dr 6ppna

Stang handstyckets kakar

Kontrollera elektroder EO3

Fel vid I1ag impedans:
Handstyckeselektroder ar kortslutna

Kontrollera elektroder eller flytta kdkar

Kontrollera elektroder E04

Fel vid Iag impedans:
Handstyckeselektroder ar kortslutna

Kontrollera elektroder eller flytta kdkar

Byt ut handstycket E05

Oppet eller defekt termoelement

Byt ut handstycket

Kontrollera fotbrytare E06

Fel vid test av vaxel fastnat:
Fotbrytaren stangd under anslutning

Byt ut fotbrytare

Kontrollera elektroder E10

Handstyckeselektroder ar kortslutna

Kontrollera elektroder eller flytta kdkar

Kontrollera fotbrytare P10

Fotbrytare stdngd vid uppstart

Kontrollera fotbrytare

5.3. Elektromagnetisk eller annan interferens

ASU har testats och befunnits dverensstdmma med granserna for medicintekniska produkter i [EC 60601-1-2:2001. Dessa granser dr
utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk medicinsk installation.

ASU genererar och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna,
orsaka skadliga storningar pa andra enheter i ndrheten. Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta

19

sv| 2023-10| IFU-0158.B



i en viss installation. Om ASU orsakar skadliga stérningar pa andra enheter, vilket kan avgdras genom att stdnga av och satta pa ASU,
uppmuntras operatdren att korrigera stérningen genom ndgon av féljande atgarder:

«Omorientera eller flytta den mottagande enheten.

- Oka separationen mellan ASU och de andra enheterna.

+ Anslut ASU till ett uttag pa en annan krets an den som de andra anordningen/anordningen &r ansluten till.
- Kontakta AtriCures servicerepresentant for hjalp.

Anvand foljande avsnitt for att felsoka specifika typer av storningar, inklusive bildskarmsstérningar (display),neuromuskular
stimulering och pacemakerinterferens.

5.3.1. Storningar i bildskarmen (displayen)

5.3.1.1. Kontinuerlig storning

1. Kontrollera om det finns strémsladdsanslutningar for ASU.

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

3.0m den elektriska utrustningen ar jordad till olika foremal, snarare &n en gemensam jord, kan spanningsskillnader uppsta mellan
de tva jordade féremalen. Monitorn kan svara pa dessa spanningar. Vissa typer av ingangsforstarkare kan balanseras for att uppna
optimalt avvisande av gemensamt lage och kan eventuellt korrigera problemet.

5.3.1.2. Stoérningar endast nar ASU aktiveras

1. Kontrollera alla anslutningar till ASU och aktivt tilloehor for att leta efter mojliga gnistor fran metall till metall.

2.0m stérningarna fortsatter nar ASU aktiveras och elektroden inte kommer i kontakt med patienten svarar monitorn pa
radiofrekvenser. Vissa tillverkare erbjuder RF-chokefilter for anvandning i bildskarmssladdarna. Dessa filter minskar storningarna
medan en generator aktiveras. RF-filter minimerar risken for en elektrokirurgisk brannskada pa platsen for monitorelektroden.

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

4.0m ovanstaende steg inte atgardar situationen bor kvalificerad servicepersonal kontrollera ASU.

5.3.2. Neuromuskular stimulering

1. Stoppa operationen.
2.Kontrollera alla anslutningar till ASU och aktiva elektroder for att leta efter méjliga gnistor fran metall till metall.
3.0m inga problem uppstar bér ASU kontrolleras av kvalificerad servicepersonal fér onormal 50/60 Hz véxelstrom.

5.3.3. Pacemakerstorningar

1. Kontrollera alla anslutningar.

2. Overvaka alltid pacemakerpatienter under operationen.

3. Hall alltid en defibrillator tillganglig under elektrokirurgi pa patienter med pacemakers.
4. Kontakta pacemakertillverkaren for specifika rekommendationer.

6. SYMBOLER SOM ANVANDS

III Modellnummer Katalognummer @l Serienummer O Partinummer
SWi1
Unik enhetsidentifierare Varning Atkomst till tjansten Tillverkare
~ Vaxelstrom Sakringar

Avfall fran elektrisk och

D@

AN [P B

Ekvopotentiell terminal A Varning: Risk for elektrisk stot
|
1)

(((.))) Icke—Jomserandf el.ektromagnensk Anslutning for fotpedal Icke-steril A A
‘ stralning elektronisk utrustning
@ Innehaller inte ftalater Ej tillverkad av naturlatex 1 o Deﬁbnl] ermgssaker tp ¢F Volymkontroll
tillimpad del
140°F 85%)
_ZOOJE e Transiteringstemperatur Transiteringsluftfuktighet Se bruksanvisningen Farlig spénning
(-29°C) 30%S—

g, UL-klassificeringsmarke

Transmuralitet c@us (qaller
endast vissa lander)

RF ON

@ READY (KLAR)

Varning: Federal lagstiftning (US)

RX ONLY begransar denna enhet till forsaljning av
eller pa ldkarens order.

Auktoriserad europeisk
representant:

lo
70

Produkten uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EEG

N
~
(o)
~
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7. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
7.1. RF-utgang
- Frekvens: 460 kHz £5%, Kvasi-sinusformad

- ASU Maximal uteffekt: 32,5 W vid 100Q
« HF-uteffekt och spanningsutgang:

Enhetskod Maximal uteffekt Maximal utgaende spanning | Typ av handstycke
A 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms Isolator™-klamma
B 15.0 W fran 20Q till 400Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ penna
C 20.0W fran 31Qtill 3000 77,5Vrms Isolator™ ranspolar™ penna
Isolator™ linedr penna
D 25,6 Wvid 127Q 57,0Vrms Isolator™-klamma
E 22,8 Wvid 143Q 57,0 Vrms Isolator™-klamma
F 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms Isolator™ klamma
G 28,5Wvid 114Q 57,0Vrms Isolator™ klamma
H 28,5 W vid 114Q 57,0Vrms Isolator™ klamma
J 12.0W fran 20Q till 500Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ -penna
K 25.0 W fran 39Q till 240Q 77,5Vrms Ics: l?::i?: ;ﬁgi%ﬂ::: “penna eller
L 30.0 W fran 47Q till 2000 77,5Vrms 'C"’:(':::I'; E':':':‘::;a -penna eller

7.2. Mekaniska Specifikationer

- Storlek:
- Vikt:

Maximalt 32,5 cm x 34,4 cm x 15 cm.
Maximalt 9 kg.

7.3. Miljospecifikationer

10°C/40°C

-35°C till +54°C

15 till 90 % relativ luftfuktighet

- Driftstemperatur:
- Lagringstemperatur:
- Luftfuktighet:

7.4. Elektriska specifikationer
+100-120V ~ 50/60 Hz
+220-240V ~ 50/60 Hz

7.5. Sakringar

+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz,: Byt ut sdakringarna enligt markeringarna.

1.25A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL-erkénd, IEC-godkand
7.6. Fotpedalspecifikationer
« Fuktskyddsklassning:  IPX8

7.7. Begransningar for uteffekt och spanning

Den maximala uteffekten pa 28,5 W for Isolator™ -klamman finns vid 114Q -belastning for enheter som arbetar under enhetskoden
"A, F, G och H". Lagre maximala uteffektskrafter finns tillgdngliga beroende pa systemets operativsystem. Se avsnitt 7.1.

Den maximala uteffekten pd 15,0 W for isolatorn™ transpolar™ -penna ar tillganglig mellan 40Q och 400Q belastning for enhet som
arbetar under enhetskoden "B". Lagre maximala uteffektskrafter finns tillgangliga beroende pa systemets operativsystem. Se avsnitt 7.1.

Den maximala uteffekten pa 30.0 W for Coolrail™ linjar penna ar tillganglig mellan 47Q och 200Q) belastning for enhet som arbetar
under enhetskoden "L" Lagre maximala uteffektskrafter finns tillgéngliga beroende pa systemets operativsystem. Se avsnitt 7.1.

Den maximala uteffekten pa 20.0 W for Coolrail™ linjar penna ar tillganglig for en belastning pad mellan 31Q och 300Q) for enhet som
arbetar under enhetskod “C". Lagre maximala uteffektskrafter finns tillgangliga beroende pa systemets operativsystem. Se avsnitt 7.1.

Vid andra belastningsimpedanser minskar ASU den tillgangliga kraften for att uppfylla de angivna spdnnings- och stromgranserna.

Se Figur 11 och Figur 12.
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ASU kan producera en maximal uteffekt pa 32,5 watt under en belastning pa 100 Ohm dven om ingen strom AtriCure® bipolart
handstycke 30 watt.

Den maximala utgangsspanningen beror pa enhetskoden och kan vara antingen 57 Vrms eller 77,5 Vrms. Se avsnitt 7.1.
7.8. Utrustningstyp/Klassificering

«Klass 1-utrustning

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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an il
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' Device Code D
' Device Code E
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E 15 =t / \\
* / \\
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Bild 11 - Strém kontra belastning (kldmalgoritm)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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©
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e ry
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Bild 12 - Strém kontra belastning (pennalgoritm)
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8. FOREBYGGANDE UNDERHALL OCH RENGORING AV ASU
8.1. Forebyggande underhall

Utfor arliga underhallsprocedurer for att sakerstalla att alla ASU-komponenter fungerar enligt definitionen i denna bruksanvisning.
Var sarskilt uppmarksam pa drift- och sakerhetsfunktioner, inklusive men inte begransat till:

- Elektriska natsladdar for nétning, skador, och korrekt jordning

« AC-strombrytare

- Indikatorskada (strom p3, fel, redo, RF ON, transmuralitet)

« Skador pa LCD-skarmar eller forlust av grafisk information

«Handstyckets anslutningsskada, sprickbildning eller oférmdga att satta i och ldsa handstyckets kontakt

- Barhandtagsskada, oférmaga att lasa eller rotera

- Skada pa gummifotter, sprickbildning eller oférmaga for ASU att sta stabilt péd en plan yta

- Slitage eller skada pa fotbrytarkabel

- Skada pa fotbrytarens kontakt i form av sprickbildning eller oférmaga att satta i och lasa fotbrytarens kontakt

- Skada pa fotbrytarens pedal, kontrollera aktivering genom att trycka och sldppa pedalen

Annan medicinsk utrustning som kan anvandas samtidigt ASU bor ocksa inspekteras med tanke pa skador. Kontrollera specifikt om
det finns isoleringsskador pa 6vervakning av elektrodkablar och endoskopiskt anvanda tillbehor.
Inspektera fotbrytaren visuellt efter vatskor eller andra infektiosa faror. Rengor vid behov med hjalp av anvisningarna i avsnitt 8.2.

ASU har inga delar som kan servas. For servicefragor, kontakta AtriCure, Inc.

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Kundservice:
1-866-349-2342 (avgiftsfritt)
1-513-755-4100 (telefon)

8.2. Rengoring och desinficering
OBS! Spraya eller hall inte vatskor direkt pa enheten.

OBS! Enheten och/eller tillbehdren kan inte steriliseras.

N\ varning A\

Se till att isopropylalkohol (IPA) ar helt torr innan du anvander enheten.

/\ SE UPP: Undvik fratande eller slipande rengoringsmedel

Riktlinjer

Foljande riktlinjer rekommenderas for rengoring av enheten. Det ar anvandarens ansvar att kvalificera eventuella avvikelser fran
dessa bearbetningsmetoder.

1. Koppla bort enheten eller vagnen fran vdgguttaget innan du rengor den.

2.0m enheten och/eller tillbehdren dr kontaminerade med blod eller andra kroppsvétskor skall de rengéras innan féroreningen
kan torka (inom tva timmar efter kontaminering).

3. De yttre ytorna pa enheten och/eller tillbehoren skall rengdras med 70 %-90 % isopropylalkohol (IPA) i minst tva minuter. Lt inte
vatskor komma in i chassit.

4. Uppmarksamma alla omraden ddr vétskor eller jord kan samlas, sdsom under/runt handtagen eller nagra snava sprickor/spar.
5.Torka enheten och/eller tillbehéren med en torr, vit luddfri trasa.

6. Genomfor en slutlig bekraftelse av rengoringsprocessen genom att visuellt inspektera den vita duken for kvarvarande jord.
7.0m det finns jord kvar pa den vita duken upprepar du steg 3 till 6.

8.Nar rengoringen ar klar slar du pa enheten for att utfora sjdlvtest (POST). Om nagra fel tas emot, kontakta AtriCure att paborja
returprocessen.

9. AVYTTRING
Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.
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10. TILLBEHOR
10.1. ASB3, Tillbehor till Switch Matrix

Med Switch Matrix kan du ansluta flera handstycken till ASU och vélja ingdng till handstyckets elektroder. Ingdngen &r markerad
med switchmatrisens ratt. En kabel med finns for att ansluta Switch Matrix till ASU.

/A\ VARNING /N

Anslut inte ASB3-extrautrustningskabeln till den natbaserade utrustningen (linjespanning) utan bevis for att sakerhetscertifieringen
av tillbehoret har utforts i enlighet med lamplig EN60601-1 och/eller EN60601-1-1 harmoniserad nationell standard. Natdriven
utrustning kan leda till att farlig lackagestrom kommer in i hjartat.

En hjalpanordning (annan an den som anges i punkt 10.2.2) kan ha en negativ inverkan pa narliggande radio eller TV eller medicinsk
utrustning. Det kan ocksa finnas fall nar narliggande elektriska apparater har en negativ inverkan pa hjalpanordningen, vilket orsakar
datafel eller felfunktion.

Hjalpenheter som ar kompatibla for anvandning med Switch Matrix inkluderar:

« Valfri AtriCure Isolator™ handstycke

« Valfri AtriCure Transpolar™-penna

« Valfri AtriCure Coolrail™ linjar penna

+ OSCOR Modell PACE 203H™

» MicroPace ORLab™ Stimulator/EP-inspelare system

/N varninGg A\

Las bruksanvisningen for hjalpenheten och observera varningar.

Alla AtriCure-handstycken eller pennor kan vara anslutna till Switch Matrix. AtriCure-enheter fungerar nar enheten ar ansluten till
ratt behallare och Switch Matrix-omkopplarvredet vrids for att indikera enheten fér anvéandning.

Hjalpanordningens instéllningar och procedurer bestams enligt bruksanvisningen som medféljer hjalpanordningen.
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ASB3, Switch Matrix Unit visas nedan med ASU.

TRANSMURALITY
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Instéllning av Switch Matrix visas i féljande bilder.
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AtriCure
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Systemdiagram
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11. TILLBEHOR OCH KABLAR

« ASU/ASB-natkabel

+ ASU/ASB Granssnittskabel

- Hjalpkabel

« ASU Fotpedal

« ASU/ASB Fotpedal Granssnittskabel

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

AtriCure, Inc. garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material och utférande vid normal anvéandning och forebyggande
underhall for respektive garantiperiod som visas nedan. AtriCures skyldighet enligt denna garanti ar begransad till reparation eller
utbyte, efter eget gottfinnande, av nagon produkt eller del darav, som har returnerats till AtriCure, Inc. eller dess distributor inom
den tillampliga tidsperioden som anges nedan och vilken undersékning lamnas ut, att AtriCure tillfredsstallelse, att vara defekt.
Denna garanti galler inte for nagon produkt, eller del darav, som har: (1) paverkas negativt pa grund av anvandning med enheter
som tillverkats eller distribuerats av parter som inte godkants av AtriCure, Inc. (2) reparerats eller andrats utanfor AtriCures fabrik pa
ett satt sa att, enligt AtriCures bedomning, dess stabilitet eller tillforlitlighet paverkas, (3) utsatts for felaktig anvandning, vardsloshet
eller olycka, eller (4) anvant pa annat satt an i enlighet med konstruktions-och anvandningsparametrar, instruktioner och riktlinjer
for produkten eller med funktionella, driftsmassiga eller miljémassiga standarder for liknande produkter som ar allmant godkanda i
branschen. AtriCure har ingen kontroll 6ver driften, inspektionen, underhallet eller anvandningen av sina produkter efter forsaljning,
leasing eller 6verforing, och har ingen kontroll 6ver urvalet av kundens patienter.

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

ATRICURE.ABLATIONS- OCH AVKANNINGSENHET ..ottt ETT.().AR
ATRICURESWITCHMATRIX ... ETT.(1).AR
ATRICURE RF-.OCH.FOTOMKORPLARGRANSSNITTSKABLAR ...ttt ETT.().AR
ATRICUREFQTPEDAL ... e ETT.(1).AR
JORDADELKABEL. ... e ETT.().AR

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA OVRIGA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER ELLER SALJBARHET
OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE, OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER OCH ATAGANDEN FRAN ATRICURE, INC. OCH AR
EN INKOPARES EXKLUSIVA ATGARD. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL ATRICURE, INC. VARA ANSVARIG FOR SARSKILDA,
OFORUTSEDDA ELLER FOLJDSKADOR INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, SKADORTILL FOLJD AV FORLUST AV ANVANDNING, VINST,
AFFARER ELLER GOODWILL.

AtriCure, Inc. varken antar eller bemyndigar nagon annan person att ta ndgot annat ansvar i samband med forséljning eller
anvandning av ndgon av AtriCure Inc:s produkter. Det finns inga garantier som stracker sig bortom de villkor som presenteras

om inte en utdkad garanti kdps innan den ursprungliga garantin upphor att galla. Ingen agent, anstalld eller representant for
AtriCure har ndgon befogenhet att dndra ndgot av ovanstdende eller anta eller binda AtriCure till ndgon ytterligare ansvar. AtriCure,
Inc. forbehaller sig ratten att géra andringar i produkter som byggts och/eller sdlts av dem nar som helst utan att dta sig ndgon
skyldighet att gora samma eller liknande @ndringar pa produkter som tidigare byggts och/eller salts av dem.

ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandare tar pa sig ansvaret for att godkdnna produktens godtagbara tillstdnd innan det anvands, och for att sakerstalla att
produkten endast anvdnds pa det sdtt som beskrivs i denna bruksanvisning, Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att
ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad som &r resultatet av avsiktlig missbruk av denna produkt,
inklusive forlust, skada eller kostnad som ér relaterad till personskada eller skada pa egendom.
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