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Matricea de comutatie ASB3 AtriCure

Instructiuni de utilizare

Matricea de comutatie ASB3 AtriCure este un modul de interconectare reutilizabil accesoriu
care oferd posibilitatea de a conecta simultan dispozitivele de tip piesa de mana si stilou
pentru ablatie AtriCure® Isolator™ Transpolar™ la generatorul de RF al unitatii ASU.
Dispozitivele vor functiona doar in cazul in care comutatorul selector ASB3 este trecut in
pozitia specifica dispozitivului dorit. Consultati instructiunile de utilizare aplicabile pentru
piesa de mana si stilou. Consultati manualul de utilizare ASU pentru informatii privind
debitarea de energie prin RF, modurile de functionare, puterea de iesire, frecventa de lucru,
stimularea cardiacd temporara aprobata si accesoriile de stimulare.

Dispozitivul ASB3 a fost testat si s-a constatat cd respecta limitele pentru dispozitive
medicale prevazute in standardul IEC 60601-1-2:2001. Aceste limite sunt concepute

sa ofere o protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie
medicala tipica. Dispozitivul ASB3 genereaza si poate emite energie prin radiofrecventa
si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza
interferente ddunatoare cu alte dispozitive din apropiere. Cu toate acestea, nu existd
nicio garantie ca nu vor avea loc interferente intr-o anumita instalatie. Daca dispozitivul
ASB3 cauzeaza totusi interferentd ddunatoare cu alte dispozitive, care poate fi
determinata prin oprirea si pornirea dispozitivului ASB3, se recomanda ca utilizatorul s
incerce sd corecteze interferenta printr-una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:
(1) reorientarea sau repozitionarea dispozitivului de receptie, (2) cresterea distantei

de separare dintre dispozitivul ASB3 si alte dispozitive, (3) conectarea dispozitivului
ASB3 la o priza de pe un alt circuit decat cel la care sunt conectate alte dispozitive si

(4) contactarea reprezentantului de service AtriCure pentru asistenta.

Inspectati urmdtoarele cabluri de interconectare pentru a detecta eventualele semne

de deteriorare fizica a cablurilor si conectoarelor. Dacd se observa deteriordri fizice sau
cablurile de interconectare nu functioneaza conform specificatiilor, anuntati compania
AtriCure. Orice returnare necesita aprobare din partea companiei AtriCure. Cablurile
includ: (1) cablul de interconectare RF A000442-ASB/ASU, (2) cablul de interconectare
pentru comutatorul actionat cu piciorul C001237-ASB/ASU si (3) cablul de interconectare
PSS A000479-ASB3.

Atentie: Legea federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de
cdtre un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.
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Conditii de mediu: (1) temperaturd de functionare intre +-10°C si +40°C, (2) temperatura
de depozitare intre -35°C si +54°Csi (3) umiditate relativd intre 15% si 90%.
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Efectuati procedurile de intretinere preventiva anuald pentru a va asigura ca toate
componentele ASB3 functioneaza corect, verificand inclusiv, dar fard limitare la
urmatoarele: (1) cablurile de alimentare electrica pentru a detecta eventualele destramari
sau deteriordri si a garanta impdmantarea corespunzatoare, (2) intrerupdtorul de c.a.,

(3) deteriorarea indicatorului (pornire, prezenta comutatorului actionat cu piciorul sau
selectarea piesei de mand), (4) deteriorarea sau craparea conectorului piesei de mand ori
imposibilitatea de a introduce i a cupla fisa piesei de mand, (5) deteriorarea manerului de
transport sau imposibilitatea de a-| cupla sau roti, (6) deteriorarea sau craparea picioarelor
din cauciuc ori imposibilitatea rimanerii dispozitivului ASB3 in pozitie stabild pe o suprafata
plana, (7) destramarea sau deteriorarea cablului de interconectare si (8) deteriorarea sau
craparea conectorului comutatorului actionat cu piciorul ori imposibilitatea de a introduce
sia cupla fisa comutatorului actionat cu piciorul.

Dispozitivul ASB3 nu are componente care pot fi reparate. Pentru probleme legate de
service, contactati compania AtriCure, Inc.

Instructiuni privind curdtarea si dezinfectarea accesoriilor dispozitivului ASB3: (1) folositi
un detergent delicat (pregatit conform specificatiilor) si o lavetd umeda pentru a curata
exteriorul matricei de comutatie; (2) nu scufundati dispozitivul si nu permiteti patrunderea
de lichide in cadru; (3) nu utilizati produse de curdtare caustice, corozive sau abrazive;

(4) cablul dispozitivului ASB3 si al dispozitivului auxiliar nu poate fi sterilizat.

Tipuri de sigurante si valori nominale: (1) 100—120V, 220-240V, ~50/60 Hz si
(2) 1,25 A/250V, cu temporizare, 5 x 20 mm, recunoscute de UL, aprobate de IEC.
Tnlocuiti sigurantele tinand cont de marcaje.

Urmati reglementdrile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea
componentelor dispozitivului.

(lauza de neasumare a responsabilitatii — Tn niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va
raspunde pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiala accidentald, speciala sau indirecta
cauzatd de utilizarea necorespunzatoare intentionata a acestui produs, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personala sau daunele materiale.
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