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cryolCE® cryoA cryoablation probe
INDICATION FOR USE

AtriCure’s cryolCE cryoablation probe is a sterile, single use device intended for use in blocking pain by temporarily ablating
intercostal peripheral nerves.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.
SYSTEM DESCRIPTION

The AtriCure cryolCE system creates cryoablation lesions in tissue by delivering a cryogenic Nitrous Oxide (N,0) energy source
from the console to the tip of the connected probe. The system provides controlled lesion forming temperature that is below
—-40°C.

The system is comprised of the following components:

1. Single-use cryoablation probe (referred to hereafter as PROBE) and forming tool (referred to hereafter as TOOL).
2. AtriCure cryolCE BOX (referred to hereafter as CONSOLE) and an optional footswitch.
3. NZO gas cylinder (not provided), gas line hose, exhaust hose, and cylinder heater band.

PRODUCT DESCRIPTION
The PROBE is a single-use device. The probe shaft is malleable and supports forming by the user via the supplied TOOL.
PACKAGE CONTENTS

1. One (1) PROBE 2. One(1)TOOL

The PROBE and TOOL are supplied STERILE and NON-PYROGENIC in unopened, undamaged package. For single use only, Do not
re-sterilize. Do Not Re-Use.

Intended User Profile: Board-certified MDs (notably cardiac surgeons, thoracic surgeons, general surgeons, trauma surgeons,
vascular surgeons, pediatric surgeons. *This is not a comprehensive list of all specialties applicable for this device’s indicated use.)

NOMENCLATURE

This instruction refers to features of the PROBE as follows (see Figure 1).

PROBE FEATURES
[11  Manifold [6] TOOL
[2] Temperature Connectors [71 GasInlet Connector
[3] Retractable Handle [8] Gas Exhaust Connector
[4] Rigid PROBE Shaft [9] Tubing

[5] Malleable Section of PROBE

15.  Press the activation button to engage FREEZE Mode for the desired length of time. The system will automatically cycle from
FREEZE to DEFROST after the Ablation Timer has expired.

Awmmme A

Use care to avoid PROBE movement while cryoadhesion is present, to prevent inadvertent tissue damage.

A CAUTION: When using a standard off-the-shelf nerve stimulator, read all of the manufacturers instructions carefully prior
to using the device. Failure to follow instructions may lead to injury and may result in improper functioning of the device.

16. Wait until the PROBE temperature has warmed to above 0°C before attempting to remove the Malleable Section of PROBE
from the ablation site or moving the Rigid PROBE Shaft.

A CAUTION: Use care while the CONSOLE is in Defrost Mode, as during N0 gas venting, the PROBE may cool sufficiently to
cause cryoadhesion.

NOTE: If PROBE does not reach desired DEFROST temperature, apply warm, sterile, saline to the tissue and PROBE area as
necessary.

17.  After the CONSOLE is in Ready Mode and the PROBE temperature is above 0°C, repeat steps (11) to (16) to create additional
cryoablation lesions.

a) Cryoablations are recommended to be performed 2 levels above the incision(s), at incision(s), and 2 levels below
the incision(s).

DISCONNECTING AND DISPOSING OF THE PROBE
18. Close N,0 Cylinder by turning the Valve fully clockwise.

19. Pull the red N,0 Manual Exhaust Knob or press the N,0 Exhaust Switch on the back of the CONSOLE to fully depressurize the
system.

A CAUTION: Ensure the CONSOLE is in Ready Mode before attempting to disconnect the PROBE. The sudden release of
pressurized gas may cause the PROBE to recoil, which may injure the operator or patient.

20. Disconnect the PROBE from the CONSOLE and discard.

Stecken Sie die roten und schwarzen Temperaturanschliisse in die Thermoelement-Anschliisse mit der entsprechenden Farben.

HINWEIS: Bei korrektem Anschluss wird am ACM die aktuelle Temperatur der SONDE angezeigt. Bei fehlerhaftem Anschluss wird
am ACM der Fehlercode E-H” angezeigt.

FORMUNG DES BIEGSAMEN BEREICHS DER SONDE IN DIE GEWUNSCHTE FORM

HINWEIS: Der biegsame Bereich der SONDE sollte nur mithilfe des TOOLs geformt werden, das einen sicheren Biegeradius von
mindestens 13 mm gewahrleistet.

HINWEIS: Uben Sie bei dem Formvorgang einen gleichméRigen, festen Druck aus; vermeiden Sie schnelle intensive Kraft.

HINWEIS: Wird die gleiche Biegung auf einer anderen Ebene bendtigt, dann drehen Sie nicht den biegsamen Bereich der SONDE;
richten Sie den biegsamen Bereich der SONDE wieder gerade aus und erzeugen Sie die gleiche Biegung in der gewiinschten Ebene.

Awmmnmwsls A

Formungen des biegsamen Bereichs der SONDE, die von der in der folgenden Anleitung angegebenen Vorgehensweise
abweichen, kdnnen zu einer Beschadigung der SONDE fiihren und mdglicherweise das Gewebe schadigen.

Biegen Sie den biegsamen Bereich der SONDE nicht im FREEZE- oder DEFROST-Modus.
Das kann zum Austritt von Hochdruckgas fiihren, welches mdglicherweise eine Gewebeperforation,
eine unbeabsichtigte Beschddigung oder eine Verletzung des Nutzers verursacht.

AWARNING A

Do not reprocess or reuse the PROBE. Reuse can cause patient injury and/or
the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

AWARNING A

Read all instructions carefully prior to using the device.
Please refer to the CryolCE Box (ACM) for Console Warnings, Cautions, product description, flow rates, and features.
Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

Improper use of this device may lead to device malfunction, failure to provide intended therapy, and/or serious injury.

DEVICE USE INSTRUCTIONS
SETTING UP THE SYSTEM

A CAUTION: The PROBE is only compatible with the AtriCure cryolCE BOX. Do not use the PROBE with any other system, to
prevent injury and/or equipment damage.

A CAUTION: Do not restrict, kink, clamp, or otherwise damage the Malleable Section of PROBE or Tubing, as this may
interrupt the gas supply path, preventing the PROBE from properly freezing and/or defrosting.

A CAUTION: Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas tanks.

A CAUTION: Nitrous Oxide gas must be safely exhausted. Follow standard hospital guidelines for allowable concentration
levels.

1. Install and power on the CONSOLE and required accessories. The instructions for installing and operating the CONSOLE, as
well as a technical description of the system, are detailed in the cryolCE BOX™ User’s Manual.

2. Turn the N20 Cylinder tank valve fully counter-clockwise to open. Verify pressure is at least 700 PSI after the appropriate
warming period.

w

Examine the device packaging to ensure the sterility of the product has not been compromised. Remove the PROBE and
TOOL from the package per standard sterile technique.

AWARNING A

If the sterile package is dropped and/or damaged or the sterile barrier is breached,
discard device and DO NOT USE. Breach of sterile barrier can lead to infection.

A CAUTION: Ensure the CONSOLE is in Ready Mode before attempting to connect the PROBE. The sudden release of
pressurized gas may cause the PROBE to recoil, which may injure the operator or patient.

4. With the CONSOLE in Ready Mode (see Figure 6), connect the PROBE Connectors to the CONSOLE Ports as follows
(see Figure 2):

a) Insert the blue Gas Inlet Connector into the blue Inlet Port.

b) While pushing back the locking sleeve on the orange Exhaust Port, insert the orange Gas Exhaust Connector, then
release the locking sleeve.

¢) Verify the Gas Inlet and Exhaust connectors are engaged by gently tugging on the hoses connectors.
Insert the red and black Temperature Connectors into the same-colored Thermocouple Ports.
NOTE: When connected correctly, the ACM will display current PROBE temperature. If not connected, the ACM will display E-H.
FORMING THE MALLEABLE SECTION OF THE PROBE TO THE DESIRED SHAPE

NOTE: The Malleable Section of PROBE should only be formed using the TOOL, which maintains a safe bending radius of 13 mm
or greater.

NOTE: Use steady, firm pressure while forming rather than quick, intense force.

NOTE: If the same bend is desired in a different plane, do not twist the Malleable Section of PROBE; re-straighten the Malleable
Section of PROBE and create the same bend in the desired plane.

AWARNINGA

Forming the Malleable Section of PROBE in any way other than indicated in the following instructions
can damage the PROBE and potentially cause tissue damage.

Do not bend Malleable Section of the PROBE during FREEZE or DEFROST mode. It can cause a high pressurized
gas leak that can potentially lead to tissue perforation, unintended damage, or injury to user.

A CAUTION: Repetitive bends in the same location could damage the Malleable Section of PROBE causing device
malfunction.

A CAUTION: Discontinue use immediately if a breach in the PROBE is suspected, to avoid the release of pressurized N,0 gas
and injury to the patient or user.

5. Prior to forming, ensure the CONSOLE is in READY Mode per Figure 6.

6. ForacryolCE device, retract handle and rigid PROBE shaft to expose Malleable Section of PROBE. See Figure 3: Handle and
Rigid PROBE Shaft Retraction.

7. The Malleable Section of PROBE has a limited functional life; if greater than 8 bends are intended, it is recommended to use
asecond PROBE. It is always recommended to use the TOOL to create desired bends. The TOOL has two ends, the smaller end
radius is 13 mm and the larger end radius is 26 mm.

8. Typical procedures may require the following bend profiles created with the use of the TOOL, as illustrated in Figure 4.
FORMING THE RIGID PROBE SHAFT

A CAUTION: The distal end of the Rigid PROBE Shaft should not be bent more than 5 cm (2.0 inches) from straight, as
illustrated in Figure 5.

A CAUTION: Repetitive bends in the same location could cause damage to the Rigid PROBE Shaft.
USING THE PROBE TO PERFORM CRYOABLATION

NOTE: The PROBE ablates tissue via cryogenic energy delivered to the Malleable Section of PROBE. Cryoadhesion of the Malleable
Section of PROBE to tissue can occur when the PROBE reaches a temperature of 0°C or below. Other portions of the PROBE,
including the Rigid PROBE Shaft, can become cold, and should be handled with appropriate care.

A CAUTION: Do not use the PROBE if damaged as it may result in device malfunction. The PROBE has a limited functional
life; if greater than 14 Freeze/Defrost cycles are intended, it is recommended to use a second probe.

9. With the PROBE in air, prime the system with a Pre-Freeze cycle: Set the CONSOLE Ablation Timer to 30 seconds and press
the Activation Button to engage FREEZE Mode. Wait for the system to cycle through FREEZE and DEFROST, or manually
advance via the Activation Button.

10.  During the FREEZE cycle, if there are leaks in the blue inlet/orange exhaust connector, the sound of gas leaking will be heard
and/or frost will appear on the connections. Replace the device before continuing with the procedure.

DISPOSAL

Upon completion of the surgical procedure, after the PROBE has been disconnected from the CONSOLE discard the PROBE. Follow
local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of the PROBE.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from
AtriCure, Inc., prior to shipping. If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and
disinfected before packing. It should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during
shipment; and it should be properly labeled with an RGA number and an indication of the biohazardous nature of the contents
of shipment. Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA
number may be obtained from AtriCure, Inc.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the
product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product
is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense,
which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is related to
personal injury or damage to property.

AVORSI(HT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schdden am biegsamen Bereich der SONDE und eine
Fehlfunktion des Produkts hervorrufen.

AVORSI(HT: Brechen Sie den Vorgang sofort ab, wenn ein Bruch der SONDE vermutet wird, um die Freisetzung von unter
Druck stehendem N,0-Gas und Verletzungen des Patienten oder des Bedieners zu vermeiden.

5. Vergewissern Sie sich vor dem Formvorgang, dass die KONSOLE sich im BEREITSCHAFTS-Modus befindet (siehe Abbildung 6).

6. Ziehen Sie bei einem cryolCE-Produkt den (Einzieh-)Griff den festen SONDEN-Schaft ein (Retract), um den biegsamen
Bereich der SONDE freizulegen. Siehe Abbildung 3: Einziehen von Griff und festem SONDEN-Schaft.

7. Derbiegsame Bereich der SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 8 Biegungen vorgesehen, wird die
Verwendung einer zweiten SONDE empfohlen. Es wird stets empfohlen, zur Erzeugung der gewiinschten Biegungen das
TOOL zu verwenden. Das TOOL hat zwei Enden, wobei das kleinere Ende einen Radius von 13 mm und das groRere Ende
einen Radius von 26 mm aufweist.

8. Typische Verfahren erfordern eventuell die folgenden Biegeprofile, die mithilfe des TOOLs erzeugt wurden
(siehe Abbildung 4) (Biegen (Bending), Gerade ausrichten (Straightening)).

FORMEN DES FESTEN SONDENSCHAFTS

AVORSI(HT: Das distale Ende des festen SONDEN-Schafts darf nicht mehr als 5 cm (2,0 Zoll) von der geraden Position
gebogen werden (siehe Abbildung 5).

AVORSI(HT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schéden am festen SONDEN-Schaft verursachen.
VERWENDUNG DER SONDE ZUR DURCHFUHRUNG VON KRYOABLATIONEN

HINWEIS: Die SONDE ablatiert Gewebe mittels kryogener Energie, die in den biegsamen Bereich der SONDE geleitet wird.
Eine Kryoadhdsion des biegsamen Bereichs der SONDE an Gewebe kann eintreten, wenn die SONDEN-Temperatur bei oder
unter 0 °Cliegt. Andere Bereiche der SONDE, einschlieflich des festen SONDEN-Schafts, kdnnen kalt werden und sind mit der
angemessenen Vorsicht zu verwenden.

AVORSI(HT: Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschddigt ist, da es zu einer FehlIfunktion des Produkts kommen
kann. Die SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 14 Freeze/Defrost-Zyklen vorgesehen, wird die Verwendung
einer zweiten Sonde empfohlen.

9. Bereiten Sie das System mit einem Pre-Freeze-Zyklus vor, wenn die SONDE von Luft umgeben ist. Stellen Sie den Ablations-
Timer der KONSOLE auf 30 Sekunden ein und betétigen Sie die Aktivierungstaste, um den FREEZE-Modus zu aktivieren.
Warten Sie, bis das System den FREEZE- und DEFROST-Zyklus durchlaufen hat, oder setzen Sie den Vorgang durch
Betdtigung der Aktivierungstaste manuell fort.

10. Sollten die blauen Einlass-/orangefarbenen Auslassanschliisse wahrend des FREEZE-Zyklus undicht sein, ist das Gerdusch
ausstromenden Gases zu horen und/oder es bildet sich Reif an den Anschliissen. Ersetzen Sie das Produkt, bevor Sie den

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG

Die KONSOLE zeigt an: Thermoelementstecker sind nicht richtig | Stecken Sie die Thermoelementstecker

in die KONSOLE eingesteckt. richtig in die KONSOLEN-Anschliisse ein.

Die internen Drahte der SONDE sind kaputt. | Ersetzen Sie die SONDE.

Stecken Sie die Thermoelementstecker in
die KONSOLEN-Anschliisse mit der jeweils
passenden Farbe.

Siehe Bedienungsanleitung fiir die KONSOLE.

Thermoelementstecker sind vertauscht
eingesteckt (rot-zu-schwarz).

Wéhrend der Ablation zeigt die
KONSOLE positive Temperatur an.

Die KONSOLE zeigt Storungscodes,
Fehlercodes und Wartungsbedarf an,
oder eine Warnleuchte weist auf zu
niedrigen Druck in der Gasflasche hin.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

cryolCE® cryoA cryoablatiesonde

NEDERLANDS

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De cryolCE cryoablatiesonde van AtriCure is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat bedoeld is om pijn tegen te houden
door tijdelijk intercostale perifere zenuwen te ablateren.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
BESCHRIVING VAN HET SYSTEEM

Het AtriCure cryolCE-systeem maakt cryoablatielaesies in het weefsel door vanuit de console een cryogeen distikstofoxide
(N,0)-energiebron aan de tip van de aangesloten sonde te leveren. Het systeem levert een gecontroleerde temperatuur voor het
vormen van laesies van onder de —40 °C.

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. (Cryoablatiesonde voor eenmalig gebruik (hierna: SONDE) en buigtool (hierna: TOOL).
2. AtriCure cryolCE BOX (hierna: CONSOLE) en optionele voetschakelaar.
3. N,0-gascilinder (niet meegeleverd), gasleidingslang, uitlaatslang en cylinderverwarmingsband.

PRODUCTBESCHRIVING

De SONDE is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De schacht van de sonde is buigbaar en kan door de gebruiker met de
meegeleverde TOOL worden gebogen.

INHOUD VAN DE VERPAKKING
1. Eén (1) SONDE 2. Eén(1)TOOL

De SONDE en de TOOL worden STERIEL en NIET-PYROGEEN in een ongeopende, onbeschadigde verpakking geleverd. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken.

Profiel beoogde gebruikers: gecertificeerde artsen (in het bijzonder hartchirurgen, thoraxchirurgen, algemeen chirurgen,
traumachirurgen, vaatchirurgen, kinderchirurgen. *Dit is geen volledige lijst van alle specialismes die op het geindiceerde
gebruik van dit hulpmiddel van toepassing zijn.)

NOMENCLATUUR
Deze instructies vermelden de kenmerken van deze SONDE als volgt (zie afbeelding 1).
KENMERKEN SONDE
[11  Spruitstuk [6] TOOL
[2] Temperatuurconnectors [71 Gasinlaatconnector
[3] Terugschuifbare handgreep [8] Gasuitlaatconnector
[4] Rigide SONDE-schacht [9] Slangen

[5] Buigbare deel van de SONDE

b) Zorg dat umet het buigbare deel van de SONDE door middel van een incisie van gepaste grootte het doelgebied
bereikt.

¢) Plaats het buigbare deel van de SONDE onder rechtstreekse visualisatie tegen het te behandelen weefsel.

A WAARSCHUWING A

Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.
Vermijd direct contact tussen de SONDE en de long om het mogelijke risico op pneumothorax te voorkomen.

Intercostale-zenuwablaties moeten minimaal 2 cm van de ganglion intervertebralen of 4 cm van de basis van de wervelkom
worden aangebracht om schade aan het sympatische zenuwstelsel te voorkomen.

Als u de intercostale zenuw ablateert, wordt u aangeraden niet te ablateren boven de derde intercostale ruimte,
aangezien deze zich dicht bij de sympatische zenuwstam bevindt,
of onder de negende intercostale ruimte, vanwege het risico op opbolling van de buikspieren.

A ATTENTION : respecter les consignes standards pour I'espace de manipulation et de stockage des réservoirs de gaz
haute pression.

A ATTENTION : 'oxyde de diazote gazeux doit étre évacué de maniére sécurisée. Respecter les consignes standards de
I'hopital concernant les taux de concentration autorisés.

1. Installer et mettre sous tension la CONSOLE et les accessoires requis. Les instructions d'installation et d'utilisation de la
CONSOLE, ainsi qu'une description technique du systéme, sont détaillées dans le manuel d'utilisation de la cryolCE BOX™.

2. Tournerlavanne de la bouteille de N,0 a fond dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour Fouvrir. Vérifier que la
pression est d’au moins 700 PSI aprés la période de réchauffement appropriée.

3. Examiner I'emballage du dispositif pour vous assurer que la stérilité du produit n'a pas été compromise. Retirer la SONDE et
I'OUTIL de I'emballage selon la technique stérile standard.

13.  Oefen met de terugschuifbare handgreep lichte druk uit op het buigbare deel van de SONDE en voorkom tijdens de cyclus
BEVRIEZEN beweging van de SONDE.

14. Zorg er onder rechtstreekse visualisatie voor dat het buigbare deel van de SONDE en de rigide SONDE-schacht niet in contact
komen met andere anatomische structuren die niet moeten worden geablateerd. U kunt bij de incisieplaats een isolerende
barriere gebruiken, zoals een trocart bestemd voor gebruik bij de thorax, om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te

AAVERTISSEMENT A

Sil'emballage stérile tombe et/ou est endommagé ou si la barriére stérile est rompue,
jeter le dispositif et NE PAS UTILISER. La rupture de la barriére stérile peut entrainer une infection.

voorkomen.
AWAARS(HUWING A

Controleer altijd of het buigbare deel van de SONDE juist geplaatst is voordat u de modus BEVRIEZEN start,
zodat er geen onbedoeld weefselcontact met het buigbare deel van de SONDE of de rigide SONDE-schacht is,
om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te voorkomen.

15. Druk op de activeringsknop om de modus BEVRIEZEN voor de gewenste duur te starten. Het systeem schakelt automatisch
van BEVRIEZEN over op ONTDOOIEN nadat de ablatietimer is verstreken.

A WAARSCHUWING A

Wees voorzichtig en voorkom beweging van de SONDE als er sprake is van cryoadhesie
om onherstelbare letsel aan het weefsel te voorkomen.

TROUBLESHOOTING
PROBLEM POTENTIAL CAUSE SOLUTION
PROBE does not reach desired defrost | Plugged gas supply path. Manually defrost by applying warm saline to

temperature after freeze. tissue and probe as necessary.

PROBE does not reach the proper Empty or low N0 cylinder. Replace low or empty N0 cylinder.

Betrieb fortsetzen.
AWARNHINWEIS A

Stellen Sie vor Gewebekontakt sicher, dass sich die KONSOLE im BEREITSCHAFTS-Modus befindet
und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, um unbeabsichtigte Kryoadhdsionen zu vermeiden.

CONSOLE reads positive temperature
during ablation.

Thermocouple Connectors are Plug Thermocouple Connectors into the
plugged in reversed (red-to-black). | matching colored CONSOLE Ports.

CONSOLE displays fault code, error code, | See CONSOLE User’s Manual.
maintenance needed, or low cylinder
pressure light.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

cryolCE® cryoA Kryoablationssonde

ANWENDUNGSGEBIET

Die AtriCure® cryolCE Kryoablationssonde ist ein steriles Einwegprodukt, das bei der Schmerzblockade durch temporére Ablation
von peripheren Interkostalnerven eingesetzt wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.
SYSTEMBESCHREIBUNG

Das AtriCure® cryolCE System erzeugt Kryoablationslésionen im Gewebe, indem es eine kryogene Distickstoffoxid-Energiequelle
(N,0) von der Bedienkonsole zur Spitze der angeschlossenen Sonde leitet. Das System bietet eine kontrollierte Temperatur zur
Lasionserzeugung, die unter -40 °C liegt.

Das System umfasst die folgenden Komponenten:

1. Einweg-Kryoablationssonde (im Folgenden als SONDE bezeichnet) und Formtool (im Folgenden als TOOL bezeichnet).
2. AtriCure® cryolCE BOX (im Folgenden als KONSOLE bezeichnet) und ein optionaler FuBschalter.
3. N,0-Gasflasche (nicht mitgeliefert), Gasleitungsschlauch, Auslassschlauch und Flaschenheizmatte.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die SONDE ist ein Einwegprodukt. Der Sondenschaft ist biegsam und erleichtert die Formung durch den Nutzer mit dem
mitgelieferten TOOL.

LIEFERUMFANG
1. Eine (1) SONDE 2. Ein(1)TOOL

SONDE und TOOL werden STERIL und NICHT PYROGEN in ungedffneter, unbeschédigter Verpackung geliefert. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren. Nicht wiederverwenden.

Vorgesehenes Benutzerprofil: Zertifizierte Facharzte. (Inshesondere Herzchirurgen, Thoraxchirurgen, Allgemeinchirurgen,
Traumachirurgen, GefaBchirurgen, Kinderchirurgen. *Dies ist keine vollstandige Liste aller Spezialgebiete, fiir die das Produkt
einsetzbar ist.)

NOMENKLATUR
Diese Anleitung bezieht sich auf folgende Funktionen der SONDE (siehe Abbildung 1):
FUNKTIONEN DER SONDE
[11 Ansaugstutzen [6] TOOL
[2] Temperaturanschliisse [7]1 Gaseinlassanschluss
[3] Einziehbarer Griff [8] Abgasanschluss
[4] Fester SONDEN-Schaft [9] Schlauche

[5] Biegsamer Bereich der SONDE

temperature. Gas not flowing, tubing is restricted. | Verify PROBE tubing is not pinched.
(Gas leak in PROBE Shaft or tubing. | Replace PROBE. 11. Stellen Sie den Ablations-Timer auf die gewiinschte Ablationszeit ein. Der Timer ist auf eine Standardzeit von 120 Sekunden
N,0 tank valve closed. Fully open N 0 tank valve. voreingestelt.
CONSOLE displays “---". Thermocouple Connectors not fully | Plug Thermocouple Connectors all the way 12. Navigieren Sie die SONDE zur Zielstelle der Ablation:
plugged into the CONSOLE. into the CONSOLE ports. a) Bestimmen Sie die Zielstelle des peripheren Nervs.
PROBE internal wires are broken. | Replace PROBE. b) Erreichen Sie die Zielstelle mit dem biegsamen Bereich der SONDE durch eine Inzision von geeigneter Grofe.

¢) Platzieren Sie den biegsamen Bereich der SONDE unter direkter visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe.

/ ” \ WAARSCHUWING / A \

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens u het hulpmiddel gebruikt.

Raadpleeg de CryolCE Box (ACM) voor waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving,
stroomsnelheden en kenmerken met betrekking tot de console.

Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel.

Onjuist gebruik van dit apparaat kan een onjuiste werking, het niet-leveren
van de bedoelde therapie en/of ernstig letsel tot gevolg hebben.

A LET OP: Lees vooraf alle instructies van de fabrikant uitvoerig door voordat u een standaardzenuwstimulator gaat
gebruiken. Het niet opvolgen van de instructies kan letsel en een onjuiste werking van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

16.  Wacht totdat de SONDE een temperatuur van boven de 0 °C heeft bereikt voordat u het buigbare deel van de SONDE van de
ablatieplaats probeert te verwijderen of de rigide SONDE-schacht verplaatst.

A LET OP: Wees voorzichtig als de CONSOLE in de modus ONTDOOIEN staat, aangezien de SONDE tijdens het aflaten van het
N,0-gas kan afkoelen en zo cryoadhesie kan veroorzaken.

OPMERKING: Als de SONDE niet de gewenste ONTDOOI-temperatuur bereikt, brengt u waar nodig warme, steriele, fysiologische
zoutoplossing op het weefsel- en SONDE-gebied aan.

17. Herhaal stappen (11) tot en met (16) om extra cryoablatielaesies te maken nadat de CONSOLE de modus GEREED heeft
bereikt en de SONDE-temperatuur boven de 0 °Cis.

a) Hetisaanbevolen om cryoablaties 2 niveaus boven de incisie(s), bij de incisie(s) en 2 niveaus onder de incisie(s)
uit te voeren.

LOSKOPPELEN EN AFVOEREN VAN DE SONDE
18.  Sluit de N,0-cilinder door de kraan helemaal naar rechts te draaien.

19. Trek aan de rode handmatige N,0-uitlaatknop of druk op de N.O-uitlaatschakelaar achterop de CONSOLE om de druk
volledig van het systeem te halen.

A LET OP: Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat voordat u de SONDE probeert los te koppelen. Als het
samengeperste gas ineens vrijkomt, kan de SONDE terugspringen, wat letsel bij de gebruiker of patiént tot gevolg kan hebben.

20.  Koppel de SONDE los van de CONSOLE en voer deze af.

A ATTENTION : s'assurer que la CONSOLE est en mode PRET avant de tenter de connecter la SONDE. La libération soudaine
de gaz sous pression peut provoquer un recul de la SONDE, ce qui pourrait blesser l'opérateur ou le patient.

4. Lorsque la CONSOLE est en mode PRET (voir Figure 6), raccorder les connecteurs de la SONDE aux ports de la CONSOLE
comme suit (voir Figure 2) :

a) Insérer le connecteur dentrée de gaz bleu dans le port d'entrée bleu

b) Tout en repoussant le manchon de verrouillage sur le port déchappement orange, insérer le connecteur
déchappement de gaz orange, puis reldcher le manchon de verrouillage.

) Vérifier que les connecteurs dentrée et de sortie de gaz sont engagés en tirant doucement sur les connecteurs
des tuyaux.

Illustration et nomenclature Figure 6 :
[a] Mode PRET (vert) / [b] Mode GEL (bleu) / [c] Mode DEGEL (orange)
Insérer les connecteurs de température rouge et noir dans les ports de thermocouple de méme couleur.

REMARQUE : lorsque le module ACM est correctement raccordé, la température courante de la SONDE apparait a Iécran. S'il n'est
pas raccordé, Iécran du module ACM affiche E-H.

MISE EN FORME DE LA SECTION MALLEABLE DE LA SONDE A LA FORME DESIREE

REMARQUE : la section malléable de la SONDE ne doit étre formée quen utilisant I'OUTIL, qui maintient un rayon de courbure st
de 13 mm ou plus.

REMARQUE : utiliser une pression réguliére et ferme pendant la mise en forme plutot qu’une force rapide et intense.

REMARQUE : si la méme courbure est souhaitée dans un plan différent, ne pas tordre la section malléable de la SONDE ; redresser
la section malléable de la SONDE et créer la méme courbure dans le plan souhaité.

AAVERTISSEMENT A

Le fait de mettre en forme la section malléable de la SONDE d’une maniére différente de celle indiquée dans les instructions
suivantes peut endommager la SONDE et potentiellement provoquer des lésions tissulaires.

Ne pas courber la section malléable de la SONDE en mode GEL ou DEGEL. Cela peut provoquer
une fuite de gaz sous haute pression qui peut potentiellement entrainer une perforation des tissus,
des dommages involontaires ou des blessures pour I'utilisateur.

AWARNHINWEIS A

Uben Sie beim Einsatz der SONDE keine iibermdBige Kraft aus, um Gewebeschaden zu vermeiden.
Vermeiden Sie den direkten Kontakt der SONDE mit der Lunge, um einem potentiellen Risiko eines Pneumothorax vorzubeugen.

Eine Ablation der Interkostalnerven sollte mit mindestens 2 cm Abstand von den dorsalen Wurzelganglien oder 4 cm Abstand
von der Basis der Wirbelsaule entfernt durchgefiihrt werden, um eine Schadigung der symphatischen Kette zu verhindern.

Bei einer Ablation des Interkostalnervs wird wegen der Néhe zum Truncus sympathicus (Grenzstrang)
nicht empfohlen, die Ablation oberhalb des 3. Interkostalraumes durchzufiihren; wegen des Risikos einer
Bauchmuskelvorwdlbung ist auch eine Ablation unterhalb des 9. Interkostalraumes nicht empfehlenswert.

13. Wenn Sie den einziehbaren Griff verwenden, iiben Sie leichten Druck auf den biegsamen Bereich der SONDE aus und
vermeiden Sie bis zum vollstandigen Abschluss des Freeze-Zyklus jegliche Bewegung der SONDE.

14.  Vergewissern Sie sich unter direkter visueller Kontrolle, dass die SONDE, der biegsame Bereich der SONDE und der feste
SONDEN-Schaft nicht mit anderen, nicht fiir die Ablation vorgesehenen anatomischen Strukturen in Beriihrung kommen.
An der Inzisionsstelle kann eine isolierende Barriere, wie etwa ein fiir den Gebrauch im Thoraxbereich indizierter Trokar,
eingesetzt werden, um eine unbeabsichtigte Kryoadhdsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

GEBRUIKSAANWIJZING HULPMIDDEL
HET SYSTEEM INSTALLEREN

A LET OP: De SONDE is alleen compatibel met de AtriCure cryolCE BOX. Gebruik de SONDE niet met een ander systeem om
letsel en/of schade aan de apparatuur te voorkomen.

A LET OP: Het buigbare deel van de SONDE of de slangen niet belemmeren, knikken, afklemmen of op een andere manier
beschadigen, aangezien dit het gastoevoerpad kan verstoren, waardoor de SONDE niet goed kan bevriezen/ontdooien.

A LET OP: Volg standaardrichtlijnen voor een veilig gebruik en veilige opslag van hogedrukgastanks.

A LET OP: Distikstofoxidegas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaardrichtlijnen van het ziekenhuis omtrent
toelaatbare concentratieniveaus.

1. Installeer de CONSOLE en de benodigde accessoires en schakel deze in. In de cryolCE BOX™-gebruikershandleiding staan de
instructies voor het installeren en bedienen van de CONSOLE en een technische omschrijving van het systeem beschreven.

2. Draai de kraan van de N,0-cilindertank helemaal naar links om deze te openen. Controleer of na de juiste
opwarmingsperiode de druk minimaal 48 bar (700 PSI) is.

3. Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast.
Neem de SONDE en de TOOL met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

/ ” \ WAARSCHUWING / A \

De SONDE niet opnieuw verwerken of gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het
overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént tot gevolg hebben.

AWARNHINWEIS A

Bevor Sie in den Freeze-Modus schalten, vergewissern Sie sich immer, dass der biegsame Bereich der
SONDE wie gewiinscht platziert ist und dass kein unbeabsichtigter Gewebekontakt mit dem biegsamen Bereich der
SONDE oder dem festen SONDEN-Schaft entsteht, um unbeabsichtigte Kryoadhésion und/oder Kryoablation zu verhindern.

AWAAkscHume A

NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking gevallen en/of beschadigd is of de steriele barriére
doorbroken is. Het doorbreken van de steriele barriére kan infectie tot gevolg hebben.

15.  Driicken Sie die Aktivierungstaste, um den FREEZE-Modus fiir die beabsichtigte Zeitspanne einzuschalten. Das System
wechselt automatisch von FREEZE zu DEFROST, wenn der Ablations-Timer abgelaufen ist.

Awmmnmwsls A

Achten Sie sorgfaltig darauf, bei einer Kryoadhdsion die SONDE nicht zu bewegen,
um unbeabsichtigte Gewebeschéden zu vermeiden.

AWARNHINWEIS A

Lesen Sie alle Anweisungen vor Gebrauch des Produkts sorgfaltig durch.

Informationen iiber die an der Bedienkonsole angezeigten Warnmeldungen, iiber VorsichtsmalBnahmen sowie eine Beschreibung
des Produktes, der Durchflussraten und seiner Funktionen finden Sie in der Bedienungsanleitung der CryolCE Box (ACM).

Die SONDE ist ausschlieBlich von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden.

UnsachgeméRe Verwendung dieses Produkts kann zu Fehlfunktionen,
Nichtbereitstellung der geplanten Therapie und/oder zu ernsthaften Verletzungen fiihren.

AWARMNG A

Ensure the CONSOLE is in READY Mode and the PROBE temperature is above 0°C before contacting tissue,
to avoid unintended cryoadhesion.

11. Set the Ablation Timer to the desired ablation time. The timer is preset to a default of 120 seconds.
12.  Navigate the PROBE to the target ablation site:

a) Identify the target peripheral nerve site.

b) Reach the Malleable Section of PROBE through an appropriate-sized incision to the target.

) Under direct visualization, place the Malleable Section of PROBE against the target tissue.

AWARMNG A

Do not use excessive force when using the PROBE to avoid tissue damage.
Avoid direct contact of PROBE with lung to prevent potential risk of pneumothorax.

Intercostal nerve ablations should be at least 2 cm from the dorsal root ganglia or 4 cm from the base of the spine to prevent
damage to the sympathetic chain.

If ablating the intercostal nerve, it is not recommended to ablate above the 3rd intercostal space due to the proximity of the
sympathetic trunk or below the 9th intercostal space due to risk of abdominal muscle bulging.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR DAS PRODUKT
EINRICHTEN DES SYSTEMS

AVORSI(HT: Die SONDE ist nur mit der Atricure® cryolCE BOX kompatibel. Um Verletzungen und/oder Geréteschaden zu
vermeiden, diirfen Sie die SONDE nicht mit einem anderen System verwenden.

AVORSI(HT: Den biegsamen Bereich der SONDE oder die Schlduche nicht verengen, knicken, einklemmen oder
anderweitig beschédigen, da dies zu einer Unterbrechung der Gaszufuhr fiihren kann und eine korrekte Freeze- und Defrost-
Funktion der SONDE nicht mehr gewahrleistet ist.

AVORSI(HT: Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von Hochdruckgastanks.

AVORSI(HT: Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien
hinsichtlich zuldssiger Konzentrationsniveaus.

1. KONSOLE und das erforderliche Zubehdr anschlieRen und einschalten. Detaillierte Anweisungen fiir die Installation und den
Betrieb der KONSOLE sowie eine technische Beschreibung des Systems finden Sie im Benutzerhandbuch der cryolCE BOX™.

2. Offnen Sie das Ventil an der N,0-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Vergewissern Sie sich, dass der Druck nach der entsprechenden Aufwdrmphase mindestens 700 psi betrdgt.

3. Uberpriifen Sie die Verpackung des Produkts um sicherzustellen, dass die Produktsterilitat nicht beeintréchtigt ist. Nehmen
Sie die SONDE und das TOOL entsprechend der sterilen Standardtechnik aus der Verpackung.

AVORSI(HT: Falls Sie einen handelsiiblichen Nervenstimulator verwenden, lesen Sie die Herstellerhinweise vollstandig
und sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt benutzen. Werden die Anweisungen nicht befolgt, kann es zu Verletzungen und zu
Fehlfunktionen des Produkts kommen.

16.  Warten Sie, bis sich die Temperatur der SONDE auf iiber 0 °C erwdrmt hat, bevor Sie versuchen den biegsamen Bereich der
SONDE von der Ablationsstelle zu entfernen oder den festen SONDEN-Schaft zu bewegen.

AVORSI(HT: Seien Sie vorsichtig, wenn sich die KONSOLE im Defrost-Modus befindet, da die SONDE wéhrend der
N,0-Gasentliiftung ausreichend abkihlen kann, um Kryoadhdsion zu verursachen.

HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewiinschte DEFROST-Temperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf warme sterile
Kochsalzlésung auf den betreffenden Bereich von Gewebe und SONDE.

17. Sobald die KONSOLE sich im Bereitschafts-Modus befindet und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, wiederholen Sie
Schritt (11) bis (16), um weitere Kryoablationsldsionen zu erzeugen.

a) Eswird empfohlen, Kryoablationen 2 Ebenen oberhalb der Inzision(en), an der/den Inzisionen und 2 Ebenen
unterhalb der Inzision(en) durchzufiihren.

TRENNEN/ABSCHALTEN UND ENTSORGEN DER SONDE
18. SchlieBen Sie die N,0-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.

19. Ziehen Sie den roten manuellen N,0-Auslassknopf oder driicken Sie den N,0-Auslassschalter auf der Riickseite der
KONSOLE, um das System vollsténdig drucklos zu machen.

AVORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE zu trennen/abzuschalten, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich im
Bereitschafts-Modus befindet. Die plétzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu einem RiickstoB der SONDE
und somit zu einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten fiihren.

20. Trennen Sie die SONDE von der KONSOLE und entsorgen Sie sie.

A LET OP: Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat voordat u de SONDE probeert aan te sluiten. Als het
samengeperste gas ineens vrijkomt, kan de SONDE terugspringen, wat letsel bij de gebruiker of patiént tot gevolg kan hebben.

4. Sluitals de CONSOLE in de modus GEREED staat (zie afbeelding 6) de SONDE-connectors als volgt op de CONSOLE-poorten
aan (zie afbeelding 2):

a) Sluit de blauwe gasinlaatconnector op de blauwe inlaatpoort aan.

b) Sluit, terwijl u de vergrendelhuls van de oranje uitlaatpoort terugduwt, de oranje gasuitlaatconnector aan. Laat de
vergrendelhuls vervolgens los.

) Controleer of de gasinlaat- en uitlaatconnectors goed vastzitten door zachtjes aan de slangen van de connectors
te trekken.

lllustratie en nomendatuur afbeelding 6:
[a] modus GEREED (groen) / [b] modus BEVRIEZEN (blauw) / [c] modus ONTDOOIEN (oranje)
Sluit de rode en zwarte temperatuurconnectors op de thermokoppelpoorten met dezelfde kleuren aan.

OPMERKING: Als de ACM correct aangesloten is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE weergeven. Als de ACM niet
aangesloten is, zal deze E-H weergeven.

HET BUIGBARE DEEL VAN DE SONDE IN DE GEWENSTE VORM BUIGEN

OPMERKING: Het buigbare deel van de SONDE mag alleen met de TOOL worden gebogen die een veilige buigradius van 13 mm
of groter aanhoudt.

OPMERKING: Gebruik tijdens het buigen continue, stevige druk in plaats van snel, intens kracht te zetten.

OPMERKING: Als dezelfde buiging in een ander viak gewenst is, draait u het buigbare deel van de SONDE niet. Buig het buigbare
deel van de SONDE weer recht en creéer dezelfde buiging in het gewenste vlak.

Awmscnuwmc A

Het anders buigen van het buigbare deel van de SONDE dan in de instructies wordt beschreven kan beschadiging
van de SONDE en mogelijk weefselletsel tot gevolg hebben.

Buig het buigbare deel van de SONDE niet tijdens de modi BEVRIEZEN of ONTDOOIEN. Dit kan een gaslek met hoge druk
veroorzaken, waardoor weefselperforatie, onbedoelde schade of letsel bij de gebruiker kan ontstaan.

AWARNHINWEIS A

Die SONDE nicht wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten
und/oder zur Ubertragung infektioser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

AWARNHINWEIS A

Wenn die sterile Verpackung herunterfallt und/oder die sterile Barriere beschddigt wird, das Produkt entsorgen und NICHT
VERWENDEN. Eine Beschadigung der sterilen Barriere kann zu Infektionen fiihren.

13. Using the Retractable Handle, apply gentle pressure to the Malleable Section of PROBE, and avoid any PROBE movement
until after the freeze cycle completes.

14. Under direct visualization ensure that the PROBE Malleable Section of PROBE and Rigid PROBE Shaft are not in contact with
other anatomical structures not intended for ablation. An insulative barrier, such as a trocar indicated for thoracic use, may
be used at the incision site to avoid unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

AWARNING A

Before entering Freeze Mode, always confirm the placement of the Malleable Section of PROBE is as desired and
there is no undesired tissue contact with the Malleable Section of PROBE or Rigid PROBE Shaft,
to prevent unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

AVORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE anzuschlieBen, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich im Bereitschafts-
Modus befindet. Die plétzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu einem Riicksto der SONDE und somit zu
einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten fiihren.

4. Wenn die KONSOLE sich im Bereitschafts-Modus befindet (siehe Abbildung 6), schlieBen Sie die SONDEN-Stecker wie
folgt an die Anschliisse der KONSOLE an (siehe Abbildung 2):

a) Verbinden Sie den blauen Gaseinlassstecker mit dem blauen Einlassanschluss.

b) Schieben Sie die Sperrhiilse an dem orangefarbenen Auslassanschluss zuriick und schlieBen Sie den
orangefarbenen Gasauslassanschluss an, dann lassen Sie die Verriegelungshiilse los.

¢) Vergewissern Sie sich, dass die Gaseinlass- und -auslassanschliisse angeschlossen sind, indem Sie vorsichtig an
den Schlauchverbindern ziehen.

Abbildung 6: Abbildung und Nomenklatur:
[a] BEREITSCHAFTS-Modus (griin)/[b] FREEZE-Modus (blau)/[c] DEFROST-Modus (orangefarben)

ENTSORGUNG

Wenn der chirurgische Eingriff abgeschlossen ist, entsorgen Sie die SONDE, nachdem sie diese von der KONSOLE getrennt haben.
Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien zur Entsorgung oder zum Recycling der SONDE.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Korperfliissigkeiten
gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der
Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um Beschadigungen wahrend des Versands

zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemal mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit

des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender
Versandbehdlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer konnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu
priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umstanden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben, die
das Ergebnis des absichtlichen Misshrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieflich aller
Verluste, Schdden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhangen.

FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG

Die SONDE erreicht die gewiinschte
Defrost-Temperatur nach dem Freeze-
Vorgang nicht.

Gasversorgungsweg verstopft. Fiihren Sie den Defrost-Vorgang manuell
durch, indem Sie bei Bedarf warme
Kochsalzldsung auf Gewebe und Sonde

aufbringen.

A LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan het buighare deel van de SONDE beschadigen,
waardoor het hulpmiddel niet goed meer werkt.

A LET OP: Stop onmiddellijk met het gebruik als u schade aan de SONDE vermoedt om het vrijkomen van samengeperst
N,0-gas en letsel bij de patiént of gebruiker te voorkomen.

5. Controleer voordat u het hulpmiddel buigt of de CONSOLE in de modus GEREED staat, zoals in afbeelding 6.

6. Alsueen cryolCE-hulpmiddel gebruikt, schuift u de handgreep en rigide SONDE-schacht terug (Retract) om het buigbare
deel van de SONDE bloot te leggen. Zie afbeelding 3: Terugschuiven van de handgreep en rigide SONDE-schacht.

7. Hetbuigbare deel van de SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als het meer dan 8 keer moet worden
gebogen, is het raadzaam nog een tweede SONDE te gebruiken. We bevelen altijd aan de TOOL te gebruiken om de
gewenste buigingen te creéren. De TOOL heeft twee uiteinden; het smalste uiteinde heeft een radius van 13 mm en het
breedste uiteinde een radius van 26 mm.

8. Bepaalde ingrepen kunnen de volgende buigprofielen vereisen die met de TOOL kunnen worden gemaakt, zoals
weergegeven in afbeelding 4 (Buigen (Bending), Rechttrekken (Straightening)).

DE RIGIDE SONDESCHACHT BUIGEN

A LET OP: Het distale uiteinde van de rigide SONDE-schacht mag niet verder dan 5 cm (2,0 inch) ten opzichte van de rechte
toestand worden gebogen, zoals weergegeven in afbeelding 5.

A LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan de rigide SONDE-schacht beschadigen.
DE SONDE GEBRUIKEN OM CRYOABLATIE UIT TE VOEREN

OPMERKING: De SONDE ablateert weefsel door middel van cryogene energie die naar het buigbare deel van de SONDE wordt
gestuurd. Als de SONDE een temperatuur van (onder de) 0 °Cbereikt, kan er cryoadhesie van het buigbare deel van de SONDE aan
het weefsel ontstaan. Andere delen van de SONDE, zoals de rigide SONDE-schacht, kunnen koud worden en dienen voorzichtig te
worden gehanteerd.

A LET OP: Gebruik de SONDE niet als deze beschadigd is. Dit kan resulteren in een onjuiste werking. De SONDE heeft een
beperkte functionele levensduur. Als deze meer dan 14 keer de cycli BEVRIEZEN/ONTDOOIEN moet doorlopen, is het raadzaam
nog een tweede sonde te gebruiken.

9. Bereid, met de SONDE in de lucht, het systeem voor door middel van een voorbevriezingscyclus: Zet de ablatietimer van de
CONSOLE op 30 seconden en druk op de activeringsknop om de modus BEVRIEZEN te starten. Wacht terwijl het systeem de
cycli BEVRIEZEN en ONTDOOIEN doorloopt of ga handmatig verder door middel van de activeringsknop.

10. Als er gedurende de cyclus BEVRIEZEN lekken optreden in de blauwe inlaat-/oranje uitlaatconnector, zal het geluid van
ontsnappend gas hoorbaar zijn en/of zal er rijp zichthaar worden op de aansluitingen. Vervang het hulpmiddel alvorens
verder te gaan met de ingreep.

AFVOER

Nadat de chirurgische ingreep voltooid is, koppelt u de SONDE los van de CONSOLE en voert u de SONDE af. Volg de plaatselijk
geldende voorschriften en recycleplannen met betrekking tot de afvoer of het recyclen van de SONDE.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure,
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen. Als het product in contact is geweest
met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het voor verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te worden. Het dient
verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport

te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de
inhoud van de verpakking. Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste
etikettering en een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRUUWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt
en niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met
lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

PROBLEMEN OPLOSSEN

PROBLEEM MOGELIJKE 00RZAAK OPLOSSING

A ATTENTION : des courbures répétées au méme endroit pourraient endommager la section malléable de la sonde et
entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

A ATTENTION : cesser immédiatement I'utilisation si vous soupconnez une breche dans la SONDE, afin d‘éviter la libération
de gaz N0 sous pression et des blessures au patient ou a I'utilisateur.

5. Avant de procéder au formage, s'assurer que la CONSOLE est en mode PRET, conformément & la Figure 6.

6. Pour un dispositif cryolCE, rétracter (Retract) la poignée et la tige rigide de la SONDE pour exposer la section malléable de la
SONDE. Voir Figure 3 : Poignée et rétraction rigide de la tige de la SONDE.

7. Lasection malléable de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; si plus de 8 courbures sont prévues, il est
recommandé d'utiliser une deuxieme SONDE. Il est toujours recommandé d'utiliser I'OUTIL pour créer les courbures
souhaitées. LOUTIL possede deux extrémités, le rayon de la plus petite mesurant 13 mm et celui de la plus grande, 26 mm.

8. Les procédures typiques peuvent nécessiter les profils de courbure suivants, créés a I'aide de I'OUTIL, comme illustré dans la
Figure 4 (Flexion [Bending]), Redressement [Straightening]).

MISE EN FORME DE LA TIGE RIGIDE DE LA SONDE

A ATTENTION : I'extrémité distale de la tige rigide de sonde ne doit pas étre courbée de plus de 5 cm (2,0 pouces) par
rapport a la ligne droite, comme illustré dans la Figure 5.

A ATTENTION : des courbures répétées au méme endroit pourraient endommager la tige rigide de la SONDE.
UTILISATION DE LA SONDE POUR EFFECTUER UNE CRYOABLATION

REMARQUE : |a SONDE procéde a I'ablation des tissus grace a I€nergie cryogénique délivrée a la section malléable de la SONDE.
La cryoadhésion de la section malléable de la SONDE aux tissus peut se produire lorsque la SONDE atteint une température de

0 °Cou moins. D'autres parties de la SONDE, notamment la tige rigide de la SONDE, peuvent devenir froides et doivent étre
manipulées avec précaution.

A ATTENTION : ne pas utiliser la SONDE si elle est endommagée, car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement
du dispositif. La SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; au-dela de 14 cycles de congélation/décongélation, il est
recommandé d'utiliser une deuxieme sonde.

9. Avecla SONDE dans I'air, amorcer le systéme avec un cycle de pré-gel : régler la minuterie d'ablation de la CONSOLE sur
30 secondes et appuyer sur le bouton d'activation pour activer le mode GEL. Attendre que le systeme effectue un cycle de
GEL et DEGEL, ou avancer manuellement via le bouton Activation.

10. Pendant le cycle GEL, s'il y a des fuites dans le connecteur d’admission bleu/déchappement orange, le bruit de fuite de gaz
se fera entendre et/ou du givre apparaitra sur les connexions. Remplacer le dispositif avant de poursuivre la procédure.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods authorization,
RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides
corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de I'emballer. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou
dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro
RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente le contenu de I'envoi. Les consignes de nettoyage et les
matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, I'étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre obtenus aupreés
de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer quil n'est utilisé que
de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entrainant
des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d’'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout
dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégats matériels.

DEPANNAGE

PROBLEME CAUSE POTENTIELLE SOLUTION

La SONDE n’atteint pas la
température de dégivrage
souhaitée apres la congélation.

Chemin d'alimentation en gaz bouché. Décongeler manuellement en appliquant du
sérum physiologique chaud sur les tissus et

la sonde si nécessaire.

La SONDE n'atteint pas la
température appropriée.

Bouteille de N,0 vide ou presque épuisée. | Remplacer la bouteille de N,0 presque
épuisée ou vide.

Le gaz ne sécoule pas/la tubulure est
entravée.

Vérifier que la SONDE n'est pas pincée.

Fuite de gaz dans la tige ou la tubulure de | Remplacer la SONDE.
la SONDE.

Ouvrir complétement la vanne de la
bouteille de N.0.

Vanne de bouteille de N0 fermée.

La CONSOLE affiche « ---». Les connecteurs du thermocouple ne sont | Brancher les connecteurs de thermocouple a

pas complétement branchés a la CONSOLE. | fond dans les ports de la CONSOLE.

Les fils internes de la SONDE sont cassés. | Remplacer la SONDE.

La CONSOLE lit la température
positive pendant I'ablation.

Les connecteurs de thermocouple sont
branchés a I'envers (rouge a noir).

Brancher les connecteurs de thermocouple
dans les ports de la CONSOLE de couleur
correspondante.

La CONSOLE affiche le code de
défaut, le code d'erreur, I'entretien
nécessaire ou le témoin de basse
pression du cylindre.

Voir le manuel d'utilisation de la CONSOLE.

@ ISTRUZIONI PER LUSO ITALIANO

Sonda per crioablazione cryolCE® cryoA
INDICAZIONI PER L'USO

La sonda per crioablazione cryolCE di AtriCure & un dispositivo sterile monouso destinato all'uso per il blocco del dolore mediante
ablazione temporanea dei nervi periferici intercostali.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note.
DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Il sistema AtriCure cryolCE crea lesioni da crioablazione nei tessuti tramite I'erogazione di una fonte di energia criogenica a
protossido di azoto (N,0) dalla console alla punta della sonda collegata. l sistema fornisce una temperatura di formazione delle
lesioni controllate al di sotto di -40 °C.

Il sistema & costituito dai sequenti componenti:

1. Sonda per crioablazione (designata di sequito come SONDA) e strumento di formatura (designato di seguito come
STRUMENTO) monouso.

2. AtriCure cryolCE BOX (designata di sequito come CONSOLE) con pedale opzionale.

3. Bombola di gas N20 (non in dotazione), tubo flessibile della linea del gas, tubo flessibile di scarico e fascia del riscaldatore
per la bombola.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La SONDA ¢ un dispositivo monouso. L'asta della sonda & malleabile e permette la formatura da parte dell'utente tramite lo
STRUMENTO in dotazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1. Una (1) SONDA 2. Uno (1) STRUMENTO

La SONDA e lo STRUMENTO sono forniti STERILI e APIROGENI in confezione integra e non danneggiata. Esclusivamente monouso,
non risterilizare. Non riutilizzare.

Profilo dell'utente previsto: medici iscritti all'ordine (in particolare cardiochirurghi, chirurghi toracici, chirurghi generali, chirurghi
traumatologici, chirurghi vascolari, chirurghi pediatrici; *questo non & un elenco completo di tutte le specializzazioni applicabili
come utilizzatori previsti di questo dispositivo).

NOMENCLATURA
Queste istruzioni si riferiscono alle caratteristiche della SONDA come segue (vedere Figura 1).

CARATTERISTICHE DELLA SONDA

[11  Manicotto [6] STRUMENTO

[2] Connettori temperatura [7] Connettore aspirazione gas
[3] Impugnatura retrattile [8] Connettore scarico gas

[4] Astarigida della SONDA [9] Tubo

[5] Sezione malleabile della SONDA

De SONDE bereikt na het
bevriezen niet de gewenste
ontdooiingstemperatuur.

Het gastoevoerpad is geblokkeerd. Ontdooi zo nodig het weefsel en de SONDE
door warme fysiologische zoutoplossing

toe te passen.

De SONDE bereikt niet de juiste
temperatuur.

De N,0-cilinder is (bijna) leeg. Vervang de (bijna) lege N,0 cilinder.

Het gas vloeit niet, de doorvoer van de
slang is belemmerd.

Controleer of de SONDE-slang niet klem zit.

Eris een gaslek in de SONDE-schacht
of -slang.

Vervang de SONDE.

De N,0-tankkraan is gesloten. Open de kraan van de N.0-tank volledig.

CONSOLE geeft “---"weer. De thermokoppelconnectors zijn niet goed | Steek de thermokoppelconnectors volledig

op de CONSOLE aangesloten. in de CONSOLE-poorten.

De interne bedrading van SONDE is stuk. | Vervang de SONDE.

De CONSOLE geeft tijdens ablatie
een positieve temperatuur aan.

De thermokoppelconnectors zijn verkeerd | Sluit de thermokoppelconnectors op de
om aangesloten (rood in zwart). CONSOLE-poorten met dezelfde kleur aan.

De CONSOLE geeft een storingscode, | Raadpleeg de gebruikershandleiding van de CONSOLE.
foutcode, “maintenance needed” of
“low cylinder pressure light” weer.

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

Sonde de cryoablation cryolCE® cryoA

USAGE RECOMMANDE

La sonde de cryoablation cryolCE d'AtriCure est un dispositif stérile, a usage unique, destiné a étre utilisé pour bloquer la douleur
par ablation temporaire des nerfs périphériques intercostaux.

CONTRE-INDICATIONS
I n'existe aucune contre-indication connue.
DESCRIPTION DU SYSTEME

Le systeme cryolCE AtriCure crée des Iésions par cryoablation dans les tissus en délivrant une source dénergie cryogénique
doxyde nitreux (N,0) de la console a I'extrémité de la sonde connectée. Le systéme permet de contrdler la température de
formation des Iésions qui est inférieure a -40 °C.

Le systéme est composé des éléments suivants :

1. Sonde de cryoablation & usage unique (ci-apres dénommée SONDE) et outil de formage (ci-aprés dénommé OUTIL).
2. AtriCure cryolCE BOX (appelée ci-aprés CONSOLE) et pédale de commande en option.
3. Bouteille de gaz N0 (non fournie), tuyau de la conduite de gaz, tuyau d'échappement et bande chauffante de la bouteille.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le SONDE est un dispositif a usage unique. L'axe de la sonde est malléable et peut étre faconné par I'utilisateur a I'aide de I'OUTIL
fourni.

CONTENU DE L'EMBALLAGE
1. Une (1) SONDE 2. Un(1)0UTIL

La SONDE et I'OUTIL sont fournis STERILES et NON-PYROGENIQUES, dans un emballage non ouvert et non endommagé. A usage
unique, ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.

Profil de I'utilisateur visé : médecins certifiés (notamment chirurgiens cardiaques, chirurgiens thoraciques, chirurgiens généraux,
chirurgiens traumatologues, chirurgiens vasculaires, chirurgiens pédiatriques. *Il ne s'agit pas d’une liste exhaustive de toutes les
spécialités applicables a I'utilisation indiquée de ce dispositif).

NOMENCLATURE
Ces instructions font référence aux caractéristiques de la SONDE comme suit (voir Figure 1).

CARACTERISTIQUES DE LA SONDE

[11  Collecteur [6] OUTIL

[2] Connecteurs de température [7] Connecteur d'arrivée de gaz

[3] Poignée rétractable [8] Connecteur d'évacuation des gaz
[4] Tige rigide de la SONDE [9] Tubulure

[5] Section malléable de la SONDE

AAVERTISSEMENT A

Sassurer que la CONSOLE est en mode PRET et que la température de la SONDE est supérieure
a0°Cavant qu'elle n'entre en contact avec le tissu, afin d‘éviter une cryoadhésion involontaire.

11. Régler le minuteur d'ablation sur la durée d'ablation souhaitée. La minuterie est préréglée sur une valeur par défaut de
120 secondes.

12. Diriger la SONDE vers le site d'ablation cible :
a) Identifier le site du nerf périphérique cible.
b) Atteindre la section malléable de la SONDE par une incision de taille appropriée a la cible.

) Sous visualisation directe, placer la section malléable de la SONDE contre le tissu cible.

A AVVERTENZA A

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni.

Fare riferimento a CryolCE Box (ACM) per avvertenze, precauzioni, descrizioni, portate
e caratteristiche del prodotto relative alla console.

L'utilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato.

L'uso improprio di questo dispositivo pud comportare malfunzionamento,
mancata erogazione della terapia prevista e/o lesioni gravi.

AAVERTISSEMENT A

Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de Iéser le tissu.
Eviter le contact direct de la SONDE avec le poumon pour prévenir le risque potentiel de pneumothorax.

Les ablations du nerf intercostal doivent étre effectuées a au moins 2 cm des ganglions de la racine dorsale
ou a4 cm de la base de la colonne vertébrale pour éviter dendommager la chaine sympathique.

En cas d'ablation du nerfintercostal, il n'est pas recommandé d'effectuer 'ablation au-dessus
du 3e espace intercostal en raison de la proximité du tronc sympathique ou en dessous
du 9e espace intercostal en raison du risque de bombement du muscle abdominal.

13. Alaide de la poignée rétractable, appliquer une légére pression sur la section malléable de la SONDE et éviter tout
mouvement de la SONDE jusqu'a la fin du cycle de congélation.

14. Sous visualisation directe, s'assurer que la section malléable de la SONDE et la tige rigide de la SONDE ne sont pas en contact
avec d'autres structures anatomiques non destinées a I'ablation. Une barriére isolante, telle qu'un trocart indiqué pour
un usage thoracique, peut étre utilisée au niveau du site d'incision pour éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation

ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO
IMPOSTAZIONE DEL SISTEMA

A ATTENZIONE: la SONDA & compatibile solo con I'unita AtriCure cryolCE BOX. Non utilizzare la SONDA con altri sistemi, per
evitare lesioni e/o danni all'apparecchiatura.

A ATTENZIONE: non restringere, piegare, clampare o danneggiare in altro modo la sezione malleabile della SONDA o i tubi,
in quanto cio potrebbe interrompere il percorso di erogazione del gas, impedendo cosi alla SONDA di congelarsi e/o scongelarsi
correttamente.

A ATTENZIONE: per la manipolazione e la conservazione in sicurezza di serbatoi di gas ad alta pressione, sequire le linee
quida standard.

A ATTENZIONE: il protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di concentrazione consentiti, seguire
le linee guida ospedaliere standard.

1. Installare e alimentare la CONSOLE e gli accessori necessari. Le istruzioni per I'installazione e I'tilizzo della CONSOLE,
nonché una descrizione tecnica del sistema, sono descritte nel dettaglio nel Manuale dell'utente di cryol CE BOX™.

2. Ruotare completamente in senso antiorario la valvola della bombola dell'N,0 per aprirla. Verificare che la pressione sia pari
ad almeno 700 PSI dopo un adeguato periodo di riscaldamento.

3. Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilita del prodotto non sia stata compromessa. Rimuovere la
SONDA e lo STRUMENTO dalla confezione sequendo una tecnica sterile standard.

involontaires.
AAVERTISSEMENT A

Avant de passer en mode de congélation, toujours s'assurer que la section malléable de la SONDE est placée comme
souhaité et quil n'y a pas de contact indésirable des tissus avec la section malléable de la SONDE ou la tige rigide de la SONDE,
afin d*éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation involontaires.

A AVVERTENZA A

Se la confezione sterile & caduta e/o danneggiata o se la barriera sterile & compromessa, eliminare il dispositivo e NON
UTILIZZARLO. La violazione della barriera sterile puo portare all'insorgere di infezioni.

15. Appuyer sur l