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1. Guia de inicio

Este manual y el equipo que describe son para uso exclusivo de profesionales médicos
cualificados y capacitados en la técnica y el procedimiento quirirgico que se va a realizar.

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por parte o por orden de un médico.

Lea toda la informacion atentamente. Si no se siguen correctamente las instrucciones, puede haber
graves consecuencias quirargicas.

Importante: Este manual esta disefiado para proporcionar instrucciones de uso de la unidad de
ablacion y deteccion AtriCure (ASU) con la pieza de mano bipolar AtriCure (pinza Isolator™,
lapiz Isolator™ Transpolar™ o lapiz lineal Coolrail™) y los dispositivos accesorios AtriCure
(ASB3). No sirve de referencia para la técnica quirurgica.

La ASU AtriCure® produce y suministra energia de RF en modo bipolar a una frecuencia de
aproximadamente 460 kHz, con una potencia maxima de salida que oscila entre 22,8 vatios y
28,5 vatios para las pinzas Isolator™, entre 12,0 vatios y 30,0 vatios para el lapiz Isolator™
Transpolar™ o el lapiz lineal Coolrail™ dependiendo del modo de funcionamiento. La ASU
AtriCure® puede producir una potencia maxima de salida de 32,5 vatios con una carga de

100 ohmios, aunque ninguna pieza de mano bipolar AtriCure® utiliza una potencia superior a

30 vatios. El modo de funcionamiento es una funcion de la pieza de mano o del lapiz y viene
definido por la ASU. La ASU AtriCure esta disefiada para funcionar unicamente con una pieza de
mano bipolar AtriCure, un lapiz AtriCure Isolator o un 14piz lineal AtriCure Coolrail™. El pedal
es el dispositivo de entrada utilizado para activar el suministro de energia de RF. Consulte las
instrucciones de uso de la pieza de mano y el 1apiz para obtener una descripcion completa de las
indicaciones y el uso de estos dispositivos.

Para comodidad del usuario, la unidad de ablacion y deteccion AtriCure se denominard «ASU» en
este manual del usuario. La pieza de mano bipolar AtriCure se denominara «pieza de mano» en
este manual del usuario.

Este manual del usuario proporciona una descripcion de la ASU, sus controles, pantallas,
indicadores, tonos y una secuencia para su funcionamiento con la pieza de mano. Este manual
del usuario también proporciona otra informacion importante para el usuario. Este manual esta
concebido solamente como manual de usuario. No utilice la ASU sin haber leido detenidamente
este manual.
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1.1. Descripcion del sistema
Como se muestra en la figura 1, el sistema se compone de los siguientes componentes:

e Pieza de mano bipolar AtriCure con cable integrado (no se muestra)
e Unidad de ablacion y deteccion AtriCure (ASU)

e Pedal

e (Cable de alimentacion.

Los dispositivos accesorios se describen en el parrafo 10.

Figura 1: ASU, pedal y cable de alimentacion

1.2. Indicaciones de uso

La unidad de ablacion y deteccion AtriCure (ASU) esta disefiada para proporcionar energia a
varias piezas de mano de ablacion por RF de AtriCure (lapices y pinzas) que se utilizan para la
ablacion quirurgica de tejido cardiaco.

1.3. Desembalaje
Saque la ASU, el pedal y el cable de alimentacion de la caja y retire el envoltorio protector.
Se recomienda guardar la caja de envio original y el embalaje protector para el futuro
almacenamiento o transporte del dispositivo.

1.4. Advertencias y precauciones
El uso seguro y eficaz de la energia de RF depende en gran medida de factores controlables
A por el operador. No hay nada que sustituya un personal de quir6fano debidamente formado.
Es importante que las instrucciones de funcionamiento suministradas con la ASU se lean,
comprendan y sigan antes de su uso.

Pagina 6 de 40 2021/05 P001371.B



1.4.1. ADVERTENCIAS
e No utilice la ASU sin haber leido detenidamente este manual.

e No utilice equipo electroquirurgico a menos que esté debidamente formado para utilizarlo
en el procedimiento especifico que se estd llevando a cabo. Este manual y el equipo que
describe son para uso exclusivo de profesionales médicos cualificados y capacitados en la
técnica y el procedimiento quirirgico que se va a realizar.

e No utilice este dispositivo en presencia de anestésicos inflamables; otros gases
inflamables; cerca de liquidos inflamables, como sustancias y tinturas para preparar la piel;
objetos inflamables o con agentes oxidantes. Respete en todo momento las precauciones
adecuadas en caso de incendio.

e No utilice este dispositivo en atmosferas enriquecidas con oxigeno, atmosferas de 6xido
nitroso (N20) o en presencia de otros agentes oxidantes.

e Peligro de incendio: Los accesorios electroquirtirgicos activados o que estan calientes por
el uso pueden causar un incendio. No los coloque cerca o en contacto con materiales
inflamables (como gasas o pafios quirargicos). Evite inflamar gases endogenos.

e Peligro de incendio: No utilice cables alargadores.

e Peligro de incendio: Para evitar la inflamacion de las sustancias de limpieza, utilice
unicamente sustancias no inflamables para limpiar y desinfectar la ASU. Si se utilizan
agentes inflamables inadvertidamente en la ASU, deje que estas sustancias se evaporen
completamente antes de utilizarla.

e El contacto de la pieza de mano con cualquier metal (como hemostatos, pinzas, grapas,
etc.) puede provocar quemaduras involuntarias.

e Cuando no esté utilizando la pieza de mano, coloquela en un drea limpia, seca, no
conductora y bien visible que no esté en contacto con el paciente. El contacto involuntario
de una pieza de mano activa con el paciente puede provocar quemaduras.

e (uando se activa la ASU, los campos eléctricos conducidos e irradiados pueden interferir
con otros equipos médicos eléctricos. Consulte la seccion 5 para obtener mds informacion
sobre posibles interferencias electromagnéticas o de otro tipo, asi como consejos para
evitarlas.

e La electrocirugia debe usarse con precaucion en presencia de marcapasos internos o
externos. Las interferencias producidas por el uso de dispositivos electroquirtirgicos
pueden hacer que dispositivos como un marcapasos entren en modo asincrono o pueden
bloquear el marcapasos por completo. Consulte con el fabricante del marcapasos o con el
Departamento de Cardiologia del hospital para obtener mas informacion cuando se esté
valorando el uso de aparatos electroquiriirgicos en pacientes con marcapasos cardiacos.

e Peligro de tropiezos: Debe tenerse el cuidado habitual para reducir el riesgo de tropezar
con el cable del pedal.

e Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados en las
instrucciones o los suministrados por AtriCure puede provocar un aumento de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo.
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1.4.2.

>

La ASU no debe usarse junto a otros equipos ni apilarse sobre ellos, excepto en el
apilamiento previsto con el equipo de AtriCure de acuerdo con las instrucciones.
Debe observarse la configuracion de uso normal de la ASU para comprobar que el
funcionamiento sea normal.

El selector de tension esta establecido de fabrica y el usuario no debe modificarlo. El
selector de tension y el médulo de entrada de energia deben estar ajustados a la misma
tension para evitar el mal funcionamiento de la ASU y posibles dafios al instrumento.

Peligro de descarga eléctrica: Conecte el cable de alimentacion de la ASU a un receptéaculo
debidamente puesto a tierra. No utilice adaptadores de enchufe.

Peligro de descarga eléctrica: No conecte accesorios himedos al generador.

Peligro de descarga eléctrica: Asegurese de que la pieza de mano esté correctamente
conectada a la ASU y de que no haya alambres expuestos del cable, conector o pieza
de mano.

PRECAUCIONES

Utilice tinicamente las piezas de mano AtriCure disefiadas para su uso con la ASU.
No active la ASU hasta que la pieza de mano esté correctamente colocada en el paciente.

El tono de activacion y el indicador son caracteristicas de seguridad importantes. No
obstruya el indicador de activacion. Asegurese de que el tono de activacion sea audible
para el personal de quir6fano antes del uso. El tono de activacion avisa al personal cuando
la pieza de mano esta activa. No desactive el tono actstico.

No retire la cubierta de la ASU, ya que existe la posibilidad de que se produzca una
descarga eléctrica. Consulte al personal autorizado para obtener asistencia.

Utilice solo el pedal suministrado con la ASU.

El cable de alimentacion de la ASU debe estar conectado a un receptaculo debidamente
puesto a tierra. No se deben utilizar cables alargadores ni adaptadores.

No enrolle el cable del instrumento alrededor de objetos metalicos. Si se enrollan los
cables alrededor de objetos metalicos, pueden provocar corrientes peligrosas.

Para evitar descargas, no permita que los pacientes entren en contacto con las partes
metalicas de puesta a tierra de la ASU. Se recomienda el uso de laminas antiestaticas.

Ciertos estudios han demostrado que el humo generado durante los procedimientos
electroquirtrgicos puede ser potencialmente dafiino para el personal quirtrgico. Dichos
estudios recomiendan el uso de mascarillas quirargicas y la ventilacion adecuada del humo
mediante el uso de un extractor quirtirgico de humos u otros medios.

Cuando la ASU y la pieza de mano se utilizan en un paciente simultaneamente con un
equipo de monitorizacion fisiologica, asegurese de que los electrodos de monitorizacion se
colocan lo mas lejos posible de los electrodos quirargicos. Asegurese de colocar los cables
de la pieza de mano de manera que no entren en contacto con el paciente ni con los demas
cables.
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No se recomienda el empleo de electrodos de monitorizacion de aguja mientras se esta
usando la ASU y la pieza de mano.

Se recomienda el uso de sistemas de monitorizacion que incorporen dispositivos
limitadores de corriente de alta frecuencia con la ASU y la pieza de mano.

El mal funcionamiento de la ASU y de la pieza de mano podria dar como resultado
aumentos no deseados de la potencia de salida.

1.5. Guia y declaracion del fabricante sobre CEM

1.5.1. Requisitos electromagnéticos

Se ha probado la unidad de ablacion y deteccion AtriCure (ASU) y se ha comprobado que
cumple con los limites para dispositivos médicos de la norma EN 60601-1-2:2015. Estos
limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion médica tipica. Este sistema genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones que
se proporcionan a continuacion, puede causar interferencias perjudiciales a otros
dispositivos en las proximidades. Sin embargo, no existen garantias de que no se

produzcan interferencias en una instalacion en particular.

1.5.2. Emisiones electromagnéticas

Tabla A: Especificaciones de CEM de IEC (emisiones)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La unidad de ablacién y deteccion AtriCure (ASU) esta prevista para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema ASU debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: orientacion

Emisiones de RF

CISPR 11

Grupo 1

La unidad de ablacion y deteccion AtriCure
(ASU) debe emitir energia electromagnética
para poder realizar su funcion prevista. Los

equipos electronicos cercanos pueden verse

afectados.

tension/fluctuaciones/parpadeo

IEC 61000-3-3

Clase A
Emisiones de RF
CISPR 11
La unidad de ablacién y deteccion AtriCure
Clase A (ASU) es apta para su uso en todos los
Emisiones de armonicos ambitos, a excepcion de los ambitos
domésticos y los conectados directamente a
IEC 61000-3-2 la red publica de suministro de energia de
baja tension que abastece a los edificios
Cambios de Cumple utilizados con fines domésticos.
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1.5.3. Inmunidad electromagnética

Tabla B: Especificaciones de CEM de IEC (inmunidad)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La unidad de ablacién y deteccion AtriCure (ASU) esté prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema ASU debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

il;r;il:; d(iled Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: orientacion
Descarga +8 kV por contacto +8 kV por contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostatica | £2 kv, +4 kV, 8 kV, 2 KV, £4 kV, 8 kV, hormigén o baldosas de ceramica. Si los
(ESD) +15 KV por aire +15 kV por aire suelos estan recubiertos de material

IEC 61000-4-2

sintético, la humedad relativa debe ser de
al menos un 30 %.

Rafaga/rapidos
transitorios
eléctricos

IEC 61000-4-4

+2 kV a 100 kHz frecuencia de
repeticion para los cables de
alimentacion eléctrica

+2 kV a 100 kHz frecuencia de
repeticion para lineas de
entrada/salida

+2 kV a 100 kHz frecuencia de
repeticion para los cables de
alimentacion eléctrica

+2 kV a 100 kHz frecuencia de
repeticion para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Sobrecarga

IEC 61000-4-5

Entradas de energia

+0,5 kV, £1 kV linea a linea
+0,5kV, £1 kV, £2 kV
linea a tierra
Entradas/salidas de sefal:
+2 kV linea a tierra

Entradas de energia

+0,5 kV, £1 kV linea a linea
+0,5kV, £1 kV, £2 kV
linea a tierra
Entradas/salidas de sefal:
+2 kV linea a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en las

Caidas de tension:

0% UT; 0,5 ciclos
Angulos de fase de 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% UT; 1 cicloy

70 % UT; 25/30 ciclos

Caidas de tension:

0% UT; 0,5 ciclos
Angulos de fase de 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% UT; 1 ciclos
Monofasico: a 0°

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Si el usuario del sistema ASU requiere un

ineas de Monofisico: a 0° 70 % UT; 25/30 ciclos func1onamlento continuo (%ura.nte las
entrada de LT interrupciones de la red eléctrica, se
. ., Monofasico: a 0 . .

alimentacion . S recomienda que se alimente con un

eléctrica Interrupciones de fension: . . sistema de alimentacion ininterrumpida o
0 % UT; 250/300 ciclos Interrupciones de tension: con una bateria

IEC 61000-4- 0 % UT; 250/300 ciclos )

11

Campo

magnético de
la frecuencia
de linea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Los campos magnéticos de la frecuencia
de linea deben estar en niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en
un entorno comercial u hospitalario tipico.

RF conducida

IEC 61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz
3V,80%AMal kHz

Bandas ISM entre 0,15 MHz y
80 MHz
6V,80%AMa l kHz

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

Bandas ISM entre 0,15 MHz y
80 MHz
6V,80%AMa l kHz

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

NOTA UT es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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1.5.4. Guiay declaracion del fabricante sobre CEM

Tabla C: Especificaciones CEM de IEC (inmunidad frente a campos electromagnéticos de RF

irradiados)
Prueba d Nivel de ensayo | Nivel de ensayo
;rueba de Banda (MHz) Servicio inalambrico de inmunidad de conformidad
inmunidad
(V/m) (V/m)

150 kHz a 80 MHz General <3 <3
Inmunidad a los 80 MHz-2,7 GHz General 3 3
campos 380-390 TETRA 400 27 27
electromagnéticos de | 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
RF irradiados, 704-787 Banda LTE 13, 1 9 9
incluidos GSM 800/900, TETRA 800,
campos de 800-960 iDEN 820, CDMA 850, 28 28
proximidad de Banda LTE 5
equipos de GSM 1800; CDMA 1900;
comunicaciones GSM 1900; DECT;
inaldmbricas por RF 1700-1990 Banda LTE 1, 3, 4, 25; 28 28

UMTS
Bluetooth, WLAN,

2400-2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, 28 28
IEC 61000-4-3 Banda LTE 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 9 9

d=6/E xP

siguiente simbolo:

Donde:

d es la separacion en metros
P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con las
especificaciones de servicio
E es el nivel de prueba de cumplimiento indicado anteriormente.

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados con el

@)

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio
(moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no
pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF
fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se utiliza el sistema ASU o cualquiera de sus componentes supera el nivel de cumplimiento de
RF aplicable anteriormente, debe observarse el sistema ASU para comprobar que funciona de manera normal. Si se observa
un rendimiento andmalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion de componentes o
de todo el sistema ASU.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles no deben utilizarse a menos distancia de ninguna parte del
sistema ASU, incluidos los cables, que la separacion recomendada calculada a partir de la ecuacion:

" En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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1.5.5. Distancia de separacion recomendada

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
moviles y la unidad de ablacién y deteccion AtriCure

La unidad de ablacion y deteccion AtriCure (ASU) esta disefiada para su uso en un entorno electromagnético en el
que se controlan las perturbaciones de RF irradiadas. El cliente o el usuario de la ASU puede ayudar a prevenir las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y moviles (transmisores) y la ASU como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima

de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m
Potencia nominal
maxima de salida
del transmisor en W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia de salida maxima no se ha mencionado anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética

se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

1.6. Responsabilidad del fabricante
AtriCure es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo solamente si:
e Se siguen los procedimientos de instalacion de este manual.
e El personal autorizado por AtriCure realiza modificaciones o reparaciones.

e Lainstalacion eléctrica de la sala correspondiente cumple con los codigos y los requisitos

reglamentarios locales, tales como IEC y BSI.
e El equipo se utiliza de acuerdo con el Manual del usuario de AtriCure.
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2. La unidad de ablacion y deteccion AtriCure (ASU)

Esta seccion proporciona una descripcion detallada de la ASU, incluyendo su funcion y
caracteristicas de funcionamiento.

2.1. Descripcion del dispositivo

La ASU AtriCure® produce y suministra energia de RF, en modo bipolar, a una frecuencia de
aproximadamente 460 kHz, con una potencia maxima de salida que oscila entre 12 vatios y

30 vatios dependiendo del modo de funcionamiento. La ASU AtriCure® es capaz de producir una
potencia maxima de salida de 32,5 vatios con una carga de 100 ohmios, aunque ninguna pieza de
mano bipolar AtriCure® utiliza una potencia superior a 30 vatios. El modo de funcionamiento es
una funcién de la pieza de mano y viene definido por la ASU. La ASU AtriCure esta disefiada
para funcionar con la pieza de mano AtriCure. La ASU y la pieza de mano estan disefiadas para su
uso sin un electrodo neutral. El pedal es el dispositivo de entrada utilizado para activar el
suministro de energia de RF.

2.2. Panel frontal de la ASU: ilustracion y nomenclatura
A continuacién, se muestra una ilustracion del panel frontal de la ASU en la figura 2.

7 )

’8 /\triCure
TEMPERATURE | (°C) ]

RF ON 4

- 10

TRANSMURALITY

6 5

Figura 2: panel frontal de la ASU

1. Pantalla gréafica de conductancia en el

tejido/potencia Indicador Transmurality
Indicador Ready Indicador de fallo
Indicador RF ON Indicador de alimentacion

Visor de temperatura Mango

o > N
= © ® N ©

Receptaculo para la pieza de mano 0. Perillas de ajuste del mango
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Pantallas del panel frontal

Hay dos pantallas en el panel frontal de la ASU: la pantalla grafica de conductancia del
tejido/potencia y el visor de temperatura. Estas dos pantallas se describen a continuacion.

Pantalla

Descripcion

JCONDUCTANCE ( milli Siemens )

REON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Pantalla grafica de conductancia del tejido con la
pinza Isolator™ (predeterminada):
Durante el ciclo de ablacion, la ASU muestra un
grafico de la conductancia del tejido (corriente/
tension) en funcion del tiempo. El eje Y es la
conductancia del tejido y el eje X es el tiempo.

Cuando se desconecta o se vuelve a conectar el
pedal, la pantalla grafica de conductancia del
tejido no se ve afectada. Consulte la

seccion 4.4.3.

REON] RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Pantalla grafica de potencia con la lapiz Isolator™
Transpolar™ o el lapiz lineal Coolrail™:
Durante el ciclo de ablacion, la ASU muestra un
grafico de potencia (tension x corriente) en
funcion del tiempo. El eje Y es la potencia y el
eje X es el tiempo.

Cuando se desconecta o se vuelve a conectar el
pedal, la pantalla grafica de potencia no se ve
afectada. Consulte la seccion 4.4.3.

TEMPERATURE ﬂ (°c)

Visor de temperatura: esta pantalla LED de 3 digitos
muestra la temperatura del termopar, ubicado
cerca del borde exterior de la mordaza superior a
1,3 mm del electrodo. La temperatura se mide y
muestra en tiempo real, siempre que la pinza
Isolator™ esté conectada. La funcionalidad se
puede verificar rapidamente cuando la pieza de
mano estd enchufada, confirmando que la lectura
de la temperatura corresponde a la temperatura
ambiente.

Cuando se desconecta la pinza Isolator™ o el
pedal, la pantalla de temperatura se pone de color
blanco. Consulte la seccion 4.3.

Si una pieza de mano no tiene termopar, el visor
de temperatura solo mostrara «- - -».
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Indicadores del panel frontal

Indicador

Descripcion

Indicador de ALIMENTACION: un LED
verde indica que la alimentacion de
CA esté conectada y que se ha
encendido la ASU.

@ A

Indicador de FALLO: esta luz roja indica que
se ha producido un fallo y que debe
interrumpirse la alimentacion.

READY Indicador READY: esta luz verde indica
que el pedal y la pieza de mano estan
@ conectados y que la ASU esta lista
para su uso.
Indicador RF ON: un LED azul indica que se
RF ON esta emitiendo energia de RF a la
pieza de mano.
La salida de energia de RF se inicia
pulsando el pedal.
Indicador TRANSMURALITY: un LED
TRANSMURALITY azul intermitente indica que se ha

completado el algoritmo de
transmuralidad y que el usuario
puede terminar el ciclo de ablacion.

Receptaculo del panel frontal

Receptaculo

Descripcion

HANDPIECE

Receptaculo para la PIEZA DE MANO
o los accesorios de la ASU: este
receptaculo de 12 clavijas esta
destinado para la pieza de mano
AtriCure o para el cable de conexion a
un dispositivo accesorio. Esta conexioén
esta aislada del paciente.
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2.3. Panel posterior de la ASU: ilustracion y nomenclatura

A continuacion, se muestra una ilustracion del panel posterior de la ASU en la figura 3.

1 2
. 10101
~5555 WARNING
O\5s) (@ e S
Etiquetado del producto
© q p ﬂ L3
100-120V~
1.1A 50/60Hz
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE VOLTAGE
SELECTOR AND
@) FOOTSWITCH RONGrE Moy ©
BE SET TO THE

\ SAME VOLTAGE
oo 4 OUTPUT POWER 32.5W SETTING. -
o swi - ((te))) VTG 0RE > arrEnmoN: o 3
OPERATING FREQUENCY 'OLTAGE )
‘ OPERATING FREQUENCY FOR USE Vi B
‘ i 480kHz SELECTOR

Figura 3: panel posterior de la ASU

5. Perno de puesta a tierra

1. Puerto de datos . .
equipotencial

2 Control de volumen del altavoz 6. Interruptor selector de voltaje de
entrada

3. Mddulo de entrada de energia 7. Receptaculo del pedal

4. Caja de fusibles 8. Acceso para mantenimiento
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Funciones del panel posterior

Grafico Descripcion

Perno de puesta a tierra equipotencial:
proporciona un medio para unir de
forma segura las conexiones a tierra de
la ASU AtriCure con otros equipos
puestos a tierra.

Puerto de datos: para fines de fabricacion y
pruebas.

Moédulo de entrada de energia: este modulo contiene
tanto el interruptor de ENCENDIDO/
APAGADO como los fusibles. La tension
se selecciona por la orientacion del cajon
de fusibles segtin lo marcado.

Caja de fusibles: la caja de fusibles contiene los
fusibles seleccionados para la tension de
entrada. Consulte las especificaciones
técnicas en la seccion 7 de este manual.

Interruptor selector de voltaje de entrada: el
interruptor selector de voltaje de entrada

v
VOLTAGE viene predefinido de fabricaa 110 V o
SELECTOR 220 V y no debe ser modificado por el
operador. Este ajuste solo debe realizarlo

el fabricante o un técnico de servicio
autorizado.

VOLUME Control de VOl’llII‘leIl del altaqu: el nivel'de Volumgn
acustico se puede ajustar mediante un dial
Eﬂ)) Q giratorio.

La ASU incluye un altavoz para emitir
respuestas acusticas para el usuario.

FOOTSWITCH Receptaculo del pedal: este receptaculo contiene el
N conector del pedal. Una activacion
°° = momentanea del pedal permite la

activacion de la salida de energia de RF.

Acceso para mantenimiento: para fines de
@ fabricacion y comprobacion.
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3. Instalacion de la ASU
Inspeccione la ASU en busca de cualquier signo de dafio fisico en el panel frontal, el chasis o la
cubierta.

NOTA: Si encuentra algiin daiio fisico, NO UTILICE LA UNIDAD. PONGASE EN
CONTACTO con AtriCure para su sustitucion.

Todas las devoluciones deben ser aprobadas por AtriCure.

3.1. Transporte de la ASU
Debe usarse el mango para transportar la ASU. Para cambiar la posicion del mango, presione
simultaneamente las dos perillas de ajuste del mango y mueva el mango a la posicion deseada.
No cambie la posicion del mango cuando haya una pieza de mano o un dispositivo accesorio
conectados al receptaculo de la pieza de mano.

3.2. Ajuste del angulo de vision
Para cambiar el dngulo de vision de la pantalla grafica de conductancia de la ASU, ajuste la
posicion del mango siguiendo las instrucciones de la seccion 3.1. anterior.

3.3. Preparacion de la ASU para su uso

La ASU puede colocarse en un carro de soporte o en cualquier mesa o plataforma resistente. Se
recomienda que los carros tengan ruedas conductoras. Consulte los procedimientos del hospital o
los codigos locales para obtener informacion detallada.

Deje por lo menos de 10 a 15 cm (4 a 6 pulgadas) de espacio alrededor de los lados y en la parte
superior de la ASU para el enfriamiento por conveccion. En caso de uso continuo durante largos
periodos de tiempo, es normal que el panel superior y el panel posterior se calienten.

3.4. Cable de alimentacion

La ASU se suministra con un cable de alimentacion aprobado para uso hospitalario.
Enchufe la ASU en un receptaculo puesto a tierra.

NOTA: No utilice cables alargadores ni adaptadores de tres a dos clavijas. El conjunto del cable
de alimentacion debe revisarse periddicamente para ver si tiene el aislamiento o los
conectores dafiados.
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3.5. Conexion y desconexion de la pieza de mano

Conecte la pieza de mano directamente a la ASU. Inserte el conector del cable de la pieza de mano
en el receptaculo del panel frontal de la ASU, asegurandose de que el simbolo de la flecha del
conector esté hacia arriba y orientado hacia el simbolo de la flecha del receptaculo de la ASU.

NOTA: Por lo general, conectara la pieza de mano a la ASU cuando la ASU esté encendida y
se encuentre en el modo de funcionamiento ESPERA (consulte la seccion 4.2 sobre el
modo de ESPERA). Sin embargo, la pieza de mano puede conectarse estando
encendida o antes de encender la ASU.

NOTA: Una vez que haya conectado la pieza de mano, no se puede desconectar de la ASU
tirando del cable. Para desconectar la pieza de mano, tire del cuerpo del conector del
cable y retirelo del receptaculo de la ASU.

NOTA: Consulte la hoja de instrucciones de la pieza de mano para obtener informacion mas
detallada sobre como conectar la pieza de mano a la ASU en un entorno estéril.

3.6. Instalacion del pedal

3.6.1. Inspeccion del pedal

Inspeccione el pedal para ver si hay algin signo de dafio fisico en el cable y el conector.
Si se encuentra dafio fisico o el pedal no funciona dentro de las especificaciones,
comuniqueselo a AtriCure. Todas las devoluciones deben contar con la aprobacion de
AtriCure.

3.6.2. Conexion y desconexion del pedal

Con la flecha de alineacion del conector en la posicion de las 12 en punto, empuje el
conector del pedal hacia el receptaculo del pedal en el panel posterior de la ASU, como se
muestra en la figura 4.

NOTA: Por lo general, conectara el pedal a la ASU cuando la ASU esté encendida y se
encuentre en modo de funcionamiento ESPERA (consulte la seccion 4 sobre el modo
de ESPERA). Sin embargo, el pedal puede conectarse cuando esté encendida o antes
de encender la ASU.
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Etiquetado
del producto

Figura 4: conexion del pedal a la ASU

3.6.3. Preparacion del pedal para su uso

El pedal debe colocarse sobre suelo plano. Se recomienda que el area cercana al pedal se
mantenga seca para reducir el riesgo de deslizamiento.

Se deben tomar las precauciones apropiadas para garantizar que el cable que conecta el
pedal a la ASU no cause riesgos en el quirdfano.
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4. Instrucciones de uso

4.1. Encendido de la ASU

1. Asegurese de que la ASU esté conectada a un receptaculo puesto a tierra.

NOTA: No utilice cables alargadores ni adaptadores de tres a dos clavijas. El conjunto del
cable de alimentacion debe revisarse periddicamente para ver si tiene el aislamiento
o los conectores danados.

2. Encienda el equipo con el interruptor de encendido/apagado que se encuentra en el modulo de
entrada de energia del panel posterior. Cuando se enciende la unidad, el sistema realiza las
comprobaciones automaticas del sistema. Consulte la figura 5. Si todas las comprobaciones
automaticas son positivas, el sistema pasa al modo de ESPERA. Si falla alguna comprobacion
automatica, el sistema pasa al modo de FALLO. La comprobacion automatica emite dos
pitidos rapidos durante el inicio. El operador debe verificar que se emitan los pitidos.

NOTA: Para obtener una descripcion completa de los modos de ESPERA y FALLO, asi
como de todos los demas modos de funcionamiento, consulte la seccion 4.2. que se
encuentra a continuacion.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figura 5: pantalla que indica la comprobacion automatica
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4.2. Modos de funcionamiento

La ASU funciona en uno de estos cinco modos: modos de ESPERA, PREPARADO, RF
ACTIVADA, ERROR y FALLO. Estos modos se muestran en la esquina inferior izquierda de la
pantalla gréafica de conductividad. Consulte la figura 6 a continuacion.

e Modo de ESPERA: este modo se inicia automaticamente una vez que la ASU se enciende con
éxito o desde el modo de PREPARADO cuando se detecta la desconexion de una pieza de mano o
del pedal. El mensaje de la pantalla LCD indica que el sistema estd en el modo de ESPERA.

e Modo de PREPARADO: este modo se inicia cuando se conecta la pieza de mano y el pedal en el
modo de ESPERA o desde el modo de RF ACTIVADA si se presiona y suelta el pedal. El
mensaje de la pantalla LCD indica que el sistema esta en el modo de PREPARADO.

e Modo de RF ACTIVADA: este modo se inicia cuando se presiona el pedal mientras esta en el
modo de PREPARADO. El sistema pasa del modo de RF ACTIVADA al modo de PREPARADO
una vez transcurridos 40 segundos o si se suelta el pedal.

e Modo de ERROR: se inicia este modo cuando se detecta cualquier estado de error recuperable
durante cualquier modo, excepto en el modo de FALLO. El sistema muestra el mensaje de error
correspondiente y, al soltar el pedal, pasa al modo de PREPARADO.

e Modo de FALLO: este modo se inicia cuando se detecta cualquier estado de error irrecuperable
durante cualquier modo. El sistema no puede utilizarse en este modo hasta que se apaga y se vuelve
a encender la alimentacion.

CONDUCTANCE

i [=] 15
TIME

STANDBY CONMNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

=] 10 15

TIME

STANDERY CONMECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

Figura 6: pantallas graficas de conductancia y potencia que indican el modo de ESPERA
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4.3. Tonos de audio

La ASU puede emitir 7 tonos de audio durante su funcionamiento: tono de inicio, tono de error,
tono de fallo, tono de RF activada, tono de transmuralidad, tono de RF activada a alta temperatura
y tono de transmuralidad a alta temperatura. Puede controlar el volumen de estos tonos mediante
el control de volumen del altavoz situado en el panel posterior de la ASU (consulte la figura 3).

Cada uno de estos 7 tonos de audio se describe a continuacion.

Nombre del tono

Descripcién del tono

Significado para el operador:

Tono de inicio

Dos pitidos rapidos

Este tono se emite cuando el interruptor de
encendido se coloca en la posicion «ON».

Tono de error

Tono grave constante

Este tono se emite cuando hay un error.

Tono de fallo Rapida sucesion Este tono suena al entrar en un modo de fallo.
de pitidos agudos
durante 2 segundos
Tono de RF Tono medio constante | Este tono se emite cuando la energia de RF esta
activada siendo transmitida a la pinza Isolator™. Este tono
suena mas alto que el tono de error.
Tono medio variable Se emite un tono discreto y decreciente en
intervalos de 10 segundos cuando la energia de
RF se esta enviando al lapiz Isolator™
Transpolar™. Este tono suena mas alto que el
tono de error.
Tono de Tono medio Este tono se emite en el modo RF activada
transmuralidad intermitente cuando se alcanza la transmuralidad. El tono de

transmuralidad continuara y seguira aplicandose
la energia de RF hasta que se suelte el pedal o
hasta que hayan transcurrido 40 segundos.

Esta funcién no es aplicable al lapiz Isolator™
Transpolar™,

temperatura

RF activada a alta

Tono agudo constante

Este tono se emite en el estado de RF activada
cuando el sensor de temperatura detecta una
temperatura de 70 °C o superior. La salida de
energia de RF se desactiva cuando el termopar
detecta una temperatura de 75 °C o superior.
Esta funcién no es aplicable al lapiz Isolator™
Transpolar™ ni a las pinzas de electrodo
doble Isolator™,

Transmuralidad a
alta temperatura

Tono agudo
intermitente

Este tono se emite cuando se alcanza la
transmuralidad y cuando el termopar detecta una
temperatura entre 70 °C y 75 °C.

Esta funcién no es aplicable al lapiz Isolator™
Transpolar™ ni a las pinzas de electrodo
doble Isolator™,
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4.4. Suministro de energia de RF

4.4.1. Conexion de la pieza de mano y el pedal
Conecte la pieza de mano y el pedal como se describe en las secciones 3.5.y 3.6.,y
observe la pantalla para asegurarse de que estan conectados. La pantalla de visualizacion y
el indicador de preparado de la ASU deben indicar que el generador de RF estd en el modo
de PREPARADO. Consulte la figura 7.

CONDUCTANCE

10 15
TINE

Depress footswitch to begin READY

15
TINE

Depress footswitch to begin

Figura 7: pantalla grdfica de conductancia del tejido que indica el modo de PREPARADO para
las piezas de mano Isolator (arriba) y pantalla grdfica de potencia para los dispositivos
de lapiz Isolator ™ Transpolar ™y lapiz lineal Coolrail™ (abajo).

NOTA: Cuando se inicia el modo de PREPARADO desde el modo de RF ACTIVADA,
se muestra el grafico anterior.
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4.4.2. Colocacion de la pieza de mano

Para colocar la pieza de mano, siga las instrucciones de uso proporcionadas con la pieza de
mano.

4.4.3. Suministro de energia de RF

Presione el pedal para iniciar la salida de energia de RF. La salida de energia RF se
interrumpe soltando el pedal o una vez pasados 40 segundos continuos de suministro de
energia. La pantalla de visualizacion de la ASU indicaré que el generador esta en el modo
de RF ACTIVADA. Consulte las figuras 8 y 9.

Durante el funcionamiento de la pinza Isolator™, se muestra un grafico en tiempo real
de la conductancia del tejido medida en la pantalla grafica LCD con una tolerancia de
+/-20 %, y la temperatura medida se muestra en una pantalla numérica. Mediante
mediciones de conductancia, la ASU determinara cuando se ha alcanzado el estado de
transmuralidad.

Cuando se haya alcanzado este estado, el indicador azul de transmuralidad parpadeara y el
tono acustico emitido por la ASU pasara de ser constante a intermitente, lo que le indicara
que se ha alcanzado la transmuralidad. Si no suelta el pedal en 40 segundos, el sistema se
detendréd automaticamente y detendra la ablacion.

CONDUCTANCE

RF ON

TRANSMURALITY

10 15
TIME

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 8: pantalla grdfica de conductancia que indica el modo de RF ACTIVADA

Con el lapiz Isolator™ Transpolar™ y el lapiz lineal Coolrail™, se muestra un grafico en
tiempo real de la potencia medida suministrada al tejido en la pantalla grafica LCD con
una tolerancia de +/-20 %. La ASU no indicara cuando se ha alcanzado un estado de
transmuralidad en este modo. Ademas, si no suelta el pedal en 40 segundos, el sistema se
detendra automaticamente y detendra la ablacion.
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RF ON

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 9: pantalla grdfica de potencia que indica el modo de RF ACTIVADA

Tanto el grafico de conductancia como el de potencia estdn en una escala de 20 segundos. En
algunos casos, el estado de transmuralidad no se alcanzaré en los 20 segundos que se muestran en
la pantalla grafica de conductividad del tejido (esto no es valido para los dispositivos de lapiz
Isolator™ Transpolar™ o de lapiz lineal Coolrail™). En tales casos, el grafico se extendera a una
segunda pantalla, que mostrard una continuacion de la conductancia durante un maximo de

20 segundos adicionales. La figura 10 a continuacion muestra un ejemplo de esta caracteristica de
extension para una ablacion que requiere mas de 20 segundos.

Del mismo modo, para el lapiz Isolator™ Transpolar™ y el lapiz lineal Coolrail™, el grafico de
potencia se extendera a una segunda pantalla para las ablaciones que duren mas de 20 segundos
durante un maximo de 20 segundos adicionales.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

10 15 10 15
TIME TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP RELEASE FOOTSWITCH TO 5TOP

Figura 10: extension a una pantalla grafica para una ablacion que dura mas de 20 segundos
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5. Solucién de problemas

Utilice las siguientes secciones para ayudar a solucionar posibles problemas con la ASU.

5.1. No hay salida de energia de RF
Si no hay salida de energia de RF, intente corregir este problema utilizando la siguiente lista de

comprobacion.

Posible causa

Solucion

La ASU no esta encendida

Encienda el equipo

La ASU no esta enchufada

Confirme las conexiones eléctricas y, a continuacién, encienda
el equipo

No hay ninguna pieza de
mano conectada

Conecte la pieza de mano

No hay ningun pedal
conectado

Conecte el pedal

ASU en modo de FALLO

Apague y vuelva a encender el equipo

ASU en modo de ESPERA

Asegurese de que la pieza de mano y el pedal estén
conectados correctamente

Cable de la pieza de mano
roto

Reemplace la pieza de mano

Fallo en el pedal

Reemplace el pedal

Fallo en la pieza de mano

Reemplace la pieza de mano

Fallo interno de la ASU

Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de
AtriCure

Si persiste la falta de energia de salida de RF de la ASU, pdngase en contacto con el servicio

técnico de AtriCure.

5.2. Codigos de error

Si se produce un estado de fallo, las pantallas numéricas del panel frontal mostraran un cédigo de
error. Si aparece un codigo de error de EO7 a E09, de PO1 a P11, o de FO1 a F14, intente apagar y
volver a encender el equipo. Si el problema persiste, pongase en contacto con el servicio de

atencion al cliente de AtriCure.

Utilice la siguiente tabla para intentar resolver los siguientes errores de aplicacion recuperables.

PANTALLA LCD

MENSAJE EN LA DESCRIPCION SOLUCION

Replace Handpiece HO1 | Version no valida de la pieza de mano | Reemplace la pieza de mano

Replace Handpiece HO2 | Error de caducidad: Se ha superado | Reemplace la pieza de mano
la fecha de caducidad de la pieza de
mano

Replace Handpiece HO3 | Problema eléctrico de la pieza de Reemplace la pieza de mano
mano

Replace Handpiece HO4 | Version no valida de la pieza de mano | Reemplace la pieza de mano
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MENSAJE EN LA DESCRIPCION SOLUCION

PANTALLALCD

Check Electrodes EO1 Error de baja impedancia: Compruebe los electrodos o
Los electrodos de la pieza de mano vuelva a colocar las
estan en cortocircuito mordazas

Close Jaws E02 Error de alta impedancia: Cierre las mordazas de la
Las mordazas de la pieza de mano pieza de mano
estan abiertas

Check Electrodes E03 | Error de baja impedancia: Compruebe los electrodos o
Los electrodos de la pieza de mano vuelva a colocar las
estan en cortocircuito mordazas

Check Electrodes E04 | Error de baja impedancia: Compruebe los electrodos o
Los electrodos de la pieza de mano vuelva a colocar las
estan en cortocircuito mordazas

Replace Handpiece E05 | Termopar abierto o defectuoso Reemplace la pieza de mano

Check Footswitch E06 | Error de prueba; pedal atascado: Reemplace el pedal
El pedal se cierra durante la conexion

Check Electrodes E10 | Los electrodos de la pieza de mano Compruebe los electrodos o
estan en cortocircuito vuelva a colocar las

mordazas

Check Footswitch P10 | El pedal se cierra en el momento del Compruebe el pedal

encendido

5.3. Interferencias electromagnéticas o de otro tipo

Se ha probado la ASU y se ha comprobado que cumple con los limites para dispositivos médicos
de la norma EN 60601-1-2:2015. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica.

La ASU genera y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo
con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros dispositivos en las
proximidades. Sin embargo, no existen garantias de que no se produzcan interferencias en una
instalacion en particular. Si la ASU causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo que
puede determinarse apagando y encendiendo la ASU, se recomienda al usuario que intente
corregir las interferencias mediante una o mas de las siguientes medidas:

e Reoriente o reubique el dispositivo receptor.
e Aumente la separacion entre la ASU y los otros dispositivos.

e Conecte la ASU a una toma de corriente en un circuito diferente al que estdn conectados
los otros dispositivos.

e Pobngase en contacto con el servicio técnico de AtriCure para obtener ayuda.

Utilice las siguientes secciones para solucionar problemas de interferencias concretas, incluidas
interferencias en el monitor (pantalla), estimulacion neuromuscular e interferencias con los
marcapasos.
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5.3.1. Interferencia en el monitor (pantalla)

5.3.1.1. Interferencia continua

1. Compruebe las conexiones del cable de alimentacion de la ASU.

2. Compruebe que ninguno de los demads equipos eléctricos del quirdfano tenga
conexiones a tierra defectuosas.

3. Siel equipo eléctrico esta conectado a diferentes objetos, en lugar de a una
puesta a tierra comun, pueden aparecer diferencias de tension entre los dos
objetos conectados a tierra. El monitor puede responder a estas tensiones.
Algunos tipos de amplificadores de entrada se pueden equilibrar para lograr un
rechazo 6ptimo del modo comun y posiblemente corregir el problema.

5.3.1.2. Interferencias solo cuando la ASU esta activada

1. Compruebe todas las conexiones de la ASU y del accesorio activo para detectar
posibles chispazos por el contacto entre metales.

2. Si las interferencias continuan cuando se activa la ASU y mientras el electrodo
no estd en contacto con el paciente, el monitor esta respondiendo a las
radiofrecuencias. Algunos fabricantes ofrecen filtros de aislamiento de RF para
los cables del monitor. Estos filtros reducen la interferencia mientras hay un
generador activado. Los filtros de RF minimizan el riesgo de quemaduras
electroquirargicas en el sitio del electrodo del monitor.

3. Compruebe que los cables de puesta a tierra del quir6fano son eléctricamente
estables. Todos los cables de puesta a tierra deben ir al mismo metal conectado a
tierra con cables que sean lo mas cortos posible.

4. Si los pasos anteriores no solucionan la situacion, el personal de servicio
cualificado debe comprobar la ASU.

5.3.2. Estimulacion neuromuscular
1. Detenga la intervencion quirdrgica.

2. Compruebe todas las conexiones a la ASU y a los electrodos activos para buscar
posibles chispazos por el contacto entre metales.

3. Sino se encuentran problemas, el personal de servicio calificado debe revisar la
ASU para detectar corrientes de fuga de CA de 50/60 Hz andémalas.

5.3.3. Interferencia con marcapasos
1. Compruebe todas las conexiones.

2. Supervise siempre a los pacientes con marcapasos durante las intervenciones
quirdrgicas.

3. Mantenga siempre disponible un desfibrilador durante la electrocirugia en pacientes
con marcapasos.

4. Consulte al fabricante del marcapasos para obtener recomendaciones especificas.
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6. Simbolos utilizados

Corriente alterna

Precaucion

Tension peligrosa

Parte aplicada a prueba de desfibrilacion tipo CF

PREPARADO

RF activada

Transmuralidad

Equipotencial

Pedal

Fusibles

Radiacién no ionizante

Apagado

Encendido

Volumen

No estéril
Fabricante

L[> E-=EPNe® OO0 E>P>0
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Consultar el manual de instrucciones

Limite de humedad de almacenamiento

15%

® |

90%

Limite de temperatura de almacenamiento

-35°C

54°C
129°F

o

-31°F

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos
(RAEE): Pongase en contacto con AtriCure para
obtener informacion sobre la devolucion y
reciclaje al final de la vida util

Numero de catdlogo REF
Nuamero de serie SN

LA
Marca de clasificacion UL c us
Representante autorizado en la Comunidad EC REP
Europea

El producto cumple con los requisitos de la
directiva 93/42/CEE

C€ 2797
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7. Especificaciones técnicas
7.1. Salida de RF

e Frecuencia: 460 kHz +5 %, cuasisinusoidal

e Salida de energia maxima de la ASU: 32,5Wal100Q
e Salida de tension y potencia de AF:
Codigo de Prot.encm 'l:e1.1s10n Tipo de pieza de mano
dispositive maxima de maxima de
P salida salida
A 28,5Wall4dQ 57,0 Vrms Pinza Isolator™
15,0 W de 20 Q 77,5 Vrms Lapiz Isolator™ Transpolar™
B
a400 Q
A1 T™M T™M
20,0 W de 31 O 77,5 Vrms Lapiz Isolator™ Transpolar
¢ 300 Q2
a Lapiz lineal Isolator™
D 25,6 Wa 127 Q) 57,0 Vrms Pinza Isolator™
E 22,8 Wal1l43 Q 57,0 Vrms Pinza Isolator™
F 285Wall4Q 57,0 Vrms Pinza Isolator™
G 285Wall4dQ) 57,0 Vrms Pinza Isolator™
H 28,5Wall4Q 57,0 Vrms Pinza Isolator™
12,0 W de 20 Q 71,5 Vrms Lapiz Isolator™ Transpolar™
J
a 500 Q
25.0 W de 39 O 77,5 Vrms Lapiz Isolator™ Transpolar™ o
Kk 240 Q
a Lapiz lineal Coolrail™
A1 T™M T™
30,0 W de 47 O 71,5 Vrms Lapiz Isolator™ Transpolar™ o
L 200 Q
a Lapiz lineal Coolrail™

7.2. Especificaciones mecanicas

e Tamano:

e Peso:

32,5cm x34,4cm x 15em (137 x 13,75 " x 6 ") maximo.

9 kg (15 libras) maximo.

7.3. Especificaciones ambientales

e Temperatura de funcionamiento: De 10 °C a 40 °C

e Temperatura de almacenamiento: De —35 °C a +54 °C

e Humedad:
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7.4. Especificaciones eléctricas
e 100-120 V ~50/60 Hz

o 220-240 V ~50/60 Hz

7.5. Fusibles

e 100-120V, 220-240 V, ~50/60 Hz,: Reemplace los fusibles segtin lo marcado:
1,25 A/250 V, con retraso, 5 x20 mm, reconocidos por UL, aprobados por IEC

7.6. Especificaciones del pedal
e (Grado de proteccion contra la humedad: TPX8

7.7. Restricciones de potencia y tension de salida

La potencia méxima de salida de 28,5 W para la pinza Isolator™ esté disponible con una carga
de 114 Q para los dispositivos que funcionan con el codigo de dispositivo «A, F, Gy H».
Dependiendo del modo de funcionamiento del sistema, se dispone de potencias maximas de
salida mas bajas. Consulte la seccion 7.1.

La potencia maxima de salida de 15,0 W para el 1apiz Isolator™ Transpolar™ esta disponible
entre 40 Q y 400 de Q carga para dispositivos que funcionan con el codigo de dispositivo «By.
Dependiendo del modo de funcionamiento del sistema, se dispone de potencias maximas de
salida mas bajas. Consulte la seccion 7.1.

La potencia méxima de salida de 30,0 W para el 1apiz lineal Coolrail™ esté disponible entre
47 Q 'y 200 Q de carga para dispositivos que funcionan con el codigo de dispositivo «Ly.
Dependiendo del modo de funcionamiento del sistema, se dispone de potencias maximas de
salida mas bajas. Consulte la seccion 7.1.

La potencia méxima de salida de 20,0 W para el 1apiz lineal Isolator™ esta disponible entre
31 Qy 300 Q de carga para dispositivos que funcionan con el codigo de dispositivo «Ch.
Dependiendo del modo de funcionamiento del sistema, se dispone de potencias maximas de
salida mas bajas. Consulte la seccion 7.1.

En otras impedancias de carga, la ASU reducira la potencia disponible para cumplir con los
limites de tension y corriente especificados. Consulte la figura 11 y la figura 12.

La ASU es capaz de producir una potencia maxima de salida de 32,5 vatios con una carga de
100 ohmios, aunque ninguna pieza de mano bipolar AtriCure® utiliza una potencia superior a
30 vatios.

La tension maxima de salida depende del codigo del dispositivo y puede ser de 57 Vrms o
77,5 Vrms. Consulte la seccion 7.1.

7.8. Tipo de equipo/clasificacion
e Equipo de clase 1
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SALIDA DE ENERGIA DE ASU2 Y ASU3
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Figura 11: comparacion de potencia y carga (algoritmo de la pinza)
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8. Mantenimiento preventivo y limpieza de la ASU

8.1. Mantenimiento preventivo

Realice procedimientos anuales de mantenimiento preventivo para asegurarse de que todos los
componentes de la ASU funcionen segtin lo definido en este manual. Preste especial atencion a las
caracteristicas de funcionamiento y de seguridad, incluidas, entre otras:

Cables de alimentacion eléctrica deshilachados o dafiados y comprobacion de la puesta a tierra
Interruptor de alimentacion de CA

Dafios en los indicadores (alimentacion, fallo, Ready, RF ON, Transmurality)

Pantalla LCD dafiada o pérdida de informacion grafica

Pantalla de temperatura dafiada o pérdida de informacion

Conector de la pieza de mano dafiado o agrietado, o incapacidad para insertar y conectar el
enchufe de la pieza de mano

Mango de transporte dafiado, incapacidad para agarrar o girar

Patas de goma dafnadas, agrietadas o incapaces de mantener la ASU estable sobre una
superficie plana.

Cable del pedal deshilachado o dafiado

Conector del pedal danado o resquebrajado, o incapacidad de insertar y conectar el enchufe
del pedal

Pedal dafiado; para ello, compruebe la activacion pulsando y soltando el pedal

También deben inspeccionarse en busca de dafios otros equipos médicos que se utilicen
simultaneamente con la ASU. En concreto, compruebe si hay dafios en el aislamiento de los cables
de los electrodos de monitorizacion y de los accesorios utilizados en la endoscopia.

Inspeccione visualmente el pedal en busca de fluidos u otros riesgos de infeccion. Limpielo segun
sea necesario siguiendo las instrucciones de la seccion 8.2.

La ASU no tiene ninguna pieza que pueda ser reparada. Para obtener asistencia, pongase en
contacto con AtriCure, Inc. en:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 EE. UU.
Atencion al cliente:
1-866-349-2342 (gratuito)
1-513-755-4100 (teléfono)
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8.2. Limpieza y desinfeccion

NOTA: No rocie ni vierta liquidos directamente sobre la unidad.
NOTA: No deben esterilizarse la unidad ni sus accesorios.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el alcohol isopropilico (IPA) esté completamente seco
antes de utilizar la unidad.

PRECAUCION: Evite los limpiadores causticos o abrasivos.

Directrices

Se recomiendan las siguientes directrices para limpiar la unidad. Es responsabilidad del usuario
calificar cualquier desviacion de estos métodos de procesamiento.

1. Desconecte la unidad o el carro de la toma de corriente antes de la limpieza.

2. Si la unidad o los accesorios estan contaminados con sangre u otros fluidos corporales, deberan
limpiarse antes de que se seque la contaminacion (en las dos horas siguientes a la contaminacion).

3. Las superficies exteriores de la unidad o los accesorios se limpiardn con toallitas de entre 70 %
y 90 % de alcohol isopropilico (IPA) durante un minimo de dos minutos. No permita que entren
fluidos en el chasis.

4. Preste atencion a todas las areas donde se puedan acumular fluidos o suciedad, como debajo o
alrededor de los mangos, o en cualquier grieta o ranura estrecha.

5. Seque la unidad o los accesorios con un pafio seco y blanco sin pelusas.

6. Realice una confirmacion final del proceso de limpieza inspeccionando visualmente el pafio
blanco en busca de restos de suciedad.

7. Si queda suciedad en el pafio blanco, repita los pasos del 3 al 6.

8. Una vez finalizada la limpieza, encienda la unidad para realizar la comprobacion de encendido
(POST). Si se produce algtn error, pongase en contacto con AtriCure para iniciar el proceso de
devolucion.

9. Eliminacion

Siga las normas y los planes de reciclaje locales vigentes con respecto a la eliminacién o al
reciclaje de los componentes del dispositivo.

Pagina 36 de 40 2021/05 P001371.B



10. Accesorios

/N

10.1. ASB3, accesorio matriz de conmutacion

La matriz de conmutacion permite conectar varias piezas de mano a la ASU y seleccionar
la entrada de los electrodos de la pieza de mano. La entrada se selecciona con la perilla
de la matriz de conmutacion. Se proporciona un cable para conectar la matriz de
conmutacion a la ASU.

ADVERTENCIA: No conecte el cable del dispositivo auxiliar ASB3 para alimentar
equipos operados por la red (tension de red) sin tener la certeza de que la certificacion
de seguridad del accesorio se ha realizado de acuerdo con la norma nacional armonizada

EN60601-1 0 EN60601-1-2 correspondiente. Los equipos operados por la red eléctrica
pueden transmitir corrientes de fuga peligrosas al corazon.

Los dispositivos auxiliares (distintos de los enumerados en el punto 10.2.2) pueden
tener efectos adversos en los equipos de radio, television o médicos cercanos.
También puede haber casos en los que los aparatos eléctricos cercanos influyan
negativamente en los dispositivos auxiliares, causando errores de datos o mal
funcionamiento.

Los dispositivos auxiliares compatibles para su uso con la matriz de conmutacion incluyen:
» Cualquier pieza de mano AtriCure Isolator™
* Cualquier lapiz AtriCure Transpolar™
» Cualquier lapiz lineal AtriCure Coolrail™
= OSCOR modelo PACE 203H™

= Sistema de grabacion de PE/estimulador MicroPace ORLab™

A ADVERTENCIA: Lea el manual del dispositivo auxiliar y tenga en cuenta las advertencias.

Cualquier pieza de mano o dispositivo de lapiz AtriCure puede conectarse a la matriz de
conmutacion. Los dispositivos AtriCure funcionaran cuando el dispositivo esté conectado al
receptaculo correcto y la perilla de conmutacion de la matriz de conmutacion esté girada
para indicar el dispositivo que se va a utilizar.

Los ajustes y procedimientos para el dispositivo auxiliar se determinan de acuerdo con las
instrucciones de uso proporcionadas con el dispositivo auxiliar.
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ASB3, la unidad de matriz de conmutacion, se muestra a continuacion con la ASU
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La configuracion de la matriz de conmutacion se muestra en las siguientes figuras.

ASB

AtriCure = — e H

ASU/ASB _ ASH S =

Diagrama del sistema T 5w s g |—
| L] T

ASU

ASB

FSW

MicroPace - PS51 PS5 2

Coolrail - MCR1

Lapiz Isolator Transpolar

Pinzas Isolator Synergy

MAX1

MAXS = L

- T T

11. Accesorios y cables

e (Cable de alimentacion de la ASU/ASB

e (Cable de interfaz de la ASU/ASB

e (Cable auxiliar

e Pedal dela ASU

e Cable de interfaz del pedal de la ASU/ASB
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Garantias

Limitacion de responsabilidad

Esta garantia y los derechos y obligaciones aqui estipulados se interpretaran y se regiran por las leyes del estado de Ohio,
EE. UU.

AtriCure, Inc. garantiza que este producto esta libre de defectos de material y mano de obra bajo uso normal y mantenimiento
preventivo durante el periodo de garantia respectivo que se muestra a continuacion. La obligacion de AtriCure bajo esta
garantia se limita a la reparacion o reemplazo, a su eleccion, de cualquier producto, o parte del mismo, que haya sido devuelto
a AtriCure, Inc. o a su Distribuidor dentro del periodo de tiempo aplicable que se muestra a continuacion y cuyo examen
determiné defectos, segun el criterio de AtriCure. Esta garantia no se aplica a ningtin producto, o parte del mismo, que haya
sido: (1) afectado de forma adversa debido al uso con dispositivos fabricados o distribuidos por partes no autorizadas por
AtriCure, Inc; (2) reparado o alterado fuera de la fabrica de AtriCure de manera que, a juicio de AtriCure, afecte a su
estabilidad o fiabilidad; (3) sujeto a un uso inadecuado, negligencia o accidente; o (4) utilizado de manera distinta a la indicada
en los parametros, instrucciones y directrices de disefio y uso del producto o en las normas funcionales, operativas o
medioambientales para productos similares generalmente aceptadas en el sector. AtriCure no tiene control sobre el
funcionamiento, inspeccion, mantenimiento o uso de sus productos después de la venta, arrendamiento o
transferencia, y no tiene control sobre la seleccion de los pacientes del Cliente.

Los productos de AtriCure cuentan con garantia durante los siguientes periodos después del envio al comprador original:

Unidad de ablacion y deteccion AtriCULE........c.eccvieverieriierieerecee e eieesre e eveeeee e Un (1) afio
Matriz de conmUtaCion ATICUIEC........ccvievieeeeierieieeie et see st e steereebe s e eeaessaesseenseas Un (1) afio
Interruptor de fUente ALTICUTE. ........ievveeiieeie et et e st esbeeeaee s Un (1) afio
Pedal ALTICULC ... eeviiieeiecie ettt ettt ettt e e be e b e s eaesaaesteebeesseesseesseessesssesseenseas Un (1) afio
Cable eléctrico conectado @ tIEITA........cueeveeeereieriietieie e eeeste st ste e et e eee e eeenneas Un (1) afio

ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS
LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, Y A TODAS LAS
DEMAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ATRICURE, INC. Y ES EL UNICO DERECHO
EL COMPRADOR. EN NINGUN CASO ATRICURE, INC. SERA RESPONSABLE DE DANOS ESPECIALES,
INCIDENTALES O CONSECUENTES, INCLUIDOS, ENTRE OTROS, LOS DANOS RESULTANTES DE LA
PERDIDA DE USO, GANANCIAS, NEGOCIOS O BUENA VOLUNTAD.

AtriCure, Inc. no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir ninguna otra responsabilidad en relacion con la venta o
el uso de ninguno de los productos de AtriCure Inc. No hay garantias que se extiendan mas alla de los términos presentados
a menos que se adquiera una garantia extendida antes de que expire la garantia original. Ningin agente, empleado o
representante de AtriCure tiene autoridad para cambiar ninguno de los puntos anteriores ni para asumir o vincular
a AtriCure a ninguna responsabilidad o obligacion adicional. AtriCure, Inc. se reserva el derecho de modificar los
productos fabricados o vendidos por ellos en cualquier momento sin incurrir en ninguna obligacion de hacer las mismas o
similares modificaciones en los productos previamente fabricados o vendidos por ellos.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar el estado aceptable de este producto antes de su
uso, y de asegurarse de que el producto solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de
uso. Bajo ninguna circunstancia AtriCure, Inc. sera responsable de cualquier pérdida, dafio o gasto
incidental, especial o consecuente, que sea el resultado del mal uso deliberado de este producto,
incluida cualquier pérdida, dafio o gasto que esté relacionado con lesiones personales o dafios a la
propiedad.
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