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1. ERSTE SCHRITTE

Dieses Handbuch und die darin beschriebenen Geréte diirfen nur von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal, das in der jeweiligen
Technik und dem durchzufiihrenden chirurgischen Verfahren geschult ist, verwendet werden.

GemaR der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann schwerwiegende chirurgische Folgen
haben.

Wichtig: Dieses Handbuch dient als Anleitung fiir die Verwendung der AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU) mit dem AtriCure
bipolaren Handstlick (Isolator™-Klemme, Isolator™ Transpolar™-Stift oder CoolRail™-Linearstift) und AtriCure Zubehorgeraten (ASB3).
Es handelt sich nicht um ein Anleitung zur Operationstechnik.

Die AtriCure® ASU erzeugt und gibt HF-Energie im bipolaren Modus mit einer Frequenz von ca. 460 kHz ab und erzeugt eine
maximale Ausgangsleistung von 22,8 Watt bis 28,5 Watt fiir die Isolator™-Klemmen, 12,0 Watt bis 30,0 Watt fir den Isolator™
Transpolar™-Stift oder CoolRail™-Linearstift, je nach Betriebsart. Die AtriCure® ASU erzeugt eine maximale Ausgangsleistung von
32,5 Watt bei einer Belastung von 100 Ohm, obwohl keines der derzeitigen AtriCure® bipolaren Handstlicke eine Leistung liber
30 Watt bendtigt. Die Betriebsart ist abhdngig vom Handstiick oder Stift und wird von der ASU eingestellt. Die AtriCure ASU kann
nur mit einem AtriCure bipolaren Handstiick, einem AtriCure Isolator-Stift oder einem AtriCure CoolRail™-Linearstift betrieben
werden. Der FuB3schalter ist das Eingabegerat, mit dem die HF-Energieabgabe aktiviert wird. Eine vollstandige Beschreibung der
Anwendungsgebiete und der Verwendung dieser Gerate finden Sie in der Gebrauchsanweisung zu Handstiick und Stift.

Aus Griinden der Benutzerfreundlichkeit wird die AtriCure Ablations- und Sensoreinheit in diesem Benutzerhandbuch als,ASU”
bezeichnet. Das AtriCure bipolare Handstiick wird in diesem Benutzerhandbuch als ,Handstlick” bezeichnet.

Dieses Benutzerhandbuch enthdlt eine Beschreibung der ASU, ihrer Bedienelemente, Displays, Anzeigen, Tone sowie den Ablauf der
Bedienung mit dem Handstlick. Dieses Benutzerhandbuch enthdlt auch andere fiir den Benutzer wichtige Informationen. Dieses
Handbuch ist ausschlieBlich zur Verwendung als Benutzerhandbuch vorgesehen. Betreiben Sie die ASU nicht, bevor Sie dieses
Handbuch sorgféltig gelesen haben.

1.1. Systembeschreibung
Wie in Abbildung 1 dargestellt, besteht das System aus den folgenden Komponenten:

« AtriCure bipolares Handstlick mit integriertem Kabel (nicht abgebildet)
« AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU)

« Ful3schalter

+ Netzkabel

Zubehorgerate sind in Abschnitt 10 beschrieben.

Abbildung 1 - ASU, FuBBschalter und Netzkabel

5 de| 2023-10| P000465.)



1.2. Auspacken

Nehmen Sie die ASU, den FuBBschalter und das Netzkabel aus dem Karton und entfernen Sie die Schutzverpackung. Es wird
empfohlen, die urspriingliche Versandverpackung und Schutzverpackung fiir die zukiinftige Lagerung und/oder den Transport des
Gerats aufzubewahren.

1.3. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die sichere und effektive Nutzung von HF-Energie ist stark von Faktoren abhangig, die vom Benutzer beeinflusst werden.
Es gibt keinen Ersatz fiir ein ordnungsgemal geschultes OP-Personal. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die mit der ASU mitgelieferte
Betriebsanleitung vor der Verwendung gelesen und verstanden haben und diese befolgen.

1.3.1.

/N\WARNHINWEISE /A
Betreiben Sie die ASU nicht, bevor Sie dieses Handbuch sorgféltig gelesen haben.

Verwenden Sie keine elektrochirurgischen Gerate, wenn Sie nicht in der Durchfiihrung des jeweiligen Verfahrens entsprechend
geschult sind. Dieses Handbuch und die darin beschriebenen Gerate diirfen nur von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal,
das in der jeweiligen Technik und dem durchzufiihrenden chirurgischen Verfahren geschult ist, verwendet werden.
Verwenden Sie dieses Gerat nicht in Gegenwart von brennbaren Andsthetika, anderen brennbaren Gasen, in der Nahe von
brennbaren Flussigkeiten wie Hautdesinfektionsmitteln und Tinkturen, brennbaren Gegenstanden oder mit Oxidationsmitteln.
Beachten Sie stets die entsprechenden Brandschutzvorkehrungen.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in sauerstoffangereicherten Atmospharen, Lachgasatmosphéaren (N20) oder in Gegenwart
anderer Oxidationsmittel.

Brandgefahr: Elektrochirurgisches Zubehor, das aktiviert oder durch Gebrauch heill wird, kann einen Brand verursachen. Bringen
Sie dieses nicht in die Nahe von oder in Kontakt mit brennbaren Materialien (z. B. Gaze oder OP-Abdeckungen). Vermeiden Sie es,
endogene Gase zu entziinden.

Brandgefahr: Verwenden Sie keine Verlangerungskabel.

Brandgefahr: Um ein Entziinden der Reinigungsmittel zu vermeiden, verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion der ASU nur
nicht brennbare Mittel. Wenn versehentlich brennbare Mittel mit der ASU verwendet werden, lassen Sie diese vor dem Betrieb
vollstandig verdunsten.

Der Kontakt des Handsttlicks mit Metall (z. B. GefaBklemmen, Klemmen, Klammern usw.) kann zu unbeabsichtigten
Verbrennungen fihren.

Wenn Sie das Handstlick nicht verwenden, legen Sie es in einen sauberen, trockenen, nicht leitfahigen und gut sichtbaren Bereich,
der nicht mit dem Patienten in Berlihrung kommt. Der unbeabsichtigte Kontakt eines aktiven Handstlicks mit dem Patienten kann
zu Verbrennungen fiihren.

Wenn die ASU aktiviert ist, kdnnen die leitungsgefiihrten und abgestrahlten elektrischen Felder andere elektrische medizinische
Geréte storen. Weitere Informationen iber mogliche elektromagnetische oder andere Stérungen sowie Hinweise zur Vermeidung
solcher Stérungen finden Sie in Abschnitt 5.

Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern ist die Elektrochirurgie mit Vorsicht durchzufiihren. Die durch die
Verwendung von elektrochirurgischen Gerdten verursachte Interferenz kann bewirken, dass Gerdte wie Herzschrittmacher in
einen asynchronen Modus schalten oder den Herzschrittmachereffekt komplett blockieren. Informieren Sie sich vor einem Eingriff
mit einem elektrochirurgischen Gerat an einem Patienten mit Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers
oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

Stolpergefahr: Um die Gefahr von Stolpern am FuB3schalterkabel zu vermeiden, sollte mit der tiblichen Sorgfalt vorgegangen werden.
Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht den Vorgaben entsprechen bzw. nicht von AtriCure geliefert
werden, kann zu erhéhten Emissionen oder einer verminderten Storfestigkeit der Gerate fiihren.

Die ASU sollte nicht angrenzend an andere Gerdte verwendet oder mit diesen gestapelt werden, au3er fiir die beabsichtigte
Stapelung mit den Geréten von AtriCure gemif den entsprechenden Anweisungen. Zur Uberpriifung des Normalbetriebs
ist die ASU-Normalbetriebskonfiguration zu verwenden.

ADer Spannungswahlschalter ist werkseitig eingestellt und darf vom Benutzer nicht verandert werden. Der
Spannungswahlschalter und das Leistungseingangsmodul miissen auf die gleiche Spannung eingestellt werden, um eine
ASU-Fehlfunktion und mogliche Instrumentenschaden zu vermeiden.

AGefahr durch Stromschlag: SchlieBen Sie das ASU-Netzkabel an eine ordnungsgemal geerdete Steckdose an.
Verwenden Sie keine Netzsteckeradapter.

AGefahr durch Stromschlag: SchlieBen Sie keine nassen Zubehorteile an den Generator an.
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/NWARNHINWEISE A

AGefahr durch Stromschlag: Stellen Sie sicher, dass das Handsttlick korrekt mit der ASU verbunden ist und keine Drahte vom
Kabel, Stecker oder Handstlick freiliegen.

1.3.2. AVORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur mit den AtriCure Handstlicken verwenden, die fir die Verwendung mit der ASU vorgesehen sind.

« Aktivieren Sie die ASU erst, wenn das Handstulick richtig im Patienten positioniert ist.

- Der Aktivierungston und die Aktivierungsanzeige sind wichtige Sicherheitsmerkmale. Die Aktivierungsanzeige darf nicht
verdeckt werden. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der Aktivierungston fiir das Personal im Operationssaal horbar ist.
Der Aktivierungston warnt das Personal, wenn das Handstlick aktiv ist. Schalten Sie den akustischen Ton nicht stumm.

. ADie Abdeckung der ASU nicht entfernen: Stromschlaggefahr! Lassen Sie die Reparaturen nur durch autorisiertes
Servicepersonal ausfiihren.

«Verwenden Sie nur den mit der ASU mitgelieferten FuBBschalter.

+Das Netzkabel der ASU muss an eine ordnungsgemal3 geerdete Steckdose angeschlossen werden. Verldngerungskabel und/oder
Adapterstecker diirfen nicht verwendet werden.

. ADas Instrumentenkabel nicht um Metallgegenstdande wickeln. Dadurch kénnen gefahrliche elektrische Strome entstehen.

«Um Stromschldge zu vermeiden, darf der Patient nicht mit geerdeten Metallteilen der ASU in Kontakt kommen. Wir empfehlen,
antistatische Abdecktiicher zu verwenden.

- Studien haben gezeigt, dass Rauch, der bei elektrochirurgischen Eingriffen entsteht, fiir das OP-Personal potenziell schadlich
sein kann. In diesen Studien werden die Verwendung von chirurgischen Masken und ein angemessener Abzug des Rauchs durch
einen chirurgischen Rauchabsauger oder andere Mittel empfohlen.

«Wenn die ASU und das Handstlick gleichzeitig mit physiologischen Monitoring-Gerdten bei einem Patienten verwendet werden,
stellen Sie sicher, dass die Monitoringelektroden so weit wie méglich von den chirurgischen Elektroden entfernt platziert sind.
Positionieren Sie die Kabel des Handstlicks so, dass sie nicht mit dem Patienten oder anderen Leitungen in Kontakt kommen
kénnen.

- Die Verwendung von Nadel-Monitoringelektroden wird beim Betrieb von ASU und Handstlick nicht empfohlen.

« Fur die Verwendung mit der ASU und dem Handstlick werden Monitoringsysteme empfohlen, die Gber HF-Strombegrenzungs-
vorrichtungen verfiigen.

« Ein Ausfall der ASU und des Handsttlicks kann zu unbeabsichtigter vermehrter Energieabgabe fihren.

1.4. EMV-Richtlinie und Herstellererklarung
1.4.1. Elektromagnetische Anforderungen

Die AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU) wurde geprift und entspricht den Grenzwerten flir Medizinprodukte gemafy

IEC 60601-1-2:2007. Diese Grenzwerte liefern einen angemessenen Schutz gegen schadliche Interferenzen bei typischen
medizinischen Elektroinstallationen.

Die ASU kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und kann, wenn sie nicht gemaf den Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit in der Anleitung installiert, verwendet und gewartet wird, schadliche Stérungen fiir andere Gerate in der Umgebung
verursachen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte kénnen auch die Leistung der ASU beeintrachtigen, und es sollte darauf geachtet
werden, solche Stérungen zu minimieren. Es gibt jedoch keinerlei Garantie dafiir, dass in einer bestimmten Installation keine
Interferenzen auftreten.

Wenn die ASU schadliche Stérungen fiir andere Gerate verursacht, was durch Aus- und Einschalten der ASU festgestellt werden

kann, wird dem Benutzer empfohlen, zu versuchen, die Stérungen durch eine oder mehrere der folgenden MalBnahmen zu
beheben:

«Richten Sie das Empfangsgerat neu aus oder positionieren Sie es neu.

«VergroBern Sie den Abstand zwischen der ASU und den anderen Gerédten.

+SchlieBen Sie die ASU an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis an als dem, an den die anderen Geréte angeschlossen sind.
«Wenden Sie sich an einen AtriCure-Kundendienstmitarbeiter, um Hilfe zu erhalten.
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1.4.2. Elektromagnetische Emissionen

Richtlinie und Herstellererkldarung — Elektromagnetische Emissionen

Die AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU) ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der ASU-Einheit sollte sicherstellen, dass diese in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

Die ASU-Einheit verwendet HF-Energie nur fiir ihre interne
Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr niedrig,

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 weshalb es sehr unwahrscheinlich ist, dass sie Interferenzen
bei elektromagnetischen Geraten in der Ndhe verursachen.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A Die ASU-Einheit eignet sich fiir den Einsatz in allen

Oberwellenemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Einrichtungen mit Ausnahme von Haushaltseinrichtungen und

Spannungsschwankungen/Flicker-

Emissionen IEC 61000-3-3

Ubereinstimmung

solchen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fir
Haushaltszwecke genutzt werden.

1.4.3. Elektromagnetische Immunitat

Richtlinie und Herstellererkldarung — Elektromagnetische Immunitat

Die AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU) ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der ASU-Einheit sollte sicherstellen, dass diese in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitétspriifung

IEC 60601 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Sind Béden mit

Elektrostatische Entladung +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt . . .
" synthetischem Material bedeckt, sollte die
(ESD) IEC 61000-4-2 8LV Luft 8KV Luft relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
+2 kV fur +2 kV flr

Schnelle transiente
elektrische StorgroRen/Burst
I[EC 61000-4-4

Stromversorgungsleitungen
+1 kV fiir Ein- und
Ausgangsleitungen

Stromversorgungsleitungen
+1kV fiir Ein- und
Ausgangsleitungen

Die Netzversorgungsqualitat sollte
der einer typischen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

+1 kV Leitung(en) zu

Die Netzversorgungsqualitat sollte

lléléeé?r())?)r(;nrgg Leitung(en) 3 tx gfe?:::aallzf der einer typischen Gewerbe- oder
+2 kV Leitung(en) zur Erde - Krankenhausumgebung entsprechen.
<5%UT <5%UT
(> 95 % Einbruch in UT) (> 95 % Einbruch in UT)
fir 0,5 Zyklen fiir 0,5 Zyklen
Spannungseinbriiche <409 UT <40% UT c?:aer Zli(:ezrv te rsircghuenngéil\j:;:'tljs ggteer
P 9 ! (60 % Einbruch in UT) (60 % Einbruch in UT) yp
kurze Unterbrechungen und fiir 5 Zvklen fiir 5 Zvklen Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn
Spannungsschwankungen y y der Benutzer der ASU-Einheit wahrend einer
der Netzstromeingangslei- <70%UT <70% UT Ng.tzuntert.)rechung den Be.trleb fort.setzgn .
tungen . . . . mochte, wird empfohlen, die ASU-Einheit mit
(30 % Einbruch in UT) (30 % Einbruch in UT) . !
IEC61000-4-11 . i einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
fir 25 Zyklen fiir 25 Zyklen ) . }
oder einer Batterie zu betreiben.
<5%UT <5%UT

(>95 % Einbruch in UT)
fir5s

(>95 % Einbruch in UT)
fir5s

Leistungsfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Netzfrequenzmagnetfelder missen ein Niveau
haben, das einer typischen Umgebung in einer
typischen Gewerbe- oder Krankenhausumge-
bung entspricht.

HINWEIS: UT ist die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung des Testniveaus.
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1.4.4. EMV-Richtlinie und Herstellererklarung

Richtlinie und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Immunitat

Die AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU) ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der ASU sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatspriifung

IEC60601 TESTNIVEAU

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF-Energie
IEC 61000-4-3

3 Veff
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3 Veff

3V/m

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht naher an
irgendeinem Teil der ASU - einschlieBlich der
Kabel — verwendet werden als der empfohlene
Trennungsabstand, der anhand folgender fiir
die Frequenz des Senders geltenden Gleichung
berechnet wird:

Empfohlener Abstand

d=1.2+P

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

wobei,P’ die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und,d’ der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarken von stationdren HF-Sendern,
wie sie durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung,a bestimmt werden,
sollten unterhalb des Compliance-Niveau in
jedem Frequenzbereich liegen.?

In der Nahe von Geréten, die mit folgenden
Symbolen gekennzeichnet sind, kann es zu
Interferenzen kommen:

(@)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten eventuell nicht fiir alle Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a) Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir mobile Telefone (Handy, Schnurlostelefon) und bewegliche
Landfunkdienste, Amateurradio, AM- und FM-Funkiibertragungen und TV-Ubertragungen kénnen theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an der Position, an der
die ASU verwendet wird, die oben angegebene HF-Konformitatsstufe Gibersteigt, muss die ASU beobachtet werden, um einen
normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird eine ungewodhnliche Leistung beobachtet, sind zusatzliche MaBnahmen notwendig,
etwa die Neuausrichtung oder ein Standortwechsel der ASU.

b) Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
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1.4.5. Empfohlener Abstand

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und der AtriCure Ablations- und Sensoreinheit

Die AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU) ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte
HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer der ASU kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern,
indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeraten (Sendern) und der ASU einhalt, wie
nachstehend und entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate empfohlen.

Maximale Abstand gemaB Frequenz des Senders in m
Nennausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders in W 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 2,3

10 38 3,8 7,3

100 12 12 23

¢) Fur Sender mit einer maximalen Nennausgabeleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand

d in Metern (m) mit der Gleichung errechnet werden, die fir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemal3 des Senderherstellers ist.

d)

e) HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fuir den héheren Frequenzbereich.

f)

g) HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten eventuell nicht fir alle Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

1.5. Verantwortung des Herstellers
AtriCure ist nur dann fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung der Gerate verantwortlich, wenn:

- die Installationsverfahren in diesem Handbuch befolgt werden,
-von AtriCure autorisierte Personen Modifikationen oder Reparaturen durchfiihren,

- die elektrische Installation des jeweiligen Raumes den 6rtlichen Vorschriften und behérdlichen Anforderungen wie IEC und
BSI entspricht,

- das Gerét wird in Ubereinstimmung mit dem AtriCure Benutzerhandbuch verwendet wird.
2. DIE ATRICURE ABLATIONS- UND SENSOREINHEIT (ASU)
Dieser Abschnitt enthalt eine detaillierte Beschreibung der ASU, einschlieBlich ihrer Funktion und Betriebsmerkmale.
2.1. Geratebeschreibung

Die AtriCure® ASU erzeugt und gibt HF-Energie im bipolaren Modus mit einer Frequenz von ca. 460 kHz und einer maximalen
Ausgangsleistung von 12 Watt bis 30 Watt ab, je nach Betriebsart. Die AtriCure® ASU erzeugt eine maximale Ausgangsleistung von
32,5 Watt unter einer Belastung von 100 Ohm, obwohl keines der derzeitigen AtriCure® bipolaren Handstlicke eine Leistung tiber
30 Watt bendtigt. Die Betriebsart ist abhangig vom Handstlick und wird von der ASU eingestellt. Die AtriCure ASU ist fiir den Betrieb
mit dem AtriCure Handstlick konzipiert. Die ASU und das Handstlick sind fuir den Einsatz ohne Neutralelektrode ausgelegt. Der
FuBschalter ist das Eingabegerat, mit dem die HF-Energieabgabe aktiviert wird.
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2.2. ASU-Vorderseite - Darstellung und Nomenklatur

Abbildung 2 unten enthélt eine Darstellung der ASU-Vorderseite.

1 2

5 4
Abbildung 2 - ASU-Vorderseite

1] Grafische Anzeige der Gewebeleitfahigkeit/Leistung  [6] Stérungsanzeige

1
2] Betriebsbereit-Anzeige [7] Netzanzeige
[8] Griff
4] Anschlussbuchse fiir Handsttick [9] Griffverstellknopfe

[l
[2]
[3]1 HF AN-Anzeige
[4]
[5]

5] Transmuralitats-Anzeige

Displays auf der Vorderseite

Auf der Vorderseite der ASU befindet sich ein Display: die grafische Anzeige der Gewebeleitfahigkeit/Leistung. Dieses Display wird

im Folgenden beschrieben.

Display

Beschreibung

TANCE | inilli Sarmmes

Grafische Anzeige der Gewebeleitfahigkeit - Isolator™ Klemme (Standard):

Wahrend des Ablationszyklus zeigt die ASU ein Diagramm der Gewebeleitfahigkeit
(Stromstarke/Spannung) im zeitlichen Verlauf an. Dabei bezeichnet die y-Achse die
Gewebeleitfahigkeit, die x-Achse die Zeit.

Wenn der FuB3schalter abgetrennt und wieder angeschlossen wird, wirkt sich dies nicht
auf die grafische Darstellung der Gewebeleitfahigkeit aus. Siehe Abschnitt 4.4.3.

TEME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOF

Grafische Anzeige der Leistung - Isolator™ Transpolar™-Stift oder Coolrail™-Linearstift:

Wahrend des Ablationszyklus zeigt die ASU ein Diagramm der Leistung (Stromstarke
Spannung) im zeitlichen Verlauf an. Dabei bezeichnet die y-Achse die Leistung, die x-Achse
die Zeit.

Wenn der FuB3schalter abgetrennt und wieder angeschlossen wird, wirkt sich dies nicht
auf die grafische Darstellung der Leistung aus. Siehe Abschnitt 4.4.3.
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Anzeigen auf der Vorderseite

Anzeige Beschreibung
‘ I NETZ-Anzeige - Eine griine LED zeigt an, dass Wechselstromspannung vorhanden ist und
die ASU eingeschaltet ist.
. STORUNGS-Anzeige - Diese rote Leuchte zeigt an, dass eine Stérung aufgetreten ist und
die Stromversorgung unterbrochen werden muss.
READY
BETRIEBSBEREIT-Anzeige - Diese griine Leuchte zeigt an, dass der Ful3schalter und das
@ Handstlick angeschlossen sind und die ASU betriebsbereit ist.
HF EIN-Anzeige - Eine blaue LED zeigt an, dass HF-Energie an das Handstilick abgegeben
RF ON X
wird.
Die HF-Energieabgabe wird durch Driicken des FuBBschalters eingeleitet.
TRANSMURALITY

TRANSMURALITATS-Anzeige - Eine blau blinkende LED zeigt an, dass der
Transmuralitdtsalgorithmus erfiillt ist und gibt an, dass der Benutzer den Ablationszyklus
beenden kann.

Anschlussbuchse an der Vorderseite

Anzeige

Beschreibung

HANDPIECE

Anschlussbuchse fiir HANDSTUCK oder ASU-Zubehér - In diese 12-polige Buchse
konnen das AtriCure Handstlick oder das Verbindungskabel eines Zubehorgerats
eingesteckt werden. Diese Verbindung ist vom Patienten isoliert.

2.3 ASU-Riickseite - Darstellung und Nomenklatur

Abbildung 3 unten enthalt eine Darstellung der ASU-Ruckseite.

1

/

8

1
2
3
4

Datenport

[
[
[
[
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Sicherungskasten
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0.70A 50/60Mz
WARNING
THE_ vOLTAGE
sowcroE
@ FOOTSWITCH leEOgléli_ET glus’r @
. S SAME VOLTAGE
B\ Wl OUTPUT POWER 32.5W SETTIN
& S ((('))) ___INToison ____ ATTENTION: ons
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Abbildung 3 — ASU-Rlickseite

5
6
7
8

Erdungsbolzen fiir Potentialausgleich
Eingangsspannungswahlschalter
Anschlussbuchse fiir Ful3schalter
Servicezugang

— — =
—_ e e
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Funktionen der Riickseite

Grafik Beschreibung
Erdungsbolzen fiir Potentialausgleich — Bietet die Moglichkeit, die Erdungsleitung der
AtriCure ASU sicher mit anderen geerdeten Geraten zu verbinden.
10101
Datenport — Fiir Herstellungs- und Priifzwecke.
0000

Stromeingangsmodul — Dieses Modul enthélt sowohl den EIN-/AUS-Schalter als auch
die Sicherungen. Die Spannung wird durch die Ausrichtung des Sicherungsreglers
entsprechend der Markierung ausgewahlt.

Sicherungskasten - Der Sicherungskasten enthalt die Sicherungen fiir die
Eingangsspannung. Siehe Technische Daten in Abschnitt 7 dieses Handbuchs.

Eingangsspannungswahlschalter — Der Eingangsspannungswahlschalter ist werkseitig
auf 110V oder 220 V voreingestellt und darf nicht vom Bediener verstellt werden.
Diese Einstellung sollte nur vom Hersteller oder einem autorisierten Servicemitarbeiter
vorgenommen werden.

VOLTAGE
SELECTOR

A
l

VOLUME Lautstarkeregler fir Lautsprecher — Der horbare Lautstarkepegel ist Giber einen Drehregler
Eq)) einstellbar.
Die ASU besitzt einen Lautsprecher zur Erzeugung einer akustischen Riickmeldung an den

Benutzer.
FOOTSWITCH
N ‘: Anschlussbuchse fiir FuB3schalter — In diese Buchse wird der Ful3schalterstecker eingesteckt.
oo Das Tipptaster-Betatigungspedal ermdglicht die Aktivierung der HF-Energieabgabe.
SWi1
@ Servicezugang - Fir Herstellungs- und Priifzwecke.

3. INSTALLATION DER ASU
Uberpriifen Sie die ASU auf Anzeichen von physischen Schiden an der Vorderseite, dem Geh&duse oder der Abdeckung.

HINWEIS: Wenn ein physischer Schaden festgestellt wird, VERWENDEN SIE DIE EINHEIT NICHT. KONTAKTIEREN Sie AtriCure, um
einen Ersatz anzufordern.

Alle Riicksendungen miissen von AtriCure genehmigt werden.
3.1. Transportieren der ASU

Der Griff kann zum Tragen der ASU verwendet werden. Um die Position des Griffs zu andern, driicken Sie beide Griffverstellknopfe
gleichzeitig und bewegen Sie den Griff in die gewlinschte Position. Andern Sie die Griffposition nicht, wenn ein Handstiick oder ein
Zubehorgerat in die Anschlussbuchse fiir das Handstlick eingesteckt ist.

3.2. Einstellen des Betrachtungswinkels

Um den Betrachtungswinkel der grafischen Anzeige der ASU-Leitfahigkeit zu andern, stellen Sie die Griffposition gemaf den
Anweisungen in Abschnitt 3.1. oben ein.

3.3. Vorbereiten der ASU fiir die Verwendung

Die ASU kann auf einem Wagen oder auf einem stabilen Tisch oder einer Plattform platziert werden. Es wird empfohlen, dass der
Wagen Uber leitfahige Rader verfiigt. Detaillierte Informationen finden Sie in den Krankenhausverfahren oder den vor Ort geltenden
Vorschriften.
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Lassen Sie an den Seiten und oberhalb der ASU mindestens zehn bis flinfzehn Zentimeter (vier bis sechs Zoll) Platz fr die
Konvektionskiihlung. Bei langerem Dauereinsatz ist es normal, dass die Ober- und Riickseite warm sind.

3.4. Netzkabel
Die ASU wird mit einem fiir die Verwendung im Krankenhaus zugelassenen Netzkabel geliefert.
Schliel3en Sie die ASU an eine geerdete Steckdose an.

HINWEIS: Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Dreipunkt-zu-Zweipunkt-Adapter. Die Netzkabeleinheit sollte
regelmafig auf beschadigte Isolierungen oder Stecker Giberprift werden.

3.5. AnschlieBen und Abtrennen des Handstiicks

Verbinden Sie das Handstlck direkt mit der ASU. Stecken Sie den Kabelstecker des Handstticks in die Buchse auf der Vorderseite
der ASU und achten Sie darauf, dass das Pfeilsymbol auf dem Stecker nach oben zeigt und auf das Pfeilsymbol auf der ASU-Buchse
ausgerichtet ist.

HINWEIS: Normalerweise verbinden Sie das Handstlick mit der ASU, wenn die ASU eingeschaltet ist und sich im Betriebsmodus
BEREITSCHAFT befindet (siehe Abschnitt 4.2 zum Modus BEREITSCHAFT). Das Handstlick kann jedoch auch beim Einschalten oder
vor dem Einschalten der ASU angeschlossen werden.

HINWEIS: Nachdem Sie das Handstlick angeschlossen haben, kann es nicht mehr durch Ziehen am Kabel von der ASU getrennt
werden. Um das Handstlick zu trennen, ziehen Sie den Kabelstecker zurlick und entfernen Sie ihn aus der ASU-Buchse.

HINWEIS: Detaillierte Informationen zum Anschluss des Handstiicks an die ASU in einer sterilen Umgebung finden Sie in der
Anleitung zum Handst(ck.

3.6. Installieren des Fu3schalters
3.6.1. Uberpriifen des FuBschalters

Uberpriifen Sie den FuBschalter auf Anzeichen von physischen Schidden an Kabel und Stecker. Wenn ein physischer Schaden
festgestellt wird oder der FuBschalter nicht innerhalb der Spezifikation funktioniert, benachrichtigen Sie AtriCure. Alle
Ricksendungen miissen von AtriCure genehmigt werden.

3.6.2. AnschlieBen und Abtrennen des Fu8schalters

Wenn sich der Ausrichtungspfeil des Steckers in der 12-Uhr-Position befindet, driicken Sie den Ful3schalteranschluss in die
FuBschalterbuchse auf der Riickseite der ASU, wie in Abbildung 4 dargestellt.

HINWEIS: Normalerweise verbinden Sie das Handstlick mit der ASU, wenn die ASU eingeschaltet ist und sich im Betriebsmodus
BEREITSCHAFT befindet (siehe Abschnitt 4 zum Modus BEREITSCHAFT). Der Fu3schalter kann jedoch auch beim Einschalten oder
vor dem Einschalten der ASU angeschlossen werden.

PRODUKTETIKETTIERUNG

R 154

& PR e e

Abbildung 4 - Anschliel3en des FuBBschalters an die ASU
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3.6.3. Vorbereiten des FuB3schalters fiir die Verwendung

Der FuBBschalter sollte auf einem ebenen Boden platziert werden. Es wird empfohlen, den Bereich in der Nahe des Ful3schalters
trocken zu halten, um die Gefahr des Verrutschens zu verringern.

Es sind geeignete VorsichtsmalBnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass das Kabel, das den Ful3schalter mit der ASU verbindet,
keine Gefahr im Operationssaal darstellt.

4. GEBRAUCHSANWEISUNG
4.1. Einschalten der ASU
1. Vergewissern Sie sich, dass die ASU an eine geerdete Steckdose angeschlossen ist.

HINWEIS: Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Dreipunkt-zu-Zweipunkt-Adapter. Die Netzkabeleinheit sollte
regelmaBig auf beschddigte Isolierungen oder Stecker tiberpriift werden.
2.Schalten Sie das Gerat mit dem EIN/AUS-Schalter am Spannungseingangsmodul auf der Riickseite ein. Wenn das Gerat
eingeschaltet ist, fiihrt das System die System-Selbsttests durch. Siehe Abbildung 5. Wenn alle Selbsttests durchgefiihrt wurden,
wechselt das System in den Modus BEREITSCHAFT. Wenn ein Selbsttest fehlschlagt, wechselt das System in den Modus STORUNG.
Der Selbsttest erzeugt beim Start zwei schnelle Pieptdne. Der Bediener muss tberpriifen, ob die Pieptone ausgegeben werden.

HINWEIS: Eine vollstiandige Beschreibung der Betriebsmodi BEREITSCHAFT und STORUNG sowie aller anderen Betriebsmodi
finden Sie in Abschnitt 4.2. unten.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Abbildung 5 - Displayanzeige beim SELBSTTEST

4.2. Betriebsmodi

Die ASU arbeitet in einem von finf Modi: BEREITSCHAFT, BETRIEBSBEREIT, HF EIN, FEHLER und STORUNG. Diese Modi werden in der
linken unteren Ecke der Grafik zur Anzeige der Leitfahigkeit dargestellt. Siehe Abbildung 6 unten.

+Modus BEREITSCHAFT - Dieser Modus wird automatisch aktiviert, nachdem die ASU eingeschaltet wurde, bzw. aus dem Modus
BETRIEBSBEREIT aktiviert, wenn ein Handstiick oder ein Fu3schalter abgeklemmt wurde. Die LCD-Anzeige zeigt an, dass sich das
System im Modus BEREITSCHAFT befindet.

-Modus BETRIEBSBEREIT - Dieser Modus wird aktiviert, wenn sowohl das Handstuick als auch der Fu3schalter im Modus
BEREITSCHAFT angeschlossen werden bzw. wird aus dem Modus HF EIN aktiviert, wenn der Fu3schalter gedriickt und
losgelassen wurde. Die LCD-Anzeige zeigt an, dass sich das System im Modus BETRIEBSBEREIT befindet.

+Modus HF EIN - Dieser Modus wird aktiviert, wenn der Ful3schalter im Modus BETRIEBSBEREIT gedriickt wird. Das System
wechselt nach 40 Sekunden bzw. beim Loslassen des FuBschalters vom Modus HF EIN in den Modus BETRIEBSBEREIT.

«Modus FEHLER - Dieser Modus wird aktiviert, wenn in einem beliebigen Modus — mit Ausnahme des Modus STORUNG - ein
behebbarer Fehler erkannt wurde. Das System zeigt die entsprechende Fehlermeldung an und wechselt nach dem Loslassen
des Fuf3schalters in den Modus BETRIEBSBEREIT.

- Modus STORUNG - Dieser Modus wird aktiviert, wenn in einem beliebigen Modus eine nicht behebbare Stérung erkannt wird.
Das System ist in diesem Modus inoperabel, bis der Strom aus- und wieder eingeschaltet wird.
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CONDUCTANCE

STANDBY

4.3. Audio-Tone

15

TIME
COMNMNECT:

HANDPIECE FOOTSWITCH

STANDBY COMNMNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

Abbildung 6 - Grafische Anzeige der Leitfdhigkeit und Leistung im Modus BEREITSCHAFT

Die ASU verwendet wahrend des Betriebs 5 mdgliche Audio-Téne: Startton, Fehlerton, Stérungston, HF EIN-Ton, Transmuralitatston.
Sie kdnnen die Lautstarke dieser Tone mit dem Lautsprecher-Lautstarkeregler auf der Riickseite der ASU regeln (siehe Abbildung 3).
Die 5 Audio-Téne werden im Folgenden beschrieben.

Variierender mittelhoher Ton

Tonbezeichnung | Klangbeschreibung Bedeutung fiir den Bediener:
Startton Zwei schnelle Pieptone Dieser Ton wird erzeugt, wenn sich der Netzschalter in der Position ,EIN
befindet.
Fehlerton Konstanter tiefer Ton Dieser Ton tritt auf, wenn ein Fehler vorliegt.
Stérungston Schnelle Folge von tiefen Pieptonen fiir Dieser Ton tritt auf, wenn das Gerat in den Stérungsmodus wechselt.
2 Sekunden Dauer
. Dieser Ton wird erzeugt, wenn HF-Energie an die Isolator™-Klemme
Konstanter mittelhoher Ton abgegeben wird. Dieser Ton ist hoher als der Fehlerton.
HF EIN-Ton

Ein einzelner, abnehmender Ton in 10-Sekunden-Intervallen; dieser wird
erzeugt, wenn HF-Energie an den Isolator™ Transpolar™-Stift abgegeben
wird. Dieser Ton ist hoher als der Fehlerton.

Transmuralitatston

Intermittierender mittelhoher Ton

Dieser Ton wird im HF EIN-Modus erzeugt, wenn die Transmuralitat erreicht
ist. Der Transmuralitatston ertont weiterhin, und die HF-Energie wird
weiterhin abgegeben, bis der FuBBschalter losgelassen wird oder bis

40 Sekunden verstrichen sind.

Diese Funktion ist bei Verwendung des Isolator™ Transpolar™-
Stifts nicht verfiigbar.
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4.4. HF-Energieabgabe
4.4.1. Anschlie3en des Handstlicks und des Fu3schalters

SchlieBBen Sie das Handstiick und den FuBschalter wie in den Abschnitten 3.5. und 3.6. beschrieben an und beachten Sie die
Anzeige, um sicherzustellen, dass die Anschlisse ordnungsgemal3 hergestellt wurden. Der Bildschirm und die Betriebsbereit-
Anzeige der ASU sollten anzeigen, dass sich der HF-Generator im Modus BETRIEBSBEREIT befindet. Siehe Abbildung 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TINE

Depress footswitch to begin

Abbildung 7 - Grafische Anzeige der Gewebeleitfdhigkeit im Modus BETRIEBSBEREIT fiir Isolator-Handstticke (oben) und
grafische Anzeige der Leistung fiir den Isolator™ Transpolar™-Stift und den Coolrail™-Linearstift (unten).

HINWEIS: Wenn aus dem Modus HF EIN in den Modus BETRIEBSBEREIT Gibergegangen wird, wird die vorherige Grafik angezeigt.
4.4.2. Positionieren des Handstlicks

Befolgen Sie zum Positionieren des Handstlicks die mit dem Handstlick mitgelieferte Gebrauchsanweisung.

4.4.3. Abgeben von HF-Energie

Betatigen Sie den FuBschalter, um die HF-Energieabgabe zu starten. Die HF-Energieabgabe wird durch Loslassen des FuBschalters
bzw. nach einer 40-sekiindigen Energieabgabe beendet. Der Bildschirm der ASU zeigt an, dass sich der Generator im Modus HF EIN
befindet. Siehe Abbildungen 8 und 9.

Wahrend des Betriebs der Isolator™-Klemme wird auf dem LCD-Grafikbildschirm ein Echtzeit-Diagramm der gemessenen
Gewebeleitfahigkeit mit einer Toleranz von +/-20 % angezeigt. Anhand von Leitfahigkeitsmessungen bestimmt die ASU, wann die
Transmuralitat erreicht ist.

Wenn diese Bedingung erfiillt ist, blinkt die blaue Transmuralitats-Anzeige und der von der ASU abgegebene akustische Ton andert
sich von konstant auf intermittierend und signalisiert so, dass die Transmuralitat erreicht wurde. Wenn Sie den Fuf3schalter nicht
innerhalb von 40 Sekunden loslassen, schaltet sich das System automatisch aus und stoppt die Ablation.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Abbildung 8 - Grafische Anzeige der Leitfdhigkeit im Modus HF EIN

Bei Verwendung des Isolator™ Transpolar™-Stifts und des Coolrail™-Linearstifts wird ein Echtzeit-Diagramm der gemessenen Energie,
die an das Gewebe abgegeben wird, auf dem LCD-Grafikbildschirm mit einer Toleranz von +/-20 % angezeigt. Die ASU zeigt in
diesem Modus nicht an, wann die Transmuralitat erreicht wurde. Wenn Sie den Ful3schalter zudem nicht innerhalb von 40 Sekunden
loslassen, schaltet sich das System automatisch aus und stoppt die Ablation.

RF ON

10 18
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Abbildung 9 - Grafische Anzeige der Leistung im Modus HF EIN

Sowohl die Leitfahigkeits- als auch die Leistungskurven besitzen eine Skala von 20 Sekunden. In einigen Fallen wird die
Transmuralitdt nicht innerhalb des 20-Sekunden-Abschnitts erreicht, der auf der grafischen Anzeige der Gewebeleitfahigkeit
angezeigt wird (gilt nicht fiir den Isolator™ Transpolar™-Stift oder den Coolrail™-Linearstift). In solchen Fillen wechselt das
Diagramm zu einem zweiten Bildschirm, auf dem die Leitfahigkeit fiir maximal 20 weitere Sekunden anzeigt wird.

In Abbildung 10 unten ist ein Beispiel fiir diese Funktion bei einer Ablation angezeigt, die mehr als 20 Sekunden dauert.

Auch bei Verwendung des Isolator™ Transpolar™Stifts und des Coolrail™-Linearstifts wird die grafische Anzeige der Leistung bei
Ablationen, die langer als 20 Sekunden dauern, fiir maximal 20 weitere Sekunden auf einem zweiten Bildschirm eingeblendet.

CONDUCTANCE

15 15
TIME TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Abbildung 10— Wechsel der grafischen Anzeige bei einer Ablation, die Idnger als 20 Sekunden dauert
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5. FEHLERBEHEBUNG

Mithilfe der folgenden Abschnitte kdnnen Sie mdgliche Probleme mit der ASU beheben.

5.1. Keine HF-Energieabgabe

Wenn keine HF-Energie abgegeben wird, versuchen Sie, dieses Problem anhand der folgenden Checkliste zu beheben.

Magliche Ursache Losung
ASU nicht eingeschaltet Gerdt einschalten
ASU nicht eingesteckt Uberpriifen Sie die elektrischen Anschliisse und schalten Sie das Gerét ein

Kein Handstiick angeschlossen

Handstiick anschlief3en

Kein Fu3schalter angeschlossen

FuBschalter anschlief3en

ASU im Modus STORUNG

Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein

ASU im Modus BEREITSCHAFT

Stellen Sie sicher, dass Handstiick und Fu3schalter richtig angeschlossen sind

Gebrochenes Handsttickkabel

Handstlick ersetzen

Storung im FuBschalter

FuBschalter ersetzen

Stérung im Handsttick

Handstiick ersetzen

Interner ASU-Fehler

Kontaktieren Sie den AtriCure-Kundendienst

Wenn die ASU weiterhin keine HF-Energie abgibt, wenden Sie sich an den AtriCure-Kundendienst.

5.2. Fehlercodes

Sollte ein Fehler auftreten, zeigt die grafische Anzeige der Leistung auf der Vorderseite einen Fehlercode an. Wenn ein Fehlercode
von E07 bis E09, P01 bis P10, P12 oder FO1 bis F14 erscheint, versuchen Sie, das Gerat aus- und wieder einzuschalten. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den AtriCure-Kundendienst.

Mithilfe der folgenden Tabelle kdnnen Sie behebbare Anwendungsfehler beheben.

LCD-DISPLAY-MELDUNG BESCHREIBUNG LOSUNG
Replace Handpiece HO1 Unglltige Handsttickversion Handstuick ersetzen
Replace Handpiece H02 Zeltablﬁuffehler.: Das Verfallsdatum des Handstlicks Handstiick ersetzen
wurde Uberschritten
Replace Handpiece HO3 Elektrisches Problem des Handstiicks Handsttick ersetzen
Replace Handpiece H04 Ungiltige Handsttickversion Handstuick ersetzen
Fehler niedrige Impedanz: Uberpriifen Sie die Elektroden oder positionieren
Check Electrodes EO1 Handstiickelektroden sind kurzgeschlossen Sie die Klemmbacken neu
Fehler hohe Impedanz: .. .
Close Jaws E02 Klemmbacken des Handstiicks sind offen Klemmbacken des Handstiicks schlieen
Fehler niedrige Impedanz: Uberpriifen Sie die Elektroden oder
Check Electrodes E03 Handstiickelektroden sind kurzgeschlossen positionieren Sie die Klemmbacken neu
Fehler niedrige Impedanz: Uberpriifen Sie die Elektroden oder
Check Electrodes E04 Handstiickelektroden sind kurzgeschlossen positionieren Sie die Klemmbacken neu
Replace Handpiece E05 Offenes oder defektes Thermoelement Handstiick ersetzen
. Fehler beim Schalterfeststelltest:
Check Footswitch E06 FuBschalter wahrend des AnschlieBens geschlossen FuBschalter ersetzen
Check Electrodes E10 Handstiickelektroden sind kurzgeschlossen Ube.r!)ru‘fen Sle.dle-EIektroden oder
positionieren Sie die Klemmbacken neu
Check Footswitch P10 FuBschalter beim Einschalten geschlossen FuB3schalter priifen

19
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5.3. Elektromagnetische oder andere Stérungen

Die ASU wurde geprift und entspricht den Grenzwerten fiir Medizinprodukte gemaR IEC 60601-1-2:2001. Diese Grenzwerte liefern
einen angemessenen Schutz gegen schadliche Interferenzen bei typischen medizinischen Elektroinstallationen.

Die ASU erzeugt, verwendet und emittiert Hochfrequenzenergie und kann, wenn sie nicht gemaR der Anweisungen installiert
und verwendet wird, schadliche Stérungen bei anderen Geraten in der Umgebung hervorrufen. Es gibt jedoch keinerlei Garantie
dafiir, dass in einer bestimmten Installation keine Interferenzen auftreten. Wenn die ASU schéadliche Stérungen fiir andere Gerate
verursacht, was durch Aus- und Einschalten der ASU festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, zu versuchen, die
Storungen durch eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben:

«Richten Sie das Empfangsgerat neu aus oder positionieren Sie es neu.

- Vergrof3ern Sie den Abstand zwischen der ASU und den anderen Geréten.

«Schlie3en Sie die ASU an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis an als dem, an den die anderen Gerate angeschlossen sind.
« Wenden Sie sich an einen AtriCure-Kundendienstmitarbeiter, um Hilfe zu erhalten.

Mithilfe der folgenden Abschnitte kénnen Sie bestimmte Arten von Stérungen beheben, einschlief3lich Stérungen die den Monitor
(Anzeige), die neuromuskulare Stimulation und Herzschrittmacher betreffen.

5.3.1. Storungen des Monitors (Anzeige)

5.3.1.1. Kontinuierliche Stérung
1. Uberpriifen Sie die Anschliisse des ASU-Netzkabels.
2. Uberpriifen Sie alle anderen elektrischen Geréte im Operationssaal auf fehlerhafte Erdung.
3. Wenn die elektrischen Gerate nicht an einer gemeinsamen Masse, sondern an verschiedenen Objekten geerdet sind, kdnnen
Spannungsunterschiede zwischen den beiden geerdeten Objekten auftreten. Der Monitor kann auf diese Spannungen reagieren.
Einige Arten von Eingangsverstarkern kdnnen symmetrisch eingestellt werden, um eine optimale Gleichtaktunterdriickung zu
erreichen und das Problem mdglicherweise zu beheben.

5.3.1.2. Stérungen nur bei aktivierter ASU
1. Uberpriifen Sie alle Verbindungen zur ASU und zum aktiven Zubehér, um nach méglichen Metall-auf-Metall-Funken zu suchen.
2.Wenn die Stérungen bei aktivierter ASU und ohne Kontakt der Elektrode mit dem Patienten anhalten, reagiert der Monitor
auf Hochfrequenzen. Einige Hersteller bieten HF-Drosselfilter flir den Einsatz in den Monitorleitungen an. Diese Filter reduzieren
Stérungen wahrend der Verwendung eines Generators. HF-Filter minimieren das Potenzial fiir eine elektrochirurgische

Verbrennung an der Stelle der Monitorelektrode.
3. Uberpriifen Sie, ob die Erdungsleitungen im Operationssaal elektrisch konsistent sind. Alle Erdungsleitungen sollten auf das

gleiche geerdete Metall verlegt werden und moglichst kurz sein.
4. Wenn die oben genannten Schritte die Situation nicht beheben, sollte die ASU von qualifiziertem Servicepersonal Giberpruft

werden.
5.3.2. Neuromuskulare Stimulation
1. Stoppen Sie die Operation.
2. Uberpriifen Sie alle Verbindungen zur ASU und zu den aktiven Elektroden, um nach méglichen Metall-auf-Metall-Funken zu

suchen.
3. Wenn keine Probleme festgestellt werden, sollte die ASU von qualifiziertem Servicepersonal auf anormalen 50/60 Hz AC-

Leckstrom Uberprift werden.
5.3.3. Herzschrittmacher-Stérungen

1. Uberpriifen Sie alle Anschliisse.

2. Patienten mit einem Herzschrittmacher miissen wahrend der Operation stets liberwacht werden.

3. Halten Sie bei Patienten mit Herzschrittmachern wahrend der Elektrochirurgie immer einen Defibrillator bereit.
4. Spezifische Empfehlungen erhalten Sie vom jeweiligen Hersteller des Herzschrittmachers.
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6. VERWENDETE SYMBOLE

[#]
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-
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Temperaturbereich fiir den Transport
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Gebrauchsanweisung beachten
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©
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HFEIN

5%
Luftfeuchtigkeitsbereich fiir
den Transport

@

s,
S,

Transmuralitat c@us

UL-Klassifizierungszeichen
(gilt nur fiir bestimmte
Lander)

Vorsicht: Laut Bundesgesetz (USA) darf

~ O

Das Produkt erfiillt die

Bevollmachtigter Vertreter in

RX ONLY dieses Produkt nur an einen Arzt oder Anforderungen der Europa
auf dessen Anordnung verkauft werden. | 2797 européischen Richtlinie 93/42/
EWG
7. TECHNISCHE DATEN
7.1. HF-Abgabe

- Frequenz: 460 kHz 5 %, quasi-sinusférmig

« Maximale Ausgangsleistung der ASU: 32,5W bei 100 Q

« HF-Leistung und Ausgangsspannung:
Gerdtecode | Maximale Ausgangsleistung | Maximale Ausgangsspannung | Handstiicktyp
A 28,5W bei 114 Q) 57,0 Veff Isolator™-Klemme
B 15,0 W von 20 Q bis 400 Q 77,5 Veff Isolator™ Transpolar™-Stift
C 20,0 W von 31 Q bis 300 Q 77,5 Veff ::g:::g:m’;‘;?tﬁ;s“ﬂ
D 25,6 W bei 127 Q 57,0 Veff Isolator™-Klemme
E 22,8 W bei 143 Q 57,0 Veff Isolator™-Klemme
F 28,5Wbei114Q 57,0 Veff Isolator™-Klemme
G 28,5Wbei 114 Q 57,0 Veff Isolator™-Klemme
H 28,5Wbei 114 Q 57,0 Veff Isolator™-Klemme
J 12,0 W von 20 Q bis 500 Q 77,5 Veff Isolator™ Transpolar™-Stift
K 25,0 W von 39 Q bis 240 Q 77,5 Veff 'é:l?:::;ﬁ::i‘:‘::;:snft oder
L 30,0 W von 47 Q bis 200 Q 77,5 Veff 'c”:l?::i';::_TLr;:i':::;:TM'Sﬁft oder
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7.2. Mechanische Spezifikationen
- Grofle: Max.32,5cm x34,4cmx 15cm (13"x 13,75"x 6").
- Gewicht: Max. 9 kg (15 Ib).
7.3. Umweltspezifikationen
« Betriebstemperatur: 10 °C bis 40 °C
- Lagertemperatur: -35°C bis +54 °C
« Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit
7.4. Elektrische Spezifikationen
+100-120V ~ 50/60 Hz
+220-240V ~ 50/60 Hz
7.5. Sicherungen
+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz,: Ersetzen Sie die Sicherungen gemaf Kennzeichnung:

1,25 A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL anerkannt, IEC zugelassen
7.6. Spezifikationen des FuBBschalters
- Feuchtigkeitsschutzklasse: IPX8

7.7. Leistungs- und Spannungsausgangsbeschriankungen

Die maximale Ausgangsleistung von 28,5 W fir die Isolator™-Klemme steht bei 114 Q Belastung flir Gerdte mit dem Geratecode
+A, F, G und H” zur Verfligung. Je nach Systembetriebsart stehen niedrigere maximale Ausgangsleistungen zur Verfligung. Siehe
Abschnitt 7.1.

Die maximale Ausgangsleistung von 15,0 W flr den Isolator™ Transpolar™-Stift steht bei 40 Q bis 400 Q Belastung flr Gerate mit
dem Gerdtecode B zur Verfligung. Je nach Systembetriebsart stehen niedrigere maximale Ausgangsleistungen zur Verfligung.
Siehe Abschnitt 7.1.

Die maximale Ausgangsleistung von 30,0 W fiir den Coolrail™-Linearstift steht bei 47 Q bis 200 Q Belastung fiir Gerdte mit dem
Geratecode, L zur Verfligung. Je nach Systembetriebsart stehen niedrigere maximale Ausgangsleistungen zur Verfligung.
Siehe Abschnitt 7.1.

Die maximale Ausgangsleistung von 20,0 W flir den Isolator™-Linearstift steht bei 31 Q bis 300 Q Belastung flir Gerate mit dem
Geratecode,C” zur Verfligung. Je nach Systembetriebsart stehen niedrigere maximale Ausgangsleistungen zur Verfiigung.
Siehe Abschnitt 7.1.

Bei anderen Belastungsimpedanzen reduziert die ASU die verfligbare Leistung, um die vorgegebenen Spannungs- und
Stromgrenzen einzuhalten. Siehe Abbildung 11 und Abbildung 12.

Die ASU erzeugt eine maximale Ausgangsleistung von 32,5 Watt unter einer Belastung von 100 Ohm, obwohl keines der derzeitigen
AtriCure® bipolaren Handstlicke eine Leistung tiber 30 Watt benétigt.

Die maximale Ausgangsspannung hangt vom Geratecode ab und kann entweder 57 Veff oder 77,5 Veff betragen. Siehe
Abschnitt 7.1.
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7.8. Geratetyp/Klassifizierung

- Gerat der Klasse 1
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Abbildung 11 - Leistung vs. Belastung (Klemmalgorithmus)
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Abbildung 12 - Leistung vs. Belastung (Stiftalgorithmus)
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8. VORBEUGENDE WARTUNG UND REINIGUNG DER ASU
8.1. Vorbeugende Wartung

Fuhren Sie jahrliche vorbeugende WartungsmalSnahmen durch, um sicherzustellen, dass alle ASU-Komponenten wie in diesem
Handbuch definiert funktionieren. Uberpriifen Sie die Komponenten insbesondere auf Betriebs- und Sicherheitsmerkmale,
einschlief3lich u. a.

- Elektrische Netzkabel auf Ausfransen, Schaden und ordnungsgemafe Erdung

« AC-Netzschalter

- Beschadigung der Anzeige (EIN, Storung, Bereit, HF EIN, Transmuralitat)

- Beschadigung der LCD-Anzeige oder Verlust von Grafikinformationen

- Beschadigung, Rissbildung des Handstiicksteckers bzw. ob das Einstecken und Verriegeln des Handstlicksteckers moglich ist

- Beschadigung des Tragegriffs bzw. ob das Einrasten oder Drehen maoglich ist

- Beschadigung, Rissbildung der GummifiiBe bzw. ob die ASU stabil auf einer ebenen Flache gehalten werden kann

- Ausfransen oder Beschadigung des FuBschalterkabels

- Beschadigung, Rissbildung des Ful3schaltersteckers bzw. ob das Einstecken und Verriegeln des Fu3schaltersteckers moglich ist

- Beschadigung des Ful3schalterpedals; Aktivierung durch Driicken und Loslassen des Pedals priifen

Andere medizinische Geréte, die gegebenenfalls gleichzeitig mit der ASU verwendet werden, sollten ebenfalls auf Schaden
untersucht werden. Insbesondere ist auf Isolationsschdaden an den Kabeln von Monitoringelektroden und endoskopisch
verwendetem Zubehdr zu achten.

Uberpriifen Sie den FuBschalter visuell auf Fliissigkeiten oder andere infektidse Gefahren. Bei Bedarf gemé&R den Anweisungen in
Abschnitt 8.2 reinigen.

Die ASU verfligt Gber keine wartungsfahigen Teile. Bei Servicefragen wenden Sie sich bitte an AtriCure, Inc. unter:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Kundendienst:
1-866-349-2342 (gebiihrenfrei)
1-513-755-4100 (Telefon)

8.2. Reinigung und Desinfektion
HINWEIS: Spriihen oder giel3en Sie keine Flussigkeiten direkt auf das Gerét.
HINWEIS: Das Gerat und/oder Zubehor kann nicht sterilisiert werden.

/N warnHINWEIS A\
Stellen Sie sicher, dass der Isopropylalkohol (IPA) vollstandig getrocknet ist, bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen.

/\ VORSICHT: Vermeiden Sie 4tzende oder scheuernde Reinigungsmittel.
Leitfaden

Fur die Reinigung des Gerats werden die folgenden Vorgehensweisen empfohlen. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,
Abweichungen von diesen Vorgehensweisen zu priifen.

1. Trennen Sie das Gerdt oder den Wagen vor der Reinigung von der Steckdose.

2. Wenn das Gerat und/oder das Zubehor mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten verunreinigt ist, missen die Verunreinigungen
entfernt werden, bevor diese getrocknet sind (innerhalb von zwei Stunden nach der Verunreinigung).

3. Die AuBenflachen des Gerdts und/oder des Zubehdrs sind mindestens zwei Minuten lang mit Tlichern mit 70-90%igem
Isopropylalkohol (IPA) zu reinigen. Lassen Sie keine Flussigkeiten in das Gehduse eindringen.

4. Achten Sie auf alle Bereiche, in denen sich Fliissigkeiten oder Schmutz ansammeln kénnen, wie z. B. unter/um die Griffe oder
enge Spalten/Nuten.

5.Trocknen Sie das Gerat und/oder das Zubehdr mit einem trockenen, weil3en, fusselfreien Tuch.

6. Die Reinigung abschlieBend durch Uberpriifung des weien Tuchs auf Schmutzriickstande bestatigen.

7.Falls Schmutzriickstande auf dem weiRen Tuch zu finden sind: Schritte 3 bis 6 wiederholen.

8. Nachdem die Reinigung abgeschlossen ist, schalten Sie das Gerét ein, um den,Power On Self-Test” (POST) durchzufihren.
Beim Auftreten von Fehlern wenden Sie sich bitte an AtriCure, um die Rlicksendung zu veranlassen.
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9. ENTSORGUNG

Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das Recycling von Gerdtekomponenten.
10. ZUBEHOR

10.1. ASB3, Schaltermatrix-Zubehor

Die Schaltermatrix bietet die Moglichkeit, mehrere Handstlicke an die ASU anzuschlieBen und den Eingang fiir die Elektroden
des Handstlicks auszuwahlen. Der Eingang wird mithilfe des Schaltermatrix-Reglers ausgewahlt. Ein Kabel zum Anschluss der
Schaltermatrix an die ASU ist im Lieferumfang enthalten.

WARNHINWEIS
Schlie3en Sie das ASB3-Zusatzgeratekabel nicht an netzbetriebene Gerate (Netzspannung) an, ohne vorher zu priifen, dass das
Sicherheitszertifikat des Zubehdrs mit der entsprechenden harmonisierten nationalen Norm EN 60601-1 und/oder EN 60601-1-1
Ubereinstimmt. Mit Netzspannung betriebene Gerate konnen gefahrliche Leckstréme zum Herzen verursachen.

Zusatzgerite (auBer denen, die in Absatz 10.2.2 aufgefiihrt sind) kdnnen sich nachteilig auf die Funk- oder TV-Ubertragung oder
medizinische Gerate in der ndheren Umgebung auswirken. Es ist auch mdglich, dass in der Ndhe befindliche elektrische Gerate das
Hilfsgerat ungiinstig beeinflussen und zu Datenfehlern oder einer Fehlfunktion fiihren.

Zu den Zusatzgeraten, die flr die Verwendung mit der Schaltermatrix kompatibel sind, gehoren:
- jedes AtriCure Isolator™-Handstlick
- jeder AtriCure Transpolar™-Stift
- jeder AtriCure Coolrail™-Linearstift
+ OSCOR Modell PACE 203H™
+ MicroPace ORLab™-Stimulations-/EP-Aufzeichnungssystem

/N WARNHINWELS /N
Die Gebrauchsanweisung von Zusatzgeraten lesen und alle Warnhinweise beachten.

Jedes AtriCure Handstlick oder Stiftgerat kann an die Schaltermatrix angeschlossen werden. AtriCure Gerate sind funktionsfahig,
wenn das Gerat an die richtige Buchse angeschlossen ist und der Knopf der Schaltermatrix entsprechend gedreht wird, um das
Gerat zur Verwendung anzuzeigen.

Die Einstellungen fiir das Zusatzgerat und das anzuwendende Verfahren kénnen Sie aus der mit dem Zusatzgerat gelieferten
Bedienungsanleitung ersehen.
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ASB3, die Schaltermatrix-Einheit ist unten zusammen mit der ASU dargestellt.

de| 2023-10| P000465.)

TRANSMURALITY

HANDPIECE

W

— Ot~ AtriCure

ISOLATOR ISOLATOR DUAL FOOTSWECH

O] ©)]

o WARNING vel
Fremen peree ()
FUEEE DARRER
PA

PRODUKTETIKETTIERUNG
© i

0,704 50601

WARNING
THE VOLTAGE
EoWER BTy
FOOTSWITCH MOUULE MUST
WiE
g SANE VOLTAGE

EETTNG

= A (“_ﬂ) ouTPUT PowER 33.8W PRES
ot

O‘FEHATING FHEQUEN:Y FOR USE VOLTAGE.
v SELECTOR 0 @

PRODUKTETIKETTIERUNG A

100-240~ 5
0.9A 50/60Hz o

WARNING

FIRE RISK.
REPLACE FUSES

AS MARKED
ﬁ ATTENTIO!

SEE IMSTRUSTIONS

Fon e

,
z

Die Einrichtung der Schaltermatrix ist in den folgenden Abbildungen dargestellt.

26



AtriCure

ASU/ASB Asu
Systemdiagramm

ASB

ASU

ASB

o@de ()

PRODUKTETIKETTIERUNG

AtriCure

MicroPace - PSS1

000 000

Coolrail - MCR1

o=

Isolator Transpolar-Stift
MAX1

MAXS

MLP1

<SS~

FSW2

: EMT1 g'(%

T

\—

27

de| 2023-10| P000465.)



11. ZUBEHOR UND KABEL

« ASU/ASB-Netzkabel

« ASU/ASB-Schnittstellenkabel

« Zusatzgeratekabel

« ASU-Fuf3schalter

« Schnittstellenkabel fiir den ASU/ASB-Ful3schalter

GARANTIEN
Haftungsbeschriankung
Die hier aufgefiihrte Garantie und die Rechte und Verpflichtungen unterliegen den Gesetzen des Staates Ohio, USA.

AtriCure, Inc. garantiert, dass dieses Produkt fiir die unten angegebene Garantieperiode frei von Material- und Herstellungsfehlern
bleibt, wenn es bestimmungsgemal unter normalen Nutzungsbedingungen und mit der notwendigen vorbeugenden Wartung
betrieben wird. Die Verpflichtung von AtriCure im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich als einzige Option auf die Reparatur
oder den Ersatz eines Produkts oder Teils eines Produkts, das innerhalb des nachfolgend angegebenen Zeitraums nach Lieferung
des Produkts an AtriCure zuriickgesandt wurde und dessen Uberpriifung durch AtriCure ergeben hat, dass das Produkt tatsichlich
fehlerhaft ist. Diese Garantie ist nicht anwendbar auf Produkte, oder Teile von Produkten, die: (1) durch die Verwendung mit Geraten,
die von Dritten hergestellt oder vertrieben werden, die nicht von AtriCure, Inc. autorisiert wurden, negativ beeinflusst werden,

(2) auBerhalb der Produktionsstatte von AtriCure repariert oder verandert wurden, sodass nach Ansicht von AtriCure die Stabilitat
oder Zuverlassigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, (3) unsachgemaB, fahrlassig oder versehentlich verwendet werden oder
(4) anders als in Ubereinstimmung mit den Design- und Nutzungsparametern, den Anweisungen und Richtlinien fiir das Produkt
oder mit den Funktions-, Betriebs- oder Umweltstandards fiir ahnliche Produkte, die allgemein in der Branche akzeptiert sind,
verwendet werden. AtriCure hat keinen Einfluss auf den Betrieb, die Inspektion, die Wartung oder die Verwendung seiner Produkte
nach dem Verkauf, der Vermietung oder der Ubertragung und hat auch keinen Einfluss auf die Auswahl der Patienten des Kunden.

Die Produkte von AtriCure haben nach dem Versand an den Erstkaufer eine Garantie fiir die folgenden Zeitraume:

ATRICURE ABLATIONS- UND.SENSOREINHEIT ... EIN(1).JAHR
ATRICURE SCHALTMATRIX ... EIN.(1)JAHR
ATRICURE HE- UND FUSSSCHALTER-VERBINDUNGSKABEL ... EIN(1).JAHR
ATRICURE FUSSSCHALTER L. EIN.(1)JAHR
GEERDETES.STROMKABEL ... EIN(1).JAHR

DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH

DER GARANTIEN FUR DIE MARKTGANGIGKEIT UND DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE ALLE ANDEREN
VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN VON ATRICURE, INC. UND STELLT DAS AUSSCHLIESSLICHE RECHTSMITTEL DES KAUFERS
DAR. ATRICURE, INC. KANN UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR BESONDERE ODER ZUFALLIGE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF SCHADEN, DIE SICH AUS EINEM NUTZUNGSAUSFALL, GEWINNAUSFALL,
WIRTSCHAFTLICHEN VERLUST ODER VERLUST VON FIRMENWERT ERGEBEN, HAFTBAR GEMACHT WERDEN.

AtriCure, Inc. sichert im Zusammenhang mit dem Verkauf oder Gebrauch seiner Produkte weder eine dariiber hinausgehende
Haftung zu, noch bevollmachtigt AtriCure, Inc. Dritte, in seinem Namen ein solche Haftung zuzusichern. Es gibt keine tiber diese
Bedingungen hinausgehenden Garantien, es sei denn, eine erweiterte Garantie wird vor Ablauf der urspriinglichen Garantiezeit
erworben. Kein Agent, Angestellter oder Vertreter von AtriCure ist befugt, eine der vorstehenden Bestimmungen zu dndern oder
eine zusatzliche Haftung oder Verantwortung seitens AtriCure, Inc. im Zusammenhang mit diesem Produkt zu Gbernehmen.
AtriCure, Inc. behilt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen an den hergestellten und/oder verkauften Produkten vorzunehmen,
ohne jedoch verpflichtet zu sein, die gleichen oder dhnliche Anderungen an zuvor gebauten und/oder von ihnen verkauften
Produkten vorzunehmen zu mussen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Anwender ist dafiir verantwortlich, sich vom ordnungsgeméaBen Zustand dieses Produkts vor seiner Verwendung zu (iberzeugen
und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Weise verwendet wird. AtriCure,

Inc. schliet jegliche Verantwortung fiir zuféllige, besondere oder Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben aus, die das Ergebnis

des vorsatzlichen Missbrauchs dieses Produkts sind, einschlielich aller Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder
Sachschaden verbunden sind.
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