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1. Guia rapido

Este manual e o equipamento descrito por ele s6 podem ser usados por profissionais médicos
qualificados e treinados na respectiva técnica e no procedimento cirirgico a ser realizados.

A Lei Federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou sob solicitagao de um médico.

Leia atentamente todas as informagdes. Se as instrugdes ndo forem observadas, poderao ocorrer sérias
consequéncias cirtirgicas.

Importante: este manual tem o objetivo de fornecer instru¢des de uso da Unidade AtriCure de
ablagdo e deteccao (ASU) com a caneta bipolar AtriCure (pinga Isolator™ Transpolar™, caneta
Isolator™ Transpolar™ ou caneta linear CoolRail™) e os dispositivos acessorios AtriCure
(ASB 3). Ele ndo serve como referéncia para técnica cirurgica.

A ASU AtriCure® produz e distribui energia de radiofrequéncia (RF) em um modo bipolar a uma
frequéncia de aproximadamente 460 kHz, com uma saida méaxima de energia que varia de 22,8 Watts
a 28,5 Watts para as pingas Isolator™ Transpolar™, 12,0 Watts a 30,0 Watts para os dispositivos de
caneta Isolator™ Transpolar™ ou caneta linear CoolRail™, conforme o modo de operacdo. A ASU
AtriCure® tem capacidade de produzir uma energia maxima de saida de 32,5 Watts sob carga de

100 Ohm, embora nenhuma caneta bipolar AtriCure® atual use energia acima de 30 Watts. O modo de
operagdo ¢ uma fun¢do das canetas e ¢ definido pela ASU. A ASU AtriCure foi projetada para operar
unicamente com uma caneta bipolar AtriCure, uma caneta AtriCure Isolator ou uma caneta linear
AtriCure CoolRail™. O pedal ¢ o dispositivo de entrada usado para ativar a distribui¢do de energia de
RF. Consulte as instru¢des de uso das canetas para obter uma descrigdo completa das indicagdes € uso
desses dispositivos.

Para conveniéncia do usuario, a Unidade AtriCure de ablagao e detecgdo sera denominada neste
Manual do usuario como “ASU”. A caneta bipolar AtriCure sera denominada neste Manual do
usuario como a “caneta”.

Este Manual do usuario fornece uma descrigao da ASU, os controles, mostradores, indicadores,
tons e uma sequéncia para operacao com a caneta. Este Manual do usuario também fornece outras
informagdes importantes para o usuario. Ele tem o objetivo de funcionar unicamente como um
Manual do usuério. Nao opere a ASU antes de ler totalmente este manual.
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1.1. Descric¢ao do sistema
Conforme exibido na Figura 1, o sistema abrange o seguinte:
e (Caneta bipolar AtriCure com cabo integral (ndo mostrado)
e Unidade AtriCure de ablagao e deteccao (ASU)
e Pedal
e (Cabo de alimentacgao.

Os dispositivos acessorios sao descritos no paragrafo 10.

Figura 1 — ASU, pedal e cabo de alimentagdo

1.2. Desembalagem

Retire a ASU, o pedal e o cabo de alimentacao da caixa e remova a embalagem de protecao.
Recomenda-se que a caixa da embalagem original e a embalagem de protecao sejam guardadas
para armazenamento futuro e/ou transporte do dispositivo.

1.3. Alertas e precaucoes
O uso seguro e eficaz da energia de RF depende muito de fatores sob o controle do operador.
A Nio existe nenhum substituto para uma equipe de sala de cirurgia bem treinada. E
importante que as instrucdes de operagao, fornecidas com a ASU, sejam lidas,
compreendidas e observadas antes de usar o dispositivo.
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1.3.1. ALERTAS
e Naio opere a ASU antes de ler totalmente este manual.

e Nao use equipamento eletrocirurgico a ndo ser que esteja devidamente treinado para usé-lo no
procedimento especifico que esta sendo realizado. Este manual e o equipamento descrito por
ele s6 podem ser usados por profissionais médicos qualificados e treinados na técnica
particular e no procedimento cirtirgico a ser realizados.

e Nao use este dispositivo na presenga de anestésicos inflamaveis; outros gases inflamaveis;
proximo a liquidos inflamaveis, como agentes de preparacao da pele e tinturas; objetos
inflaméveis ou agentes oxidantes. Observe sempre as devidas precaugdes contra incéndio.

e Nao use este dispositivo em atmosferas ricas em oxigénio, atmosferas que contenham 6xido
nitroso (N20) ou na presenca de outros agentes oxidantes.

e Risco de incéndio: os acessdrios eletrocirargicos ativados ou aquecidos pelo uso podem
provocar um incéndio. Nao os coloque nas proximidades de materiais inflamaveis ou em
contato com estes (por exemplo, gaze ou lengdis cirirgicos). Evite a igni¢do de gases
endogenos.

e Risco de incéndio: nao use fios de extensao.

e Risco de incéndio: para evitar a ignicdo de agentes de limpeza, use somente agentes nao
inflamaveis para limpar e desinfetar a ASU. Se, inadvertidamente, forem usados agentes
inflamaveis na ASU, deixe essas substancias evaporar completamente antes da cirurgia.

¢ O contato da caneta com metais (como pingas hemostaticas, pingas, grampos etc.) pode
provocar ferimentos involuntarios por queimaduras.

¢ Quando a caneta ndo estiver em uso, coloque-a em uma area limpa, seca e ndo condutiva,
completamente visivel, que ndo esteja em contato com o paciente. O contato involuntario de
uma caneta com o paciente pode provocar queimaduras.

¢ Quando a ASU for ativada, os campos elétricos de condugao e radiacdo podem causar
interferéncia em outro equipamento médico elétrico.. Consulte a Se¢ao 5 para obter mais
informagdes sobre possivel interferéncia eletromagnética ou de outro tipo e instrugdes para
evita-las.

e A eletrocirurgia deve ser usada com cuidado na presenca de marcapassos internos ou externos.
A interferéncia produzida com o uso de dispositivos eletrocirurgicos pode fazer com que
dispositivos como o marcapasso entrem em modo assincrono ou pode até bloquear totalmente
o marcapasso. Consulte o fabricante do marcapasso ou o departamento de cardiologia do
hospital para obter mais informacdes ao planejar o uso de dispositivos eletrocirirgicos em
pacientes com marcapassos cardiacos.

e Risco de tropeco: deve-se tomar todo o cuidado para reduzir o risco de tropegar no cabo do
pedal.

e O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo os especificados de acordo com as
instrucdes ou fornecidos pela AtriCure podera resultar no aumento das emissdes ou na
diminui¢do da imunidade do equipamento.
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A ASU nao deve ser usada proxima ou empilhada com outros equipamentos, exceto no
empilhamento planejado com equipamentos AtriCure de acordo com as instrugdes. A
configurac@o de uso normal da ASU deve ser observada para se verificar o funcionamento
normal.

O seletor de tensdo ¢ ajustado na fabrica e ndo deve ser alterado pelo usuario. O seletor de
tensdo e o modulo de entrada de energia devem ser ajustados com a mesma tensao para evitar
mau funcionamento da ASU e possiveis danos ao instrumento.

Risco de choque elétrico: conecte o cabo de alimentagdo da ASU a uma tomada devidamente
aterrada. Nao use adaptadores de tomada elétrica.

Risco de choque elétrico: ndo conecte acessorios tmidos ao gerador.

Risco de choque elétrico: verifique se a caneta esta corretamente conectada a ASU e se ndo ha
fios expostos a partir do cabo, conector ou caneta.

PRECAUCOES

Use somente com as canetas AtriCure para uso com a ASU.
S6 ative a ASU depois que a caneta estiver devidamente posicionada no paciente.

O tom de ativacao e o indicador sdo recursos importantes de seguranca. Nao obstrua o
indicador de ativa¢do. Verifique se a equipe da sala de cirurgia consegue ouvir o tom de
ativacdo antes de usar. O tom de ativacao alerta a equipe quando a caneta esta ativada. Nao
desative o tom audivel.

Nao remova a tampa da ASU, dado que existe perigo de choque elétrico. Consulte o pessoal
autorizado para obter assisténcia técnica.

Use somente o pedal fornecido com a ASU.

O cabo de alimentagdo da ASU deve ser conectado a uma tomada devidamente aterrada. Nao
devem ser usados fios de extensao nem adaptadores de tomada.

Nao enrole o cabo do instrumento a volta de objetos metalicos. Enrolar os cabos a volta de
objetos metalicos pode induzir correntes perigosas.

Para prevenir choques, ndo permita que os pacientes entrem em contato com as pegas
metalicas aterradas da ASU. Recomendamos a utilizag¢ao de lengois antiestaticos.

Foi demonstrado em estudos que a fumaca gerada durante os procedimentos eletrocirurgicos
pode ser potencialmente prejudicial para a equipe cirurgica. Esses estudos recomendaram o

uso de mascaras e a exaustdo adequada da fumaga com um exaustor de fumaga cirtrgica ou

outro meio.
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¢ (Quando a ASU e a caneta forem usadas em um paciente simultaneamente com equipamento
de monitoramento fisioldgico, verifique se os eletrodos de monitoramento sao colocados o
mais distante possivel dos eletrodos cirurgicos. Posicione os cabos da caneta de modo que
eles ndo entrem em contato com o paciente nem com outros fios.

e Nao se recomenda usar eletrodos de monitoramento de agulhas ao operar a ASU e a caneta.

e Recomenda-se usar sistemas de monitoramento que incorporem dispositivos com limitacao de
corrente de alta frequéncia com a ASU e a caneta.

e Uma falha na ASU e na caneta pode provocar aumento involuntério da saida de energia.

1.4.  Orientacdes de Compatibilidade Eletromagnética e Declaracio do Fabricante

1.4.1. Requisitos Eletromagnéticos

A Unidade AtriCure de ablagdo e deteccao (ASU) foi testado e considerado em
conformidade com os limites para dispositivos médicos IEC 60601-1-2:2007. Estes
limites foram estabelecidos para fornecer uma protecao razoavel contra a interferéncias
prejudiciais em uma instalagdo médica tipica.

A ASU pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo instalada, usada e mantida de
acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética fornecidas nas instrugdes,
podera causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos nas proximidades.

Os equipamentos de comunicagdo por RF portateis e moveis também podem afetar o
desempenho do ASU e deve-se ter cuidado a fim de minimizar estas interferéncias. No
entanto, ndo h4 garantias de que ndo ocorrerdo interferéncias em uma instalagao especifica.

Se o ASU provocar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos, que possam ser
determinadas ligando e desligando o ASU, o usudrio ¢ incentivado a tentar corrigir a
interferéncia por meio de uma ou mais das medidas a seguir:

e Reorientar ou realocar o dispositivo receptor.
e Aumentar a distancia entre 0 ASU e os outros dispositivos.

e Conectar o ASU a uma tomada em um circuito diferente do aquele ao qual o(s)
outro(s) dispositivo(s) esta/ao conectado(s).

e Contate o representante de servigos AtriCure para receber assisténcia.
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1.4.2. Emissoes Eletromagnéticas

AtriC

Orientacdo e declaracio do fabricante - emissoes eletromagnéticas

A Unidade AtriCure de ablagdo e detec¢do (ASU) foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O consumidor ou usuario da unidade ASU deve certificar-se de que ele seja usado neste ambiente.

61000-3-2

Teste de emissdes Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacio
A unidade ASU utiliza energia de RF somente para seu
Emissoes de RF funcionamento interno. Assim, suas emissoes de RF sao
Grupo 1 - - ~ . . . .~
CISPR 11 muito baixas e néo ¢ provavel que causem interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.
Emissoes de RF
CISPR 11 Classe A A unidade ASU ¢ adequada para uso em todos os
estabelecimentos ndo domésticos e naqueles diretamente
Emissdes harménicas IEC re}acmnac{os a redfe de fornecimento publlco'de'
Classe A alimentagdo de baixa voltagem que supre edificios usados

Flutuagdes de voltagem/
emissOes de centelhamento
IEC 61000-3-3

Em conformidade

para finalidades domésticas.

P000464.H
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Orientacdo e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética

A Unidade AtriCure de ablagdo e detec¢do (ASU) foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O consumidor ou usuario da unidade ASU deve certificar-se de que ele seja usado neste ambiente.

Teste de IMUNIDADE

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacio

Descarga eletrostatica (ESD)

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

Os pisos deverdo ser de madeira,
concreto ou ceramicos. Se o piso

entrada/saida

+ 1 kV para entrada e
saida

IEC 61000-4-2 + 8 kV ar + 8 kV ar for reyestido de. material sintético,
a umidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Transiente elétrico rapido +2 kV para linhas de | +2 kV para A qualidade da energia elétrica de
1IEC 61000-4-4 alimentacdo fornecimento de rede deve ser a mesma de um
alimentagdo ambiente comercial ou hospitalar
+ 1 kV para linhas de | Linhas tipico.

IEC 61000-4-5

+ 2 kV linha a terra

+ 2 kV modo comum

saida
' + 1KV linha a linha i.l kV rpodo A qualidade da energia elétrica de
Pico diferencial rede deve ser a mesma de um

ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

Quedas de tensdo, breves
interrupgdes e variagoes de

de alimentagéo

tensdo nas linhas de entrada

<5%UT
(queda >95 % em
UT) para 0,5 ciclo

<5%UT
(queda >95 % em
UT) para 0,5 ciclo

A qualidade da energia elétrica de
rede deve ser a mesma de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuario da unidade

Hz) da frequéncia da
poténcia
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 40 % Ur 40 % Ur ASU necessitar da operacdo
(queda de 60 % em (queda de 60 % em continua durante interrupgdes no
UT) para 5 ciclos UT) para 5 ciclos fornecimento de energia,

recomenda-se que a unidade ASU

70 % Ut 70 % Ut seja equipada com um suprimento
(queda de 30 % em (queda de 30 % em ininterrupto de energia ou uma
UT) para 25 ciclos UT) para 25 ciclos bateria.
<5§%UT <5 % UT
(queda >95 % em (queda >95 % em
UT) para 5 s UT) para 5 s

Campo magnético (50/60 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da

freqiiéncia elétrica devem estar
nos niveis caracteristicos de um
local tipico de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVACAO:  Uré a voltagem principal em corrente alternada anterior a aplicagéo do nivel de teste.
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1.4.4. Orientacoes de Compatibilidade Eletromagnética e Declaracao do Fabricante

Orientacao e declaracido do fabricante - imunidade eletromagnética

A Unidade AtriCure de ablagdo e detec¢do (ASU) foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O consumidor ou usuario do ASU devera certificar-se de que ele seja utilizado neste ambiente.

Teste de NIVEL DETESTE | Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacio

IMUNIDADE | IEC 60601 conformidade g ¢
Os equipamentos de comunicag@o de RF portateis e
moveis ndo deverdo ser usados em proximidade com
qualquer parte do ASU, incluindo seus cabos, menor
que a distancia de separagdo recomendada calculada
com a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF conduzida 3 Vims Vi Distancia de separa¢do recomendada

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=12+P
d=1,2P 80 MHz a 800 MHz

RF irradiada IEC | 3 V/m 3V/m

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

onde P ¢ a classificagdo nominal de poténcia de
maxima de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissore d ¢ a
distancia de separagdo recomendada em metros (m).

As forgas de campo dos transmissores fixos de RF,
conforme determinado por pesquisa no local
eletromagnético,® deverdo ser menores que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia.b

Poderdo ocorrer interferéncias nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia.

OBSERVACAO 2: Estas orientagdes podem nio se aplicar a todas as situacdes. A propagacio eletromagnética é
afetada pela absor¢ao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a  As forgas de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para telefones por radio (celulares/sem fio) e
radios moéveis de terra, radio amador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de
RF, devera ser considerada a realizagdo de uma pesquisa eletromagnética no local. Se a for¢a do campo medida
no local em que o ASU ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o ASU devera ser
observado e verificado quanto ao funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poderdo
ser necessarias medidas adicionais, como a reorienta¢do ou realocagdo do ASU.

b  Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forgas de campo deverdo ser menores que 3 Vm.

P000464.H
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1.4.5. Distancia de Separacao Recomendada

As distancias de separacio recomendadas entre equipamentos de comunicacio de RF portateis e
moveis e a Unidade AtriCure de ablacio e deteccio

A Unidade AtriCure de ablagdo e detec¢do (ASU) foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético com
controle das perturbagdes de RF irradiadas. O consumidor ou usuario do ASU pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicacdes de RF portateis e moveis
(transmissores) e 0 ASU conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagdes.

Distancia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor m
Poténcia nominal
maxima de saida do
transmissor W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=12P d=12+P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia nominal méaxima de saida ndo listada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada com o uso da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
¢ a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distincia de separaciio para a faixa de frequéncia mais
elevada.

OBSERVACAO 2: Estas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacio eletromagnética é
afetada pela absorg@o e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

1.5. Responsabilidade do fabricante
A AtriCure s6 se responsabiliza pela seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:
e Forem observados os procedimentos de instalacdo constantes deste manual.
e As modificagdes ou reparos forem feitos por pessoas autorizadas pela AtriCure.

e A instalagdo elétrica da respectiva sala esteja em conformidade com os cddigos locais e
requisitos legais, tais como IEC e BSI.

¢ O equipamento for usado de acordo com o Manual do usudrio da AtriCure.

Pagina 12 de 43 P000464.H



MANUAL DO USUARIO

2. A unidade AtriCure de ablacio e detec¢cao (ASU)

AtriC

Esta secao fornece uma descri¢ao detalhada da ASU, inclusive as fungdes e recursos de operagao do

dispositivo.

2.1. Descricao do dispositivo

A ASU AtriCure® produz e distribui energia de RF em modo bipolar a uma frequéncia de
aproximadamente 460 kHz, com uma energia maxima de saida de 12 Watts a 30 Watts, conforme
o modo de operacdo. A ASU AtriCure® tem capacidade de produzir uma energia méaxima de
saida de 32,5 Watts sob carga de 100 Ohm embora nenhuma caneta bipolar AtriCure® atual use
energia acima de 30 Watts. O modo de operagdo ¢ uma fungdo da caneta, sendo definido pela
ASU. A ASU AtriCure foi projetada para funcionar com a caneta AtriCure. A ASU e a caneta
foram projetadas para uso sem um eletrodo neutro. O pedal € o dispositivo de entrada usado

para ativar a distribuicdo de energia de RF.

2.2.  Painel dianteiro da ASU — ilustra¢ao e nomenclatura

Uma ilustragao do painel dianteiro da ASU ¢ exibida na Figura 2, abaixo.

1

5

Figura 2 — Painel dianteiro da ASU

1. Mostrador grafico de conduténcia 6.
do tecido/energia
2. Indicador Pronto 7.
3. Indicador de RF ligada 8.
4. Tomada da caneta 9.
5. Indicador de transmuralidade
P000464.H

Indicador de falha

Indicador de energia
Alga

Botdes de ajuste da alca
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Hé um mostrador no painel dianteiro da ASU: o mostrador grafico de condutancia do
tecido/energia Esse mostrador ¢ descrito abaixo.

Mostrador

Descriciao

[CONDUCTANCE ( milli

REON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Mostrador grafico de condutincia do tecido — Pinca
Isolator™ Transpolar™ (padrio):

Durante o ciclo de ablagao, a ASU exibe um grafico de
condutancia do tecido (corrente/tensdo) em relacao ao
tempo. O eixo y ¢ a condutancia do tecido € 0 eixo x ¢ 0
tempo.

Quando o pedal ¢ desconectado ou reconectado, o
mostrador do grafico de condutancia do tecido nao ¢
afetado. Consulte a segdo 4.4.3.

=] 5 10 15 20
TIME
RE[ON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Mostrador grafico de energia — CANETA Isolator™
Transpolar™ ou caneta linear CoolRail™:

Durante o ciclo de ablagdo, a ASU exibe um grafico de
energia (corrente x tensdo) em relagdo ao tempo. O eixoy
¢ a energia € o eixo X € o tempo.

Quando o pedal ¢ desconectado ou reconectado, o
mostrador do grafico de energia ndo ¢ afetado. Consulte a
secao 4.4.3.

Pagina 14 de 43
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Indicadores do painel dianteiro

Indicador Descricao
Indicador de ENERGIA — Um LED verde
‘ I indica que hé energia CA e que a ASU foi

ligada.

. A Indicador de FALHA — Esta lampada

vermelha indica que ocorreu uma falha e
requer que o dispositivo seja desligado e ligado

novamente.

READY Indicador PRONTO - Esta lampada verde
indica que o pedal e a caneta estdo conectados e
que a ASU esté pronta para uso

Indicador de RF LIGADA — Um LED azul
RF ON indica que esta sendo enviada energia de RF a

caneta.
A saida de energia de RF ¢ iniciada quando se

pressiona o pedal.

TRANSMURALITY Indicador Qe TRANSMURALIDADE —Um
LED azul piscando indica que o algoritmo de
transmuralidade foi atendido e que o usuario
pode concluir o ciclo de ablagao.

Tomada do painel dianteiro

Tomada Descricao

HANDPIECE

Tomada acesséria da CANETA ou da ASU
Esta tomada de 12 pinos aceita a caneta
AtriCure ou o cabo de conexdo a um
dispositivo acessorio. Essa conexao ¢ isolada
do paciente.
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2.3. Painel traseiro da ASU - ilustracao e nomenclatura

Uma ilustragdo do painel traseiro da ASU ¢ exibida na Figura 3, abaixo.

f ©) ©)
. 10101
WARNING
OOOOO ——————————
oo EEERS T
© Etiqueta do produto
AN
100-120V~
1.1A 50/60Hz
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE_VOLTAGE
SELECTOR AND
@ FOOTSWITCH 5%"6’5 EE Emg
BE SET TO THE
gg_lherEm\llgLTAGE
OUTPUT POWER 32.5W - v
swi ((tey)) OUTRIRRENEEE =W ATTHNTION: e
VOLTAGE
@ ‘ GPERATING FREGUENCY PSR USE YOLTAGE @

Figura 3 — Painel traseiro da ASU

1. Porta de dados 5. Pino-terra equipotencial

2. Controle de volume do alto-falante 6. Chave seletora de tens&o de entrada
3. Mddulo de entrada de energia 7. Tomada do pedal

4. Caixa de fusiveis 8. Acesso de servigo
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2.3.1. Funcgoes do painel traseiro

AtriC

Desenho

Descricao

Pino-terra equipotencial — Fornece um meio de
conectar com seguranca os fios-terra da ASU AtriCure a
outro equipamento aterrado.

Porta de dados — Para fins de fabricagao e teste.

Moédulo de entrada de energia — Este médulo contém as
chaves LIGA/DESLIGA e os fusiveis. A tensao ¢
selecionada pela orientagdo da caixa de fusiveis, conforme
sinalizado.

Caixa de fusiveis — Contém os fusiveis selecionados para
a tensdo de entrada. Consulte Especifica¢des técnicas, na
Secao 7 deste manual.

VOLTAGE
SELECTOR

Chave seletora de tensio de entrada — A chave seletora
de tensdo de entrada ¢ predefinida para 110 Vou220 Ve
ndo deve ser ajustada pelo operador. Esse ajuste so deve
ser feito pelo fabricante ou por um representante técnico
autorizado.

VOLUME

)

Controle de volume do alto-falante — O nivel de volume
audivel pode ser ajustado por meio de um botao giratorio.

A ASU contém um alto-falante para a produgao de
informacdes audiveis ao usuario.

FOOTSWITCH

v
O-=

Tomada do pedal — Esta tomada aceita o conector do
pedal. O pedal tnico de atuagdo instantanea fornece a
ativacdo da saida de energia de RF.

Sw1

®

Acesso de servico — Para fins de fabricagao e teste.

P000464.H
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3. Instalacdo da ASU
Inspecione a ASU quanto a sinais de danos fisicos no painel dianteiro, chassi ou tampa.

OBSERVACAO: se houver algum dano fisico, NAO USE A UNIDADE. ENTRE EM

CONTATO COM A AtriCure para solicitar uma substituicio.

Todas as devolugdes devem ser aprovadas pela AtriCure.

3.1.

3.2.

3.3.

34.

Transporte da ASU

Deve ser usada a alga para transportar a ASU. Para mudar a posi¢ao da alga, pressione
simultaneamente os botdes de ajuste desta e mova-a para a posi¢ao desejada. Ndo altere a posi¢ao
da al¢a quando uma caneta ou dispositivo acessorio estiverem conectados a tomada da caneta.

Ajuste do dngulo de visao

Para alterar o angulo de visdo do mostrador grafico de condutancia da ASU, ajuste a posi¢do da
al¢a usando as instrucdes da Sec¢ao 3.1., acima.

Preparaciao da ASU para o uso

A ASU pode ser colocada em um carrinho ou em qualquer mesa ou plataforma resistentes.
Recomenda-se que os carros tenham rodas com dissipagao de eletricidade estatica. Consulte os
procedimentos do hospital ou os codigos locais para obter informagdes detalhadas.

Deixe no minimo 10 a 15 cm de espago em torno das laterais e da parte superior da ASU para
proporcionar resfriamento. Com o uso continuo durante periodos prolongados de tempo, ¢ normal
que a parte superior € o painel traseiro fiquem aquecidos.

Cabo de alimentacao
A ASU ¢ entregue com um cabo de alimentac¢do de grau hospitalar aprovado.
Conecte a ASU a uma tomada aterrada.

OBSERVACAO: nio use fios de extensdo nem adaptadores de trés para dois pinos. O conjunto
do cabo de alimentagdo deve ser verificado periodicamente quanto a isolamento
ou conectores danificados.
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3.5. Conexao e desconexao da caneta
Conecte a caneta diretamente a ASU. Insira o conector do cabo da caneta na tomada no painel

dianteiro da ASU, verificando se o simbolo de seta do conector esta voltado para cima e
orientado para o simbolo de seta da tomada da ASU.

OBSERVACAO: normalmente vocé conectara a caneta &8 ASU quando esta estiver ligada e no
modo de operagio EM ESPERA (consulte a Se¢do 4.2 sobre o modo EM
ESPERA). No entanto, a caneta pode ser conectada ao ser ligada ou antes de
se ligar a ASU.

OBSERVACAO: depois de conectada, a caneta nao podera ser desconectada da ASU puxando-
se o cabo. Para desconectar a caneta, puxe o corpo do conector do cabo para
trds e remova-o da tomada da ASU.

OBSERVACAO: consulte a folha de instrugdes da caneta para obter informagdes mais
detalhadas sobre a conexdo da caneta @ ASU em um ambiente estéril.

3.6. Instalacio do pedal

3.6.1. Inspecione o pedal

Inspecione o pedal e verifique se ha algum sinal de dano fisico nos cabos e conectores. Se
for encontrado algum dano fisico ou se o pedal ndo funcionar conforme a especificacao,
notifique a AtriCure. Todas as devolugdes deverao ser aprovadas pela AtriCure.

3.6.2. Conexiao e desconexio do pedal

Com a seta de alinhamento do conector na posi¢ao vertical, empurre o conector do pedal
para a tomada deste, no painel traseiro da ASU, mostrado na Figura 4.

OBSERVACAO: normalmente vocé conectara o pedal 8 ASU quando esta estiver
ligada e no modo de operacado EM ESPERA (consulte a Secao 4
sobre 0 modo EM ESPERA). No entanto, o pedal pode ser
conectado ao ser ligado ou antes de se ligar a ASU.
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Etiqueta do
produto

Figura 4 — Conexdo do pedal a ASU

3.6.3. Preparacao do pedal para o uso

O pedal deve ser colocado em um piso nivelado. Recomenda-se que a area proxima ao
pedal seja mantida seca para reduzir o risco de deslizamento.

Deve-se tomar as devidas precaugdes para garantir que o cabo que conecta o pedal a ASU
nao represente um risco na sala de cirurgia.
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4. Instrucoes de uso

4.1. Como ligar a ASU

1. Verifique se a ASU foi conectada a uma tomada aterrada.

OBSERVACAO: nio use fios de extensdo nem adaptadores de trés para dois pinos. O
conjunto do cabo de alimentagdo deve ser verificado periodicamente quanto
a isolamento ou conectores danificados.

2. Ligue a energia usando a chave LIGA/DESLIGA, localizada no mddulo de entrada de energia,
no painel traseiro. Quando a energia ¢ ligada, o sistema executa os autotestes. Consulte a
Figura 5. Se todos os autotestes forem bem-sucedidos, o sistema passa para o modo EM
ESPERA. Se algum autoteste falhar, o sistema passa para o modo de FALHA. O autoteste
gera dois bipes rapidos na inicializagdo. O operador deve verificar se os bipes sdo gerados.

OBSERVACAO: consulte a Secio 4.2., abaixo, para obter uma descrigdo completa dos
modos EM ESPERA e de FALHA e também de todos os outros modos de
operacao.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figura 5 — Mostrador indicando o AUTOTESTE
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4.2. Modos de operacio

A ASU funciona em um de cinco modos: Modos EM ESPERA, PRONTO, RF LIGADA, ERRO
e de FALHA. Esses modos sao mostrados no canto inferior esquerdo do mostrador grafico de
condutancia. Consulte a Figura 6, abaixo.

4.2.1. Modo EM ESPERA - Este modo ¢ acessado automaticamente depois que a ASU for
ligada ou a partir do modo PRONTO, mediante a detec¢ao da desconexdo de uma

caneta ou pedal. A mensagem do mostrador LCD indica que o sistema estd no modo
EM ESPERA.

4.2.2. Modo PRONTO - Este modo ¢ acessado ao conectar-se a caneta e o pedal no modo
EM ESPERA ou a partir do modo LIGADO se o pedal tiver sido pressionado e
liberado. A mensagem do mostrador LCD indica que o sistema esta no modo
PRONTO.

4.2.3. Modo RF LIGADA — Este modo ¢ acessado quando o pedal for pressionado no modo
PRONTO. O sistema passa do modo RF LIGADA para o modo PRONTO depois de
decorridos 40 segundos ou se o pedal for liberado.

4.2.4. Modo ERRO - Este modo ¢ acessado mediante a detec¢do de qualquer condigdo de
erro recuperavel em qualquer modo, com exce¢do do modo de FALHA. O sistema
exibe a mensagem de erro correspondente e, mediante a liberagdo do pedal, passa para
o modo PRONTO.

4.2.5. Modo de FALHA — Este modo ¢ acessado mediante a deteccao de qualquer condi¢ao
de erro recuperavel em qualquer modo. O sistema ndo funcionara neste modo até que a
energia seja desligada e ligada novamente.

CONDUCTANCE

10 15 =1 10 15
TIME TIME

STANDBY CONNECT: STANDBY CONNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE FOOTSWITCH

Figura 6 — Mostrador grdfico de condutancia e energia indicando o modo EM ESPERA
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4.3. Tons de audio

A ASU usa 5 tons possiveis de dudio durante a operagao: tom de inicio, tom de erro, tom de falha,
tom de RF LIGADA e tom de transmuralidade. Vocé pode controlar o volume desses tons com o
controle de volume do alto-falante, localizado no painel traseiro da ASU (Consulte a Figura 3).
Cada um desses 5 tons de audio ¢ descrito abaixo.

Nome do tom Descrigao do tom Significado para o operador:
Tom de inicio Dois bipes rapidos Este tom € gerado quando a chave de alimentacéo
estiver colocada na posi¢ao “LIGADA”.
Tom de erro Tom grave constante Este tom ocorre enquanto houver um erro.
Tom de falha Sucesséo rapida de Este tom ocorre quando o modo de falha é
bipes graves com acessado.
duracao de 2 segundos
Tom de RF Tom médio constante Este tom é gerado quando a energia de RF esta
LIGADA sendo distribuida a pinga Isolator™ Transpolar™.

Este tom é mais agudo que o tom de erro.

Tom médio variavel E gerado um tom discreto decrescente, em
intervalos de 10 segundos, quando a energia de RF

esta sendo distribuida a caneta Isolator™
Transpolar™., Este tom & mais agudo que o tom

de erro.
Tom de Tom médio intermitente | Este tom é gerado no modo de RF LIGADA quando
transmuralidade a transmuralidade € alcangada. O tom de

transmuralidade continuara e a energia de RF
ainda sera aplicada até que o pedal seja liberado
ou apos transcorridos 40 segundos.

Esta fungdo n3o se aplica a caneta Isolator™
Transpolar™.
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4.4. Distribuiciao da energia de RF

4.4.1. Conecte a caneta e o pedal

Conecte a caneta e o pedal conforme a descri¢do das Secdes 3.5. e 3.6. e observe o
mostrador para ter certeza de que as conexdes sao estabelecidas. A tela do mostrador e o
indicador Pronto da ASU devem indicar que o gerador de RF estd no modo PRONTO.
Consulte a Figura 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME
Depress footswitch to begin READY

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

Figura 7 — Mostrador grafico de condutancia do tecido indicando o modo PRONTO para as
canetas Isolator (acima) e mostrador grafico de energia para a caneta Isolator™
Transpolar™ e o dispositivo de caneta linear Coolrail™ (abaixo).

OBSERVACAO: quando o modo PRONTO for acessado a partir do modo RF LIGADA,
¢ exibido o grafico anterior.
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4.4.2.

4.4.3.

Posicione a caneta
Para posicionar a caneta, siga as instrugdes de uso fornecidas com ela.

Distribua a energia de RF

Pressione o pedal para iniciar a saida de energia de RF. A saida de energia de RF ¢
encerrada ao liberar-se o pedal ou apds transcorridos 40 segundos continuos de
distribuicao de energia. A tela do mostrador da ASU indicara que o gerador estd no modo
RF LIGADA. Consulte as Figuras 8 € 9.

Durante a operagao da pinga Isolador™, um grafico em tempo real da condutancia do
tecido medida ¢ exibido na tela grafica LCD com uma tolerancia de +/~20%. Usando
medidas de condutancia, a ASU determinara quando foi alcangada uma condigdo de
transmuralidade.

Quando esta condicao for atingida, o indicador azul de transmuralidade piscara e o tom
audivel emitido pela ASU mudara de constante para intermitente, sinalizando assim que a
transmuralidade foi alcangada. Se vocé nao liberar o pedal dentro de 40 segundos, o
sistema concluira a espera automaticamente e interrompera a ablacao.

CONDUCTANCE

RF ON

TRANSMURALITY

1 5
TIVME

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 8 — Mostrador grafico de condutancia indicando o modo RF LIGADA

P000464.H
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Com a caneta Isolator™ Transpolar™ e caneta linear Coolrail™, um grafico em tempo
real da poténcia medida fornecida para o tecido ¢ exibido na tela grafica LCD com uma
tolerancia de +/—20%. Nesse modo, a ASU ndo indicard quando foi atingida uma condi¢o
de transmuralidade. Além disso, se voc€ ndo liberar o pedal dentro de 40 segundos, o
sistema concluira a espera automaticamente e interrompera a ablacao.

RF ON

Figura 9 — Mostrador grafico de energia indicando o modo RF LIGADA

Os graficos de condutancia e energia estdo em uma escala de 20 segundos. Em alguns casos, a
condicdo de transmuralidade ndo serd atingida nos 20 segundos exibidos no mostrador grafico de
condutancia do tecido (ndo se aplica ao dispositivo de caneta Isolator™ Transpolar™ nem a caneta
linear Coolrail™). Nesses casos, o grafico passara para uma segunda tela, que exibird uma
continuacao da condutancia com mais 20 segundos, no maximo. A Figura 10, abaixo, apresenta
um exemplo desse recurso regressivo para uma ablag¢do que precisa de mais de 20 segundos.

Da mesma forma, para a caneta Isolator™ Transpolar™ e a caneta linear Coolrail™, o grafico de
energia passara para uma segunda tela nas ablagdes com duracao acima de 20 segundos, com mais
20 segundos, no maximo.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 10— Mostrador gradfico de uma ablagdo com duracdo acima de 20 segundos
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5. Resolucio de problemas
Use as se¢oes a seguir para ajudar a resolver possiveis problemas com a ASU.

5.1. Nao ha saida de energia de RF

Se ndo houver saida de energia de RF, tente corrigir este problema usando a lista de verificacao
abaixo.

Possivel causa Solugéo

A ASU n&o esta ligada Ligue a energia

A ASU néo esta conectada | Confirme as conexdes elétricas e ligue a energia

Nao ha caneta conectada Conecte a caneta

N&o ha pedal conectado Conecte o pedal

ASU no modo de FALHA Desligue e ligue a energia novamente

ASU no modo EM ESPERA | Verifique se a caneta e o pedal estdo devidamente conectados

Cabo da caneta quebrado Substitua a caneta

Falha no pedal Substitua o pedal

Falha na caneta Substitua a caneta

Falha interna na ASU Entre em contato com o servigo de atendimento ao cliente da AtriCure

Se a falta de saida de energia de RF da ASU persistir, entre em contato com o representante
técnico da AtriCure.

5.2. Coddigos de erros

Se ocorrer uma condic@o de erro, o mostrador grafico de energia do painel dianteiro exibirdo um

codigo de erro. Se for exibido um codigo de erro de E07 a E09, PO1 a P10, P12 ou FO1 a F14,

tente desligar a energia e liga-la novamente. Se o problema persistir, entre em contato com o

servico de atendimento ao cliente da AtriCure.

Use a tabela abaixo para tentar resolver os seguintes erros recuperaveis de aplicativo.
MENSAGEM DO DESCRIGAO SOLUGAO
MOSTRADORLCD
Replace Handpiece HO1 | Versao invédlida da caneta Substitua a caneta
Replace Handpiece HO2 | Erro de tempo de validade: A data de Substitua a caneta

validade da caneta expirou
Replace Handpiece HO3 | Problema elétrico na caneta Substitua a caneta
Replace Handpiece HO4 | Verséo invalida da caneta Substitua a caneta
Check Electrodes EO1 Erro de baixa impedancia: Verifique eletrodos ou
Eletrodos da caneta estdo em curto-circuito reposicione as garras
Close Jaws E02 Erro de impedancia alta: Feche as garras da
Garras da caneta estao abertas caneta
Check Electrodes EO03 Erro de baixa impedancia: Verifique eletrodos ou
Eletrodos da caneta estdo em curto-circuito reposicione as garras
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MENSAGEM DO
MOSTRADOR LCD

DESCRIGAO

SOLUGAO

Check Electrodes E04

Erro de baixa impedancia:
Eletrodos da caneta estdo em curto-circuito

Verifique eletrodos ou
reposicione as garras

Replace Handpiece E05

Termopar aberto ou com defeito

Substitua a caneta

Check Footswitch E06

Erro de teste de emperramento da chave:
Pedal fechado ao conectar

Substitua o pedal

Check Electrodes E10

Eletrodos da caneta estao em curto-circuito

Verifique eletrodos ou
reposicione as garras

Check Footswitch P10

Pedal fechado ao ligar energia

Verifique pedal

5.3. Interferéncia eletromagnética ou outra interferéncia

A ASU foi testada e considerada em conformidade com as restri¢des para dispositivos médicos
presentes no padrao IEC 60601-1-2:2001. Tais restrigdes tém o objetivo de oferecer a protegao
razoavel contra interferéncias prejudiciais em uma instalacdo médica normal.

A ASU produz e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalada e usada conforme
as instrucdes, pode interferir de modo prejudicial em outros dispositivos que estiverem nas

proximidades. Entretanto, ndo héa garantias de que ndo ocorrerdo interferéncias em determinadas
instalagdes. Se a ASU nao provocar interferéncia prejudicial em outros dispositivos, o que pode
ser determinado desligando-se e ligando-se novamente o aparelho, recomendamos que o usuario

tente corrigir a interferéncia com uma ou mais das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar o dispositivo receptor.

e Aumentar a distancia entre a ASU e os outros dispositivos.

e Conectar a ASU a uma tomada de circuito diferente daquele ao qual o(s) outro(s)
dispositivo(s) estao conectados.

e Entrar em contato com o representante técnico da AtriCure para obter ajuda.

Use as se¢Oes abaixo para resolver tipos especificos de problemas de interferéncia, inclusive
interferéncia do monitor (mostrador), estimulagao neuromuscular e interferéncia de marcapassos.
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AtriC

5.3.1. Interferéncia do monitor (mostrador)

5.3.1.1.Interferéncia continua

5.3.1.2.

1.
2.

Verifique as conexdes do cabo de alimentacdo da ASU.

Verifique todos os outros equipamentos elétricos na sala de cirurgia quanto a
aterramentos com defeito.

Se o equipamento elétrico estiver aterrado a objetos diferentes em vez de um
aterramento comum, podem aparecer diferengas de tensdo entre os dois objetos
aterrados. O monitor pode reagir a essas tensdes. Alguns tipos de
amplificadores de entrada podem ser ajustados no balango para obter a rejeigao
ideal no modo comum e possivelmente isso resolva o problema.

Interferéncia s6 quando a ASU estiver ativada

L.

Verifique todas as conexdes a ASU e os acessorios ativados para localizar
possivel formagao de faiscas proveniente do contato entre metais.

Se a interferéncia continuar quando a ASU estiver ativada e o eletrodo ndo
estiver em contato com o paciente, o monitor esta reagindo a radiofrequéncia.
Alguns fabricantes oferecem filtros de supressao de RF para uso nos fios do
monitor. Esses filtros reduzem a interferéncia enquanto um gerador estiver
ativado. Os filtros RF minimizam o potencial de queimaduras eletrocirargicas
no local do eletrodo de monitoragao.

Verifique se os fios-terra da sala de cirurgia sdo eletricamente consistentes.
Todos os fios-terra devem dirigir-se a0 mesmo metal aterrado com fios o mais
curtos possivel.

Se as etapas acima nao resolverem a situacao, a ASU deve ser verificada por
equipe de manuten¢do qualificada.

5.3.2. Estimulacio neuromuscular

1.
2.

Pare a cirurgia.

Verifique todas as conexdes a ASU e os eletrodos ativados para localizar possivel
formacao de faiscas proveniente do contato entre metais.

Se nao for encontrado nenhum problema, a ASU deve ser verificada por equipe de
manuten¢do qualificada quanto a fuga anormal de corrente de 50/60 Hz CA.

5.3.3. Interferéncia de marcapassos

P000464.H

1.
2.
3.

Verifique todas as conexdes.
Monitore sempre 0s pacientes com marcapasso durante a cirurgia.

Mantenha sempre um desfibrilador disponivel durante a eletrocirurgia em pacientes
com marcapassos.

Consulte o fabricante do marcapassos para obter recomendacgdes especificas.
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6. Simbolos usados

Corrente alternada

Atencao: consulte os documentos em anexo

Tensao perigosa

Componente aplicado tipo CF a prova de
desfibrilacao

PRONTO

RF LIGADA

Transmuralidade

Equipotencial

Pedal

Fusiveis

Radiagdo ndo-ionizante

Energia DESLIGADA

Energia LIGADA

é—o{iwl\«@@@@@&&’

Volume

N3ao estéril
Fabricante M
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Consulte o Manual de instrugoes

O

Limite de humidade de armazenamento

90%

5]

15%

Limite de temperatura de armazenamento

54°C
129°F

—

-35°C
-31°F

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
(REEE): Entre em contacto com a AtriCure para
obter informagdes sobre a devolugao ¢ a
reciclagem no final da vida util

34

Numero do catalogo

REF

Numero de série

B

Marca de classificagao UL

w4808,
Dy lo
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7. Especificacoes técnicas

7.1. Saida de radiofrequéncia

e Frequéncia:

e Saida méaxima de energia da ASU: 32,5 W a 100Q2

460 kHz £5 %, Quase sinusoidal

e Saida da energia de radiofrequéncia e tensao:

MANUAL DO USUARIO

Codigo do Saida maxima Tensdo maxima Tipo de caneta
dispositivo de energia de saida
A 28,5 W a 114Q 57,0 Vrms Pinga Isolator™ Transpolar™
15,0 W de 20 77,5 Vrms Caneta Isolator™ Transpolar™
B
a 4000
20,0 W de 31Q 77,5 Vrms Caneta Isolator™ Transpolar™
C
a 300Q
D 25,6 Wa 127Q 57,0 Vrms Pinga Isolator™ Transpolar™
E 22,8 W a 143Q 57,0 Vrms Pinga Isolator™ Transpolar™
F 28,5 W all4Qd 57,0 Vrms Pinga Isolator™ Transpolar™
G 28,5 W a 114Q 57,0 Vrms Pinga Isolator™ Transpolar™
H 28,5 W a 114Q 57,0 Vrms Pinga Isolator™ Transpolar™
12,0 W de 20Q 77,5 Vrms Caneta Isolator™ Transpolar™
J
a 5000
K 25,0 W de 39Q 77,5 Vrms Caneta Isolator™ Transpolar™ ou
a 240Q Caneta linear Coolrail™
L 30,0 W de 47Q 77,5 Vrms Caneta Isolator™ Transpolar™ ou
a200Q2 Caneta linear Coolrail™

7.2. Especificacoes mecanicas

e Tamanho:

e Peso:
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7.3. Especificacoes ambientais:
e Temperatura operacional: 10°C a40°C

e Temperatura de armazenamento: —35 °C a +54 °C

e Umidade: umidade relativa de 15 a 90 %

7.4. Especificacoes elétricas
e 100a120V ~50/60 Hz

e 220a240V ~50/60 Hz

7.5. Fusiveis

e 100a120V,220a240V,~50/60 Hz: Substitua os fusiveis conforme a sinalizagao:
1,25A/250 V, tempo de atraso, 5 x 20 mm, reconhecidos pelo UL, aprovados pela IEC

7.6. Especificacoes do pedal
e C(lassificacdo de prote¢do contra umidade: IPX8

7.7. Restri¢oes da saida de energia e tensio

e A saida méaxima de energia de 28,5 W da pinga Isolator™ Transpolar™ esta disponivel a uma
carga de 114Q para os dispositivos em opera¢do com o codigo do dispositivo “A, F, Ge H”.
Estao disponiveis energias maxima de saida mais baixas, conforme o modo operacional do
sistema. Consulte a se¢do 7.1.

A saida méxima de energia de 30,0 W da caneta Isolator™ Transpolar™ esta disponivel entre
a carga de 47Q2 a 200Q2 para os dispositivos que funcionam com o codigo do dispositivo “L”.
Estdo disponiveis energias méaxima de saida mais baixas, conforme o modo operacional do
sistema. Consulte a se¢do 7.1.

A saida méaxima de energia de 30,0 W da caneta linear Coolrail™ esta disponivel entre a carga
de 47Q a 200Q2 para os dispositivos que funcionam com o cdodigo do dispositivo “L”. Estdo
disponiveis energias maxima de saida mais baixas, conforme o modo operacional do sistema.
Consulte a se¢ao 7.1.

Em outras impedancias de carga, a ASU reduzira a energia disponivel para obedecer os limites
especificados de tensdo e corrente. Consulte a Figura 11 e a Figura 12.

A ASU pode produzir uma energia maxima de saida de 32,5 Watts com uma carga de 100
Ohm, embora nenhuma caneta AtriCure® Bipolar atual use energia acima de 30 Watts.

e A tensdo maxima de saida depende do codigo do dispositivo e pode ser de 57 Vrms ou 77,5
Vrms. Consulte a se¢ao 7.1.
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7.8. Tipo e classificacio do equipamento

e Equipamento de classe 1

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
F |
30 .
Ll [Creiice: Code & and F
' Device Code D
' Device Code E
25 * Device Cotke G
' Device Code H
]
[}
3720 |y Device Code R
gz ! / \ Research (Restricted)
o .
o . L)
3 15 e lt] N\
Q
10 \\
5 \--.__
e
D
()] 100 200 300 400 500 600 700 800 000 1000 1100 1200

Impedancia de carga (Ohms)

Figura 11 — Energia x carga (algoritmo da pin¢a)
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

3% | | |
|Cédigo do dispositivo L |
30 r
< |Cédigo do dispositivo K |
QO
20 T
Q
1]
(]
2
g ry
g
10
Cédigo do Cédigo do dispositivo B
dispositivo J ‘ 9 ‘ \\
5 Cédigo do dispositivo C | ——
L |
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Impedancia de carga (Ohms)

Figura 12 — Energia x carga (algoritmo da caneta)
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8. Manutencio preventiva e limpeza da ASU

8.1.

Manutenc¢io preventiva

Realize os procedimentos anuais de manutenc¢ao preventiva para garantir que todos os
componentes da ASU estejam funcionando de acordo com este manual. Preste especial atencao
aos recursos operacionais e de seguranca, inclusive, mas ndo limitado a:

e (abos de alimentacao elétrica quanto a desgaste, danos e aterramento adequado

e Chave de alimentacao CA

e Danos no indicador (energia ligada, com defeito, pronto, RF LIGADA, transmuralidade)
¢ Dano no mostrador LCD ou perda de informagdes graficas

e Dano ou rompimento no conector da caneta ou incapacidade de inserir e travar o respectivo
conector

¢ Dano na al¢a de transporte, incapacidade de travar ou girar

e Dano ou rachadura no suporte emborrachado ou incapacidade da ASU de permanecer estavel
em uma superficie plana.

e Desgaste ou dano no cabo do pedal

e Dano ou rompimento no conector do pedal ou incapacidade de inserir e travar o respectivo
conector

e Dano na parte superior do pedal. Verifique a ativacao pressionando e soltando-a

Também ¢ necessario verificar se ha danos em outros equipamentos médicos que devem ser
usados simultaneamente com a ASU. Especificamente, verifique se ha danos no isolamento dos
cabos dos eletrodos de monitoragdo e acessorios usados em endoscopia.

Verifique visualmente se ha liquidos no pedal ou outros materiais que apresentem riscos de
infecgdo. Se necessario, limpe-o conforme as instrugdes da Sec¢ao 8.2.

A ASU nao tem nenhuma pega que necessite de manutencao. Para solucionar problemas de
manuten¢ao, entre em contato com a AtriCure, Inc. em:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Customer Service:
1-866-349-2342 (toll free)
1-513-755-4100 (phone)
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8.2. Limpeza e desinfec¢io

OBS.: nao pulverize nem despeje liquidos diretamente na unidade.

OBS.: a unidade e/ou os acessorios nao podem ser esterilizados.

ADVERTENCIA: certifique de que o alcool isopropilico (AIP) esteja completamente seco
antes de operar a unidade.

CUIDADO: evite o uso de limpadores causticos ou abrasivos

Orientacgoes

As orientacdes a seguir sao recomendaveis para a limpeza da unidade. E responsabilidade do
usuario qualificar quaisquer divergéncias relacionadas a esses métodos de processamento.

1.
2.

Desconecte a unidade ou o carrinho da tomada antes da limpeza.

Se a unidade e/ou acessodrios estiverem contaminados com sangue ou outros fluidos
corporais, eles devem ser limpos antes que a contaminagdo possa secar (em até duas horas
apds a contaminagao).

. As superficies externas da unidade e/ou acessorios deverdo ser limpos com pano embebido

em alcool isopropilico (AIP) 70% a 90% por, no minimo, dois minutos. Nao deixe que
fluidos entrem no chassi.

. Preste ateng¢do a todas as areas em que fluidos e sujeira possam acumular, como embaixo/em

torno de al¢as ou fendas/ranhuras estreitas.

. Seque a unidade e/ou acessorios com um pano branco seco que ndo solte fiapos.

. Faca uma confirmacao final do processo de limpeza inspecionando visualmente o pano

branco para ver se ha sujeira restante.

. Se restar sujeira no pano branco, repita as etapas 3 a 6.

. Depois de concluir a limpeza, ligue a unidade para realizar o autoteste de inicializagdo

(POST). Se ocorrer algum erro, entre em contato com a AtriCure para iniciarmos o0 processo
de devolugao.
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9. Descarte

Siga as normas legais e planos de reciclagem locais com relagdo ao descarte e reciclagem dos
componentes do dispositivo.

10. Acessorios

10.1. ASB3, acessorio da matriz de comutac¢ao

A matriz de comutacao fornece um meio de conectar diversas canetas a ASU e selecionar a
entrada para os eletrodos da caneta. A entrada ¢ selecionada com o botdo da matriz de
comuta¢do. E fornecido um cabo para conectar a matriz de comutacao a ASU.

ALERTA: nao conecte o cabo do dispositivo auxiliar ASB3 em equipamentos operados

A por rede elétrica de alimentacdo (tensdo de linha) sem garantia de que a certificacao de
seguranga do acessorio tenha sido realizada conforme a norma nacional compilada padrao
EN60601-1 e/ou EN60601-1-1 correspondente. Equipamentos operados por rede elétrica
de alimentagao podem transferir correntes de fuga perigosas para o coracao.

Um dispositivo auxiliar (além dos dispositivos relacionados no paragrafo 10.2.2) pode
provocar um efeito adverso em radio ou TV ou equipamentos médicos que estejam nas
proximidades. Também podem ocorrer casos de influéncia de aparelhos elétricos, que
estejam nas proximidades, sobre o dispositivo auxiliar, causando erros de dados ou mau
funcionamento.

Alguns dispositivos auxiliares compativeis com a matriz de comutag¢ao abrangem:
e Todas as canetas AtriCure Isolator™

e Todas as canetas AtriCure Transpolar™

e Todas as canetas lineares AtriCure Coolrail™

e OSCOR Model PACE 203H™

A ALERTA: leia o manual do dispositivo auxiliar e observe os alertas.

Todas as canetas ou dispositivos de caneta AtriCure podem ser conectados a matriz de
comutagdo. Os dispositivos AtriCure funcionardo quando o dispositivo estiver conectado a
tomada correta e o botdo da chave da matriz de comutagao estiver indicando o dispositivo a
ser usado.

As configuragdes e os procedimentos do dispositivo auxiliar sdo determinados conforme as
instrugdes de uso fornecidas com ele.
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AtriCure

10.1.1. ASB3, a unidade da matriz de comutagao ¢ exibida abaixo com a ASU.
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Os ajustes da matriz de comutacao sdo exibidos nas figuras a seguir.

MANUAL DO USUARIO

ASU/ASB su
Diagrama do sistema e

AtriGure H -
A

[ L

Caneta Isolator Transpolar

MAX1

e
MAXS5 =

= MLP1 m =

Pingas Isolator
e =)
OLL1

11. Acessorios e cabos

. Cabo de alimentagdo da ASU/ASB

. Cabo de interface da ASU/ASB

. Cabo auxiliar

. Pedal da ASU

. Cabo de interface do pedal da ASU/ASB
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Garantias

Limitacio de responsabilidade

Esta garantia e os direitos e obrigacdes abaixo devem ser interpretados e regidos pelas leis do Estado de Ohio, EUA.

A AtriCure, Inc. garante que esse produto ndo apresentara defeitos de material e de fabricagdo sob uso normal e com
manutencdo preventiva durante o respectivo periodo de garantia exibido abaixo. A obrigacdo da AtriCure durante o periodo
de garantia esta limitada ao reparo ou substitui¢do, a seu critério, de qualquer produto ou pega que tenha sido devolvido(a) a
AtriCure, Inc. ou sua distribuidora dentro do periodo apropriado exibido abaixo e que tenha sido considerado(a) defeituoso(a)
pela verificag@o da AtriCure. Esst garantia ndo se aplica a produtos ou pegas que tenham sido: (1) prejudicados devido ao uso
juntamente com dispositivos fabricados ou distribuidos por empresas ndo autorizadas pela AtriCure, Inc. (2) reparados ou
alterados fora da fabrica da AtriCure de modo a, a seu critério, afetar sua estabilidade ou confiabilidade, (3) sujeitos ao uso
inadequado, negligéncia ou acidente ou (4) usados de modo que néo esteja em conformidade com os pardmetros, instrugdes
e diretrizes de fabricagdo e uso do produto nem com os padrdes funcionais, operacionais e ambientais para produto
semelhantes geralmente aceitos no setor. A AtriCure nio tem controle sobre a operacgio, inspecio, manutencio nem o
uso de seus produtos apos a venda, concessiio ou transferéncia, e nio tem controle da selecio dos pacientes de seus
clientes.

Apos a entrega ao comprador original, os produtos da AtriCure t€ém garantia pelos seguintes periodos:

Unidade AtriCure de ablagao € deteCCaO0.....cuuevvieriieiiiieriieieeie e Um (1) ano
Matriz de cOMULAGAD ATTCUIE ......eevieiieiieiieeiiecieeteete et eee e seeesbeesreebe v e essessaesseenseas Um (1) ano
Comutador de fonte de alimentagao AtriCUIE ........ccecveeviieveeieriiecienie et Um (1) ano
Pedal ALTICUIC ... eevieiieiieie ettt ettt et ebeebeesbeseaesteesseeseesbeesseessessseseenseas Um (1) ano
Cabo €lEtriCO AtETTAAO .....veeeviereieeiiiecie ettt ete ettt e et e e e e beeenaeesabaeebeesnsaeensee s Um (1) ano

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUSIVE AS
GARANTIAS OU A COMERCIALIZACAO E ADEQUACAO A UM FIM PARTICULAR E TODAS AS OUTRAS
OBRIGACOES OU RESPONSABILIDADES POR PARTE DA ATRICURE, INC. E E O UNICO RECURSO JUDICIAL
DO COMPRADOR. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA A ATRICURE, INC. SE RESPONSABILIZARA POR DANOS
ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A DANOS
RESULTANTES DA PERDA DE USO, LUCROS, NEGOCIOS OU CREDIBILIDADE.

A AtriCure, Inc. ndo reconhece nem autoriza ninguém a assumir, em seu nome, nenhuma responsabilidade em relacdo a
venda ou ao uso de qualquer um de seus produtos. Nao ha garantias que se estendam para além dos termos apresentados, a
menos que seja comprada uma garantia estendida antes que a original expire. Nenhum agente, funciondrio ou
representante da AtriCure tem autoridade para alterar os pontos anteriores nem comprometer ou considerar a
AtriCure responsavel por nenhum outro compromisso ou obrigacdo. A AtriCure, Inc. reserva-se o direito de fazer
alteragdes nos produtos por ela fabricados e/ou vendidos a qualquer momento sem se sujeitar a obrigagdes de fazer as mesmas
alteragdes ou alteragdes semelhantes em produtos por ela fabricados e/ou vendidos anteriormente.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

Os utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condi¢ao aceitavel deste produto antes de ser
utilizado e de garantir que o produto apenas ¢ utilizado da forma descrita nas presentes instrugoes de
utilizacdo. Em nenhuma circunstancia, a AtriCure, Inc. sera responsavel por quaisquer perdas, danos
ou despesas incidentais, especiais ou consequentes, decorrentes do uso indevido deliberado deste
produto, incluindo quaisquer perdas, danos ou despesas relacionadas com lesdes pessoais ou danos de
propriedade.
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	11. Acessórios e cabos
	Isenção de responsabilidade

