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FIGURE 1
cryolCE cryoFORM® CRYO Ablation Probe

FIGURE 2
Probe Connections to ACM

FIGURE 3
Probe Retraction
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FIGURE 5
Recommended Rigid PROBE Shaft Bending

AtriCure Incorporated

7555 Innovation Way Szrf:trr:uzrgg eBY.
Mason, Ohio 45040 1101 EE Amsterdam
Ush EC |REP|
Customer Service:

+31207005560
18663492342 ear@atricure.com

+15137554100

@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

cryolCE cryoFORM® cryoablation probe
INTENDED PURPOSE

The cryolCE cryoFORM cryoablation probe, was designed for treatment of cardiac arrhythmias by achieving controlled
temperatures ranging from -50°C (-58°F) to -70°C (-94°F). The PROBE is a sterile, single-use cryosurgical instrument designed for
use with the AtriCure Cryo Module (ACM).

INDICATIONS FOR USE

The cryolCE cryoFORM cryoablation probe is indicated for use in the cryosurgical treatment of cardiac arrhythmias by freezing
target tissues, creating an inflammatory response (cryonecrosis) that blocks the electrical conduction pathway.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.
SYSTEM DESCRIPTION

The AtriCure cryolCE cryoFORM cryoablation probe 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 (-40°F).

The system is comprised of the following components:

1. Single-use cryolCE cryoFORM cryoablation probe (referred to hereafter as PROBE).
2. AtriCure cryolCE BOX (referred to hereafter as CONSOLE).
3. AtriCure cryolCE BOX components and N,0 gas cylinder (not provided).

PRODUCT DESCRIPTION
The PROBE is a single-use device. The probe shaft is malleable and supports forming by the user.
ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

12. 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.

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.

13. Press the activation button or use the optional ACM footswitch 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.

AWARNING A

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

Operational Storage Transit

Temperature: -29°C/-20°F to Temperature: -29°C/-20°F to

Temperature: 10°C/50°F to 40°C/104°F 60°C/140°F 60°C/140°F

14.  Wait until the PROBE temperature has warmed to above 0°C (32°F) 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.

15.  After the CONSOLE is in Ready Mode and the PROBE temperature is above 0°C (32°F), repeat steps (9) to (14) to create
additional cryoablation lesions.

DISCONNECTING AND DISPOSING OF THE PROBE
16.  Close N0 Cylinder by turning the Valve fully clockwise.

17. Pull the red N.O 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.

18.  Disconnect the PROBE from the CONSOLE and discard.

Relative Humidity: 15% to 90% Relative Humidity: 15% to 85% Relative Humidity: 30% to 85%

Atmospheric Pressure: 980 to 1050kPA | Atmospheric Pressure: 980 to 1050kPA N/A

(142 to 152 psi) (142 0 152 psi)

PACKAGE CONTENTS
1. One (1) PROBE

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

INTENDED USER AND TARGET POPULATION
The AtriCure's cryol CE cryoForm cryoablation probe is a medical device for use by certified/licensed medical doctors who perform
cardiothoracic surgical procedures using AtriCure instrumentation for treatment of adult patients with cardiac arrhythmias.

INTENDED CLINICAL BENEFITS

The clinical benefit of the cryolCE probes with the ACM is the restoration of normal sinus rhythm and freedom from atrial
arrhythmia (atrial fibrillation, atrial flutter, and atrial tachycardia).

The detailed safety and performance information can be found in the Cryo Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
in the European database on medical devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by using the following Basic
UDI-DI search key: “08401439000000000000007ZP".

NOMENCLATURE

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

PROBE FEATURES
[11 Manifold [6] Gas Inlet Connector
[2] Temperature Connectors [71 Gas Exhaust Connector

[3] Retractable Handle
[4] Rigid PROBE Shaft
[5] Malleable Section of PROBE

[8] Tubing

AWARNING A

FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.

Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

AWARNING A

Carefully read ALL instructions PRIOR to use. Failure to follow these instructions, warnings, and
cautions may lead to device damage and/or patient injury.

Carefully read ALL instructions PRIOR to use. Failure to follow CryolCE Box (ACM) Console Warnings, Cautions, product
description, flow rates, and features may lead to device damage and/or patient injury.

Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel.
Failure to provide intended therapy and/or serious injury could occur with improper use of this device.

The ACM Components are not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture which can
cause a fire or explosion, resulting in user and patient injury or death.

Care should be exercised in patients with suspected or known allergies or hypersensitivity to nickel,
which is present in small quantities in cryolCE cryoFORM probe.

The cryolCE cryoFORM probe contain a small fraction of cobalt which is considered a substance of concern.

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 quidelines for allowable concentration
levels.

1. Install and power on the CONSOLE and required components. 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. Turnthe N,O Cylinder tank valve fully counter-clockwise to open. Verify pressure is at least 4826 kPa (700 psi) after the
appropriate warming period.

3. Examine the device packaging to ensure the sterility of the product has not been compromised. Remove the PROBE 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 4), 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: Use steady, firm pressure while forming rather than quick, intense force.

AWARNING A

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: 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 4.

6. Retract the PROBE handle and rigid PROBE shaft to expose Malleable Section of PROBE. See Figure 3: Handle and Rigid
PROBE Shaft Retraction.

A CAUTION: The Malleable Section of PROBE has a limited functional life; if greater than 4 bends are intended, it is
recommended to use a second PROBE.

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: Do not use the PROBE if damaged as it may result in device malfunction. Repetitive bends in the same location
could cause damage to the Rigid PROBE Shaft. The PROBE has a limited functional life; if greater than 7 Rigid Probe Shaft bend
cycles are intended, it is recommended to use a second probe.

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 (32°F) 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 7 Freeze/Defrost cycles are intended, it is recommended to use a second probe.

7. 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.

8. 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.

AWARNING A

Ensure the CONSOLE is in READY Mode and the PROBE temperature is above 0°C before contacting tissue,

to avoid unintended cryoadhesion.

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

a) Identify the target 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.

AWARNING A

Do not use excessive force when using the PROBE to prevent tissue damage.

Do not use the PROBE to freeze tissue inside the beating heart.
Use of the PROBE to freeze tissue inside the beating heart may result in severe injury to the patient.

Cardiac surgical procedures may mechanically induce arrhythmias.

Cryo—ablation involving coronary vessels has been associated with subsequent clinically significant arterial stenosis.
Itis unknown whether cryo—ablation with the PROBE will have such an effect, but as in all such procedures,
care should be taken to minimize unnecessary contact with coronary vessels during cryo—ablation.

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

DISPOSAL
After use this device should be treated as medical waste and disposed of following hospital protocol.
SSCP

A summary of the safety and clinical performance of the device can be found in the European database on medical
devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by using the following Basic UDI-DI search key:
“08401439000000000000007ZP".

SERIOUS INCIDENT

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to AtriCure and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is located.

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.

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 N,0 cylinder.

temperature. Gas not flowing, tubing is restricted. | Verify PROBE tubing is not pinched.
Gas leak in PROBE Shaft or tubing. | Replace PROBE.
N,0 tank valve closed. Fully open N0 tank valve.
CONSOLE displays “---". Thermocouple Connectors not fully | Plug Thermocouple Connectors all the way

plugged into the CONSOLE. into the CONSOLE ports.
PROBE internal wires are broken. | Replace PROBE.

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

CONSOLE reads positive temperature
during ablation.

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

UDHEZIME PERDORIMI SHQIP

Sondé krioablacioni "cryolCE cryoFORM®"

QELLIMI I SYNUAR

Sonda e krioablacionit "cryolCE cryoFORM" u krijua pér trajtimin e aritmive kardiake népérmjet arritjes sé temperaturave té
kontrolluara nga -50°C (-58°F) deri né -70°C (-94°F). SONDA &shté njé instrument kriokirurgjikal steril njépérdorimésh i krijuar
pér t'u pérdorur me modulin "AtriCure Cryo" (ACM).

INDIKACIONE PER PERDORIMIN

Sonda e krioablacionit "cryolCE cryoFORM" éshté e indikuar pér pérdorim né trajtimin kriokirurgjikal té aritmive kardiake pérmes
ngrirjes sé indeve té shénjestruara, duke krijuar njé pérgjigje inflamatore (krionekrozé), e cila bllokon rrugén e pércimit elektrik.

KUNDERINDIKACIONE
Nuk njihen kundérindikacione.
PERSHKRIMI | SISTEMIT

Sonda e krioablacionit "AtriCure cryolCE cryoFORM" krijon lezione té krioablacionit né inde duke dérguar njé burim energjie
kriogjenike oksidi nitrik (N,0) nga paneli né majén e sondés sé lidhur. Sistemi ofron temperaturé t€ kontrolluar lezionformuese, e
cila éshté nén -40°C (-40°F).

Sistemi pérbéhet nga komponentét e méposhtém:

1. Sonda e krioablacionit "cryolCE cryoFORM" njépérdoriméshe (né vijim referuar si SONDA).
2. "AtriCure cryolCE BOX" (né vijim referuar si PANELI).
3. Komponentét e "AtriCure cryolCE BOX" dhe cilindri me gaz N.0 (jo i ofruar).

PERSHKRIMI | PRODUKTIT
SONDA &shté njé pajisje njépérdoriméshe. Boshti i sondés éshté i epshém dhe mbéshtet formimin nga pérdoruesi.
SPECIFIKIMET MJEDISORE

Funksionimi Ruajtja Transporti

Temperatura: 10°C/50°F deri né
40°C/104°F

Temperatura: -29°C/-20°F deri né
60°C/140°F

Temperatura: -29°C/-20°F deri né
60°C/140°F

Lagéshtia relative: 15% deri né 90% Lagéshtia relative: 15% deri né 85% Lagéshtia relative: 30% deri né 85%

Presioni atmosferik: 980 deri né 1050
kPA (142 deri né 152 psi)

Presioni atmosferik: 980 deri né 1050

KPA (142 deri né 152 psi) WA

PERMBAJTJA E AMBALAZHIT
1. Njé (1) SONDE

SONDA ofrohet STERILE dhe JOPIROGJENIKE né ambalazh té pahapur dhe té padémtuar. Vetém pér njé pérdorim, mos e
risterilizoni. Mos e ripérdorni.

PERDORUESIT DHE POPULLSIA E SYNUAR

Sonda e krioablacionit "cryolCE cryoForm" e "AtriCure" éshté njé pajisje mjekésore pér pérdorim nga mjeké té certifikuar/
licencuar qé kryejné procedura kirurgjikale kardiotorakale duke pérdorur instrumentet "AtriCure" pér trajtimin e pacientéve té
rritur me aritmi kardiake.

PERFITIMET E SYNUARA KLINIKE

Pérfitimi klinik i sondave "cryolCE" me ACM éshté rivendosja e ritmit normal té sinusit dhe clirimi nga aritmia atriale (fibrilimi
atrial, dridhja atriale dhe takikardia atriale).

Informacioni i detajuar i sigurisé dhe performancés mund té gjendet te Pérmbledhja e Sigurisé dhe Performancés Klinike

té Pajisjeve té Kriokirurgjisé (Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)) né databazén evropiane pér pajisjet
mjekésore (Eudamed) né adresén https://ec.europa.eu/tools/eudamed, duke pérdorur celésin e kérkimit bazé UDI-DI né vijim:
"08401439000000000000007ZP".

NOMENKLATURA
Ky udhézim i referohet vecorive t& méposhtme t& SONDES (shihni figurén 1 - Sonda e ablacionit "cryolCE cryoFORM® CRYQ").
VECORITE E SONDES

[11  Kolektori [6] Konektorii hyrjes sé gazit

[2] Konektorét e temperaturés [71 Konektori i shkarkimit té gazit

[3] Doreza e térheqshme [8] Tubat

[4] Boshtirigid i SONDES
[5] Pjesa e epshme e SONDES

A PARALAJMERIM A

PERPARA pérdorimit, lexoni me kujdes TE GJITHA udhézimet. Mosndjekja e kétyre udhézimeve,
paralajmérimeve dhe masave té kujdesit mund té cojé né démtimin e pajisjes dhe/ose léndimin e pacientit.

PERPARA pérdorimit, lexoni me kujdes TE GJITHA udhézimet. Mosndjekja e paralajmérimeve, masave té kujdesit,
pérshkrimit té produktit, shpejtésive té rrymés dhe vegorive té panelit t& "CryolCE Box" (ACM) mund té ¢ojé né démtimin e
pajisjes dhe/ose léndimin e pacientit.

SONDA duhet té pérdoret vetém nga personeli mjekésor me kualifikimin dhe trajnimin e duhur. Keqpérdorimi i késaj pajisjeje
mund té shkaktojé mosdhénien e terapisé sé synuar dhe/ose [éndim té réndé.

Komponentét e ACM nuk jané té pérshtatshém pér pérdorim né prani té njé pérzierjeje anestezike té ndezshme e cila mund té
shkaktojé njé zjarr ose shpérthim, duke rezultuar né Iéndimin ose vdekjen e pérdoruesit ose pacientit.

Duhet té tregohet kujdes te pacientét me alergji té dyshuar ose té& njohur ose me mbindjeshméri ndaj nikelit, i cili &shté i
pranishém né sasi té vogla né sondén "cryolCE cryoFORM".

Sonda "cryolCE cryoFORM" pérmban njé fraksion té vogél kobalti, i cili konsiderohet si njé substancé

potencialisht e rrezikshme.

UDHEZIMET E PERDORIMIT TE PAJISJES
KONFIGURIMI I SISTEMIT

A KUJDES: SONDA &shté e pajtueshme vetém me "AtriCure cryolCE BOX". Mos e pérdorni SONDEN me asnjé sistem tjetér, pér
té parandaluar [éndimin dhe/ose démtimin e pajisjes.

KUJDES: Mos e kufizoni, pérdridhni, mbértheni ose démtoni ndryshe pjesén e epshme té SONDES ose tubat, pasi kjo
mund té ndérpresé shtegun e furnizimit me gaz, duke penguar SONDEN té b&jé ngrirjen dhe/ose shkrirjen si¢ duhet.

A KUJDES: Ndigni udhézimet standarde pér pérdorimin e sigurt dhe ruajtjen e rezervuaréve té gazit me presion té larté.
A KUJDES: Gazii oksidit nitrik duhet té shkarkohet né ményré té sigurt. Ndigni udhézimet standarde té spitalit pér nivelet e
lejueshme té pérgendrimit.

1. Instaloni dhe ndizni PANELIN dhe komponentét e nevojshém. Udhézimet pér instalimin dhe pérdorimin e PANELIT, si edhe
njé pérshkrim teknik i sistemit, jané té detajuara né manualin e pérdorimit té cryolCE BOX™.

2. Ktheni plotésisht né drejtim kundérorar valvulén e cilindrit (rezervuarit) t€ N0 pér ta hapur. Verifikoni qé presioni té jeté té
paktén 4826 kPa (700 psi) pas periudhés sé pérshtatshme té ngrohjes.

3. Kontrolloni ambalazhin e pajisjes pér t'u siguruar q& nuk éhté cenuar steriliteti i produktit. Hiqni SONDEN nga ambalazhi

sipas teknikés standarde sterile.
A PARALAJMERIM A

Hidheni pajisjen dhe MOS E PERDORNI nése éshté rrézuar dhe/ose démtuar ambalazhi steril ose nése éshté cenuar barriera
sterile. Cenimi i barrierés sterile mund té ¢ojé né infeksion.

A KUJDES: Sigurohuni qé PANELI té jeté né modalitetin "Gati" pérpara se té provoni té lidhni SONDEN. Léshimi i papritur
i gazit té presuar mund té b&jé qé SONDA té zmbrapset, gjé qé mund té Iéndojé operatorin ose pacientin.

4. Me PANELIN né modalitetin "Gati" (shihni figurén 4 - Modalitetet e pérdorimit t& ACM), lidhni konektorét e SONDES né
portat e PANELIT si né vijim (shihni figurén 2 - Lidhjet e sondés me ACM):

a) Futni konektorin blu té hyrjes sé gazit né portén blu té hyrjes.

b) Ndérkohé qé shtyni mbrapa bokullén mbyllése né portén portokalli té shkarkimit, futni konektorin portokalli té
shkarkimit té gazit, mé pas léshoni bokullén mbyllése.

¢) Verifikoni qé konektorét e hyrjes dhe té shkarkimit té gazit té jené té aktivizuar duke térhequr lehté konektorét
e tubave.

Futni konektorét e kug dhe té zinj té temperaturés né portat termogifte me té njéjtat ngjyra.
VINI RE: Kur lidhet sakt&, ACM do té shfagé temperaturén aktuale t& SONDES. Nése nuk éshté e lidhur, ACM do té shfaqé E-H.
FORMIMI SIPAS DESHIRES I PJESES SE EPSHME TE SONDES

VINI RE: Ushtroni presion té géndrueshém, té forté gjaté formimit dhe jo forcé té shpejté, intensive.

A PARALAJMERIM A

Mos e pérkulni pjesén e epshme t& SONDES gjaté modalitetit NGRIRJE ose SHKRIRJE. Kjo mund té shkaktojé rrjedhje té gazit té

presuar, qé mund té cojé né perforim té indeve, démtim té pagéllimshém, ose Iéndim té pérdoruesit.

A KUJDES: Ndérpritni menjéheré pérdorimin nése dyshohet pér njé prishje té SONDES, pér té shmangur clirimin e gazit N,0
té presuar dhe léndimin e pacientit ose té pérdoruesit.

5. Pérpara formimit, sigurohuni qé PANELI té jeté né modalitetin GATI sipas figurés 4 ([a] Modaliteti GATI (i gjelbér),
[b] Modaliteti NGRIRJE (blu), [c] Modaliteti SHKRIRJE (portokalli)).

6. Térhigni (RETRACT) dorezén e SONDES dhe boshtin rigid t& SONDES pér té ekspozuar pjesén e epshme té SONDES.
Shihni figurén 3 - Térhegja e sondés: Térhegja e dorezés dhe boshtit rigid t& SONDES.

A KUJDES: Pjesa e epshme e SQNDES ka njé jeté funksionale té kufizuar; nése synohen mé shumé se 4 pérkulje,
rekomandohet té pérdoret njé SONDE e dyté.

FORMIMI 1 BOSHTIT RIGID TE SONDES

A KUJDES: Skaji distal i boshtit rigid t& SONDES nuk duhet t& pérkulet mé shumé se 5 cm (2,0 ing€) nga pozicioni drejt, si
ilustrohet né figurén 5 - Pérkulja e rekomanduar e boshtit rigid t& SONDES.

A KUJDES: Mos e pérdorni SONDEN nése éshté e démtuar, pasi kjo mund té ¢ojé né kegfunksionim té pajisjes. Pérkuljet e
pérséritura né té njéjtin vend mund té shkaktojné démtime té boshtit rigid té SONDES. SONDA ka njé jeté funksionale té kufizuar;
nése synohen mé shumé se 7 cikle té pérkuljes sé boshtit rigid té sondés, rekomandohet té pérdoret njé sondé e dyteé.

PERDORIMI | SONDES PER KRYERJEN E KRIOABLACIONIT

VINIRE: SONDA kryen ablacion té indeve népérmijet energjisé kriogjenike t€ dérguar né pjesén e epshme té SONDES. Krioadezioni
i pjesés sé epshme té SONDES me indet mund t€ ndodhé kur temperatura e SONDES arrin né 0°C (32°F) ose mé e ulét. Pjesé té tjera
t8 SONDES, duke pérfshiré boshtin rigid té SONDES, mund té ftohen dhe duhet té trajtohen me kujdesin e duhur.

A KUJDES: Mos e pérdorni SONDEN nése éshté e démtuar, pasi kjo mund té cojé né kegfunksionim té pajisjes. SONDA ka njé
jeté funksionale té kufizuar; nése synohen mé shumé se 7 cikle "Ngrirje"/"Shkrirje", rekomandohet té pérdoret njé sondé e dyté.

7. Me SONDEN né ajér, mbushni sistemin me njé cikél "Parangrirje": Caktoni kohématésin e ablacionit né PANEL né 30 sekonda
dhe shtypni butonin e aktivizimit pér té aktivizuar modalitetin NGRIRJE. Prisni qé sistemi té qarkullojé pérmes NGRIRJE dhe
SHKRIRJE, ose vazhdoni manualisht mé tej me ané té butonit té aktivizimit.

8. Gjaté ciklit t& NGRIRJES, nése ka rrjedhje né konektorin blu té hyrjes/portokalli t& shkarkimit, do té dégjohet tingulli pér
rijedhje gazi dhe/ose ngrica do té shfaget né lidhjet. Zévendésoni pajisjen pérpara se té vazhdoni me procedurén.

A PARALAJMERIM A

Pér té shmangur krioadezionin e paqéllimshém, sigurohuni q& PANELI éshté né modalitetin GATI dhe temperatura e SONDES

éshté mbi 0°C pérpara se té keté kontakt me indin.

9. Caktoni kohématésin e ablacionit né kohén e déshiruar té ablacionit. Kohématési éshté paracaktuar automatikisht né
120 sekonda.

10. Navigoni SONDEN né vendin e synuar té ablacionit:
a) Identifikoni vendin e synuar.
b) Arrini né pjesén e epshme té SONDES pérmes njé prerjeje me madhésiné e duhur né vendin e synuar.

¢) Nén vizualizim té drejtpérdrejté, vendosni pjesén e epshme t& SONDES kundrejt indit té synuar.

PROBLEMI SHKAKU | MUNDSHEM ZGJIDHJA

PANELI shfaq "---". Konektorét termogifte nuk jané té | Lidhni konektorét termogifte plotésisht né

8. Mo Bpeme Ha Lmkbna Ha SAMPA3ABAHE, ako nma TeuoBe B CHHIA BXOAEH/0paHXeBUA 13X0[ieH KOHEKTOP, Liie uyeTe
3BYK OT U3TUYaHE Ha ra3 U/wiv No Bpb3KUTe Lije ce NoABM Ckpex. CMeHeTe yCTPOICTBOTO, NpeAu Aa NPOABIXMTE C

lidhur plotésisht né PANEL. portat e PANELIT.
Telat e brendshém t& SONDES jané | Zévendésoni SONDEN.
té képutur.

PANELI tregon temperaturé pozitive
gjaté ablacionit.

Konektorét termocifte jané té lidhur | Lidhni konektorét termogifte né portat me
né vendet e kundérta (i kug me té zi). | ngjyrat pérkatése té PANELIT.

npoueaypara.
AHPEAYHPE)KHEHME A

YBepete ce, ue KOH30JTATA e B pexim Ha FOTOBHOCT v Temneparypata Ha COHZIATA e Hap 0°C,
NpeAyt [1a 0CHLLECTBIUTE KOHTAKT C ThKaH, 33 1 ce U36erHe HeBOHA Kproaaxesus.

PANELI shfaq kodin e defektit, kodin e | Shihni manualin e pérdoruesit té PANELIT.
gabimit, nevojén pér mirémbajtje, ose

dritén e presionit té ulét né cilindér.

WHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA BbJITAPCKU

Conpa 3a kpuoabnaumsa cryoFORM® 3a cryolCE
NMPEAHA3HAYEHUE

CoHpara 3a kpuoabnauus cryoFORM 3a cryolCE e npeHa3HaueHa 3a NeyeHue Ha CbpAEUHM aPUTMUN Upe3 NOCTUraHe Ha
KOHTpOMpaHa Temneparypa B auanazoHa ot —50°C (—58°F) go —70°C (~94°F). COHJIATA e cTepuneH MHCTPYMEHT 3a KpuoreHHa
XUpYPriA 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, npeHasHaueH 3a ynotpe6a ¢ mogyn AtriCure Cryo (ACM).

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Coxpara 3a kpuoabnauus cryolCE cryoFORM e noka3aHa 3a n3non3saHe npu KpUOXMPYPriuHO JleyeHue Ha CbpAeYHI apuTMu,
Cb3/jaBaitky Bb3nanuTeneH oTroop (KpUOHeKpo3a), KoiiTo 6110KMpa bTA Ha eNeKTPONpOBOANMOCTTA.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
HAma u3BeCTHM NPOTUBONOKa3aHUA.
OMUCAHWUE HA CUCTEMATA

Conpara 3a kpuoabnauwa cryoFORM 3a cryolCE Ha AtriCure cb3paBa KproabnaLyoHHI ne3un B TbKaHTa NocpeacTsom
[0CTaBAHETO Ha eHeprueH U3TOUHIK C KpuoreHeH asoteH okcua (N,0) oT KOH301aTa 10 BbPX Ha (Bbp3aHaTa CoHpa. (McTemata
0CUrypABa KOHTPONMPaHY TeMNepaTypu 3a nocTurane Ha nesua nog —40°C (—40°F).

C1cTemara ce CbCTOM OT CEHIUTE KOMMOHEHTH:

1. CoHpa 3a kpuoabnauua cryoFORM 3a cryolCE 3a egHokpatHa ynoTpe6a (Hapuyata no-Hatarbk COHJIA).
2. AtriCure cryolCE BOX (HapuuaHa no-Hatatbk KOH30MA).
3. KomnoHenTute Ha AtriCure cryolCE BOX v ra308 umnuuabp ¢ NZO (He ce npefocTaBs).

OMUCAHNE HA NPOAYKTA
COHJIATA e ycTpoiicTBO 33 eiHOKpaTHa ynoTpeba. KoxyxbT Ha COHAATa e FbBKaB v yNecHABa 0GOPMAHETO OT NoTpebuTens.
CNELMOUKALIUM HA CPELIATA

9. Hacrpoiite Taiimepa 3a abnauua Ha xenaHoto Bpeme 3a abnauys. lpegBapuTeNHara HacTpoiika no noapasbupaxe Ha
Taiimepa e 120 cekyHau.

10. Hanpagnagaiire COHJJATA fo ueneBoTo nose Ha abnauua:
a) Onpepenete LeneBoto none.
b) Mpomywere roekapata yact Ha COHZIATA npe3 nopaxoaALL0 opa3MepeH paspes, 3a Aa AOCTUTHETe A0 LienTa.

) Ton nMpeKTHa BU3yanu3auua noctasete rbekapara yact Ha COHZIATA B KOHTAKT C LieneBaTa ThKaH.

A MPEQYNPEXAEHME A

He n3non3BaitTe npekomepHa cuna npu ynotpeba Ha COHIATA, 3a fa npesoTBpaTUTe YBpEX/aHe Ha ThKaHTa.

He u3non3gaiire COH/IATA 3a 3amMpa3fiBaHe Ha TbkaH BbB BBTPELUHOCTTA Ha bueLwoTo cbpue. U3non3ganeto Ha COHJATA 3a
3amMpa3ABaHe Ha ThKaH BbB BBTPELUHOCTTA Ha O1eLL0To CbpLie MOXe Aa MPUUNHY TeXKa TPABMA Ha NaLyeHTa.

C'bpﬂElIHI/I XUPYprvyHn npouesypu Moxe MeXaHU4HO ja NPUYNHAT apuTMinn.

Kpuoabnauus, 3acaralia KopoHapHy cbloBe, e 6una 06Bbp3aHa ¢ nocneaBalla cUrHUGUKaHTHa apTepuanta cTeHo3a. He e
135CHeHo Aanu Kproabnauumata cb¢ COHZATA wwie MMa TakbB eeKT, Ho, KakTo NPy BCMUKIA NOA06HN NpoLeaypH, CneaBa Aa ce

URCENE KLINICKE PRINOSY

Klinickym piinosem sond cryolCE se zafizenim ACM je obnoveni normélniho sinusového rytmu a zbaveni se sifiové arytmie
(fibrilace sini, flutteru sini a sifiové tachykardie).

Podrobné informace o bezpecnosti a funkci Ize nalézt v Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) zafizeni Cryo v evropské
databazi zdravotnickych prostfedki (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nésledujiciho zékladniho
vyhledavaciho klice UDI-DI:,08401439000000000000007ZP".

OZNACENI
Tento névod se tykéd ndsledujicich funkci SONDY (viz obrazek 1 — Ablacni sonda CRYO cryolCE cryoFORM®).
FUNKCE SONDY

[1]  Rozdélovac [6] Konektor piivodu plynu
[2] Konektory teplotnich ¢idel [7]  Konektor odsdvéni plynu
[3] Zatahovaci rukojet [8] Hadicka

[4] Neohebna hfidel SONDY

[5] Poddajnd cast SONDY

NOAX0AN BHUMATENHO, 3d Aia Ce (BeJie A0 MUHUMYM U3JINLIHUAT KOHTAKT C KOPOHAPHU Cbl0BE N0 Bpeme Ha Kpmoaﬁnaumma.

11, CnomoLyTa Ha npubupaLuaTa ce ApbKa NPUTUCHETe BHUMATENHO rbBKaBaTa yact Ha COHZIATA u u3bargaiite
npemectBate Ha COHJIATA, npeau Aa e 3aBbpLUMA LMKBATBT Ha 3amMpa3ABaHe.

12. Mo AnpeKTHa BU3yanu3auus ce yepeTe, ye rbeKkasata yact Ha COHJIATA n TBbpanaT koxyx Ha COHZIATA He ca B KOHTaKT
C pyrvi aHaTOMUYHY CTPYKTYpU, KOUTO He ca MpeBuaeHI 3a abnauus.

A I'IPEAVHPE)KHEHMEA

[penu Aa Bnesete B pexvm 3ampasaBaHe, BUHAry ce yBepaABaiiTe, ye rbBkasata yacT Ha COHJIATA e pasnonoxeHa, KakTo
€ HeobX0ANMO, 1 Ue HAMA HeXxeNaH ThKaHeH KOHTaKT ¢ rbBkasata vact Ha COHZIATA unv TBbpana koxyx Ha COHIATA cuen

A VAROVANI A

PRED poutitim si peclivé prectéte VSECHNY pokyny. NedodrZeni téchto pokyni, varovani a upozornéni miize vést k poskozeni
pfistroje a/nebo zranéni pacienta.

PRED pouitim si peclivé prectéte VSECHNY pokyny. NedodrZeni varovani, upozornéni, popisu vyrobku, rychlosti priitoku
a funkei konzoly CryolCE Box (ACM) miize vést k poskozeni pfistroje a/nebo zranéni pacienta.

SONDU smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Pfi nespravném pouZiti tohoto
prostiedku by mohlo dojit k selhani urcené terapie a/nebo k vaznému zranéni.
Komponenty zafizeni ACM nejsou vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoiflavé anestetické smési, kterd mize zpisobit pozar
nebo vybuch s ndsledkem zranéni nebo Umrti uZivatele a pacienta.

U pacientt s podezfenim na alergii nebo precitlivélosti na nikl, ktery je v malém mnozstvi obsazen v sondé cryol CE cryoFORM,
je tieba dbat zvysené opatrnosti.

Sonda cryolCE cryoFORM obsahuje maly podil kobaltu, ktery je povazovan za rizikovou latku.

NPe/0TBPATABAHE HA HEBO/IHA KPUOAAXE3Us /Ui Kproabnauus.

13. HarucHete byToHa 3a akTvBMpaHe 1Ny U3non3BaiiTe ONLMOHaNHIA KpayeH npeBkniouBaten Ha ACM, 3a pa 3ageiicTBare
pexum SAMPA3ABAHE 3a xenatua Bpemesu nepuog. (nctemata aTomatinyHo e npeminHe o1 SAMPA3ABAHE kbm
PA3MPA3ABAHE cnest n3tuuaHe Ha BpemeTo Ha Taiimepa 3a abnauua.

[panuua Ha Temneparypa (CbxpaHeHue Tpaxcnopt

A MPEQYNPEXAEHME A

bbpete BHUMaTeNHK, 3a Aa n3bernete npemectane Ha COHJIATA, nokato e HanmLe Kpvoaaxesna, 3a Aa ce NpesioTBpaTH

HEBOJTHO YBpeXaHe Ha TbKaHU.

Temnepatypa: ot 10°C/50°F o
40°C/104°F

Temneparypa: ot —29°C/-20°F po
60°C/140°F

Temnepatypa: o1 —29°C/-20°F po
60°C/140°F

OtHocuTenHa BnaxHocT: o1 15% 10 90% | OtHocuTenHa BnaxHoCT: o1 15% 10 85% | OTHocuTenHa BnaxHocT: ot 30% a0 85%

AtmocdepHo Hansrate: ot 980 o
1050 kPA (ot 142 no 152 psi)

AtmocdepHo Hansrate: ot 980 fo

1050 kPA (ot 142 go 152 psi) N/A

CbAbPXAHUE HA ONAKOBKATA
1. Enwa (1) COHDA

COHJATA ce goctasa CTEPUITHA n e ANUPOTEHHA B HeoTBOpeH 3apaB nakeT. (amo 3a eiHokpaTHa ynoTpeba, He
CTepunu3mpaiiTe noBTopHo. He 3non3aiite NOBTOPHO.

NPEABUAEH NOTPEBUTEN U LLENEBA NONYAALIUA

CoHpara 3a kpuoabnauus cryoForm 3a cryolCE Ha AtriCure e meuLMHCKO u3genve 3a ynotpeba ot cepTuduuinpann/
NULEH3VIPaHI MeAULIMHCKI CNeLManiicTh, KOUTO U3MbAHABAT KapAUOTOPaKaNHy XUPYPruyHI NPoLieAypH NOCPeCTBOM
UHCTPYMeHTapuyM Ha AtriCure 3a nieyeHie Ha Bb3paCTHI NALMEHT CbC CbPAEUHI PUTMUM.

NPEABUAEHU KNNHWUYHN NON3K

Knuxnynata nonsa Ha congure cryolCE c ACM e Bb3CTaHOBABaHe Ha HOPMalieH CVHYCOB PUTHM 1 IMNCA Ha NpeacbpaHa
apuTMIA (MPeaCbPAHO MbXKeHe, NPEACHPAHO TPENTeHe U NpeACbPAHA TaXUKapAYS).

Monpo6Ha uHdopmauua 3a 6e3onacHoCTTa M epeKTUBHOCTTA MOXKe Aa Ob/ie HaMepeHa B Pe3toMeTo Ha Ge3onacHoCTTa u
KNnuHUYHaTa egekTuHOCT (SSCP) Ha Cryo npogykTuTe B eBponeiickata 6a3a AaHHK Ha MeauumMHcKkuTe n3genua (Eudamed)
Ha appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce u3non3sa kato kno4oBa Ayma 3a TbpceHe 6azosua UDI-DI:
,08401439000000000000007ZP".

HOMEHKNATYPA

Ta3u MHCTPYKUMA ce oTHacA 3a GyHKumuTe Ha COHJIATA, kakTo cnenBa (BuTe @urypa 1 - conpa 3a CRYO abnauua cryoFORM®
3a cryolCE).

XAPAKTEPUCTUKN HA COHAIATA

[11  Konektop [6] BxopeH ra3oB KoHeKTop
[2] TemnepatypHu KoHeKTOpH [7]  W3xopeH ra3oB KoHeKTop
[3] Mpubupaia ce apbxKa [8] Tpbbu

[4] Tebpa Koxyx Ha COHZIATA
[5] TvBkaBa uyact Ha COHZIATA

14, W3vakaiite, gokato Temneparypara Ha COHJIATA ce nouwwv Hag 0°C (32°F), npeay Aa ce onuTaTe Aa OTCTPaHuTe
rbBKaBaTa yact Ha COHJIATA ot noneto Ha abnauua unm fa npemectute T8bpAKUA Koxyx Ha COHIATA.

A BHUMAHME: bvzete BHumatentu, gokato KOH30JIATA e B pexvm Ha pa3mpa3sABaHe, Thil KaTo no Bpeme Ha
13BEX/AHETO Ha NZO ra3a COHZIATA moxe fa ce 0xnajv A0CTaTbYHO, 3a A NPeaU3BUKa KpUOAAXe3Ua.

3ABENEMKA: Ako COHJIATA He nocTurHe xenaHarta Temneparypa Ha PASMPA3AIBAHE, HaHeceTe Tonbn, cTepunen
(u3mronorvyeH pasTeop no TbkaHTa 1 30Hata Ha COHJJATA cnopeg HeobxogumoTo.

15. Cnepn kato KOH30J1ATA e B pexum [oToBHOCT v Temnepartypata Ha COHZIATA e Hag 0°C (32°F), noTopeTe cTbnki (9) fo
(14), 3a pa Cb3aneTe AOMBAHUTENHN KpUOAONALMOHHY Ne3nu.

PA3KAYBAHE U U3XBBPNIAHE HA COHAATA
16.  3atBopete uyunuHabPa 3a N,0, KaTo 3aBbPTUTE JOKPaii BEHTUNA N0 YACOBHVKOBATA CTPENKA.

17. Wsmbpnaiite yepBeHoTo Konue 3a pbuHo u3nyckae Ha N.O unm HaTucHeTe npeKniouBatens 3a usnyckane Ha N,0 Ha
rbp6a Ha KOH30/ATA, 3a na pasxepMeTu3upaTe HaMbAHO CUCTeMaTa.

A BHUMAHME: Ygeperte ce, ye KOH30/1ATA e B pexum [oToBHOCT, npeau Aa ce onutate Aa paskaunte COHOATA.
BHe3anHoTo 0cB060X/1aBaHe Ha ra3 Noj HanAraHe Moxe a MpuunHm oTckavane Ha COHZIATA, koeTo a oBezie A0 TpaBMa Ha
onepaTopa Wy nauneHTa.

18. Paskauete COHJJATA ot KOH30JTATA n s u3xsbpnerte.

NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
NASTAVENI SYSTEMU

A UPOZORNENI: Tato SONDA je kompatibilni pouze s konzoli AtriCure cryolCE. NepouZivejte SONDU s zadnym jingm
systémem, aby nedoslo ke zranéni, pipadné poskozeni zdravotnického prostredku.

A UPOZORNENI: Neomezujte, nezalamuite, nesvorkuite, ani jinak neposkozujte poddajnou ¢ast SONDY nebo hadicku,
protoZe by mohlo dojit k prerueni pfivodu plynu, coz by znemoZnilo sprévné zmrazeni a/nebo rozmrazeni SONDY.

A UPOZORNENI: Dodrzujte standardni zdsady bezpené manipulace a skladovani vysokotlakych nadob s plynem.
A UPOZORNENI: Plynny oxid dusny musi byt bezpeéné odvadén. Ohledné tolerovanyich koncentraci se fidte standardnimi
pokyny nemocnice.

1. Nainstalujte a zapnéte KONZOLI a pozadované komponenty. Pokyny pro instalaci a provoz KONZOLE a rovnéz technicky popis
systému, jsou podrobné popsany v uZivatelské pfirucce systému cryolCE BOX™.

2. Otocte ventilem nadrZe s [dhvemi s N, proti sméru hodinovych rucicek az na doraz, aby se oteviel. Ovéfte, Ze tlak je po
prislusné dobé zahfivani alespori 4 826 kPa (700 psi).

3. Prohlédnéte obal zdravotnického prostiedku a zkontrolujte, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho

sterilniho postupu vyjméte SONDU z obalu.
AVAROVANI’ A

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, piipadné pokud doslo k poruseni sterilni bariéry, zdravotnicky prosttedek zlikvidujte

a NEPOUZIVEJTE jej. Poruseni sterilni bariéry miize vést k infekci.

A I'IPEAVHPE)KHEHVIEA

CAMO 3A ESHOKPATHA YNOTPEBA. HE u3non3gaiite, 06pabotBaiite unm crepunumpaiite noTopHo. MoBTOpHOTO
n3non3gaHe, 06paboTBaHe unu CTepunn3npaHe Moxe Aa KOMNPOMETUPA CTPYKTYPHATA LIANOCT Ha U3AenueTo u/unm aa
JoBefle 10 N0BPe.a Ha V3AeneTo, KOATO 0T CBOA CTPaHa Aa AoBe/e [0 HapaHABaHe, 3a60NnABaHe UM CMbPT Ha NaLueHTa.
MoBTOpHOTO U3M013BaHE, 06pabOTBaHE MM CTEPUIU3MPaHE MOXe Aa Cb3/Aafe PUCK OT 3aMbPCABAHE HA U3AENNETO U/van
[a NPUYMHI MHEKLMA N KPbCTOCaHa MHOEKLNA Ha NALIMENTa, BKIKOUUTENHO, HO 663 ia e 0rpaHuuaBa 40 NpeHacsHe Ha
MHOEKLM03HO(1) 3a60nABaHe(1A) OT eAMH Ha APYT NaLMeHT. 3aMbPCABAHETO Ha M3AeNNETO MOXe Ja AOBeAe 10 HapaHABaHe,

3ab0n1ABaHe Unm CMbPT Ha NalneHTa.

A PARALAJMERIM A

Mos pérdomi forcé té tepért kur pérdomi SONDEN, pér té parandaluar démtimin e indeve.

Mos e pérdorni SONDEN pér té ngriré indet brenda zemrés qé rreh. Pérdorimi i SONDES pér ngrirjen e indeve brenda zemrés
qé rreh mund té ¢ojé né Iéndim té réndé té pacientit.

Procedurat kirurgjikale kardiake mund té induktojné mekanikisht aritmi.

Krioablacioni g pérfshin enét koronare éshté shogéruar me stenozé arteriale linikisht té réndésishme té mévonshme.
Nuk dihet nése krioablacioni me SONDE do té keté njé efekt té till, por si né ¢do proceduré té tillé, duhet pasur kujdes qé té
minimizohet kontakti i panevojshém me enét koronare gjaté krioablacionit.

11. Duke pérdorur dorezén e térhegshme, ushtroni presion té lehté mbi pjesén e epshme té SONDES dhe shmangni ¢do lévizje
té SONDES derisa té keté pérfunduar cikli i ngrirjes.

12. Nén vizualizim té drejtpérdrejté, sigurohuni q& pjesa e epshme e SONDES dhe boshti rigid i SONDES t& mos jené né kontakt
me struktura té tjera anatomike & nuk synohen pér ablacion.

A ﬂPEAVﬂPE)KﬂEHMEA

Bumarento npouetete BCUYKI uncTpykuwm NPEAN ynotpe6a. HecnassaHeTo Ha Te3w MHCTPYKLUY, NpeaynpexaeHns
11 CUTHAAV 32 BHUMaHIE MOXe Ja J0BeAe 10 N0BPe/a Ha U3eNNETO U/W HapaHABaHe Ha naLueHTa.

Bumartento npoyetete BCUYKI nnctpykuwm NMPEA ynotpe6a. Hecnassaweto Ha npeaynpexaeHuaTa, curHanute 3a
BHUMaHue, 0003HaUeHIETO Ha NPOAYKTUTE, HOMUHAMHUTE CTOMHOCTI 33 MOTOK 1 GYHKLIMTE Ha KOH30MaTa
CryolCE Box (ACM) moxe aa ZoBee [10 NOBPEAA Ha U3AENNETO U/UK HapaHABAHE Ha NaLMeHTa.

COHJIATA TpA6Ba fa ce M3n013Ba CAMO OT NOAXOAALLO 06yyeH 1 NpaBoCcnocobeH MeANLMHCKI nepcoHan. lpu HenpasunHa
ynotpeba Ha ToBa U3ienne MoXe A ce Moy HempunaraHe Ha NpeBUAeHaTa Tepanuis /UK cepuo3Ho HapaHsBaHe.

KomnonenTuTe Ha ACM He ca noaxoaALLM 3a ynoTpe6a npy HanMuMe Ha 3ananima aHecTeTMYHa CMeC, KOATO MOXe Aa
MPUYMHY NOXAP MAK €KCMN031A, BOAELLY 10 HapaHABaHE AN CMbPT 3a NOTPe6UTeNs 1 NaLmeHTa.

TpA6Ba Za ce BHUMaBa NPy NaLMEHTH CbC CYCEKTHYU U U3BECTHIN Aneprian UK CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN, KOITo
NpUCHCTBA B HE3HAUNTeNHI KoNMYecTBa B coHAaTa cryoFORM 3a cryol CE.

Conpara cryoFORM 3a cryolCE chibpka Majka YacT KobanT, KoiiTo e cuuTa 3a BELECTBO, NopaxkaLLio 6e3moKoicTBo.

A PARALAJMERIM A

Pérpara se t€ hyni né modalitetin "Ngrirje", konfirmoni gjithmoné qé pjesa e epshme SONDES &shté e vendosur sipas déshirés
dhe qé nuk ka kontakt té padéshiruar té indit me pjesén e epshme té SONDES ose boshtin rigid t& SONDES, pér té parandaluar
krioadezionin dhe/ose krioablacionin e pagéllimshém.

13.  Shtypni butonin e aktivizimit ose pérdorni pedalin opsional t& ACM pér té aktivizuar modalitetin NGRIRJE pér kohézgjatjen
e déshiruar. Sistemi do té qarkullojé automatikisht nga NGRIRJE né SHKRIRJE pasi té pérfundojé afati i caktuar né

kohématésin e ablacionit.
A PARALAJMERIM A

Béni kujdes pér té shmanqur lévizjen e SONDES né prani té krioadezionit, pér té parandaluar démtimin e pagéllimshém té indit.

14, Prisni derisa temperatura e SONDES té jeté ngrohur mbi 0°C (32°F) pérpara se té provoni té higni pjesén e epshme té
SONDES nga vendi i ablacionit ose t& &vizni boshtin rigid t& SONDES.

A KUJDES: Béni kujdes ndérkohé qé PANELI &hté né modalitetin "Shkrirje", pasi gjaté clirimit té gazit N,0, SONDA mund té
ftohet mjaftueshém pér té shkaktuar krioadezion.

VINIRE: Nése SONDA nuk arrin temperaturén e déshiruar té SHKRIRJES, aplikoni solucion salin steril, té ngrohté mbiind dhe né
zonén e SONDES, sipas nevojés.

15.  Pasi PANELI té jeté né modalitetin "Gati" dhe temperatura e SONDES &shté mbi 0°C (32°F), pérsérisni hapat (9) deri né (14)
pér té krijuar lezione shtesé té krioablacionit.

SHKEPUTJA EDHE ASGJESIMI | SONDES
16. Mbyllni cilindrin e N0 duke kthyer valvulén plotésisht né drejtimin orar.

17. Terhigni dorezén e kuge t€ shkarkimit manual t& N,0 ose shtypni elésin e shkarkimit t& N,0 né pjesén e pasme té PANELIT
pér té cliruar plotésisht presionin e sistemit.

A KUJDES: Sigurohuni qé PANELI té jeté né modalitetin "Gati" pérpara se té provoni té shképutni SONDEN. Léshimi i
papritur i gazit té presuar mund té béjé q& SONDA t& zmbrapset, gjé q& mund té Iéndojé operatorin ose pacientin.

18.  Shképutni SONDEN nga PANELI dhe asgjésojeni.

A PARALAJMERIM A

VETEM PER NJE PERDORIM. MOS e ripérdorni, ripérpunoni ose risterilizoni. Ripérdorimi, ripérpunimi apo risterilizimi mund té
cenojé integritetin strukturor té pajisjes dhe/ose té ¢ojé né mosfunksionim té pajisjes, gjé q& mund té rezultojé né léndimin
e pacientit, né sémundje ose né vdekje. Gjithashtu, ripérdorimi, ripérpunimi apo risterilizimi mund té krijojé rrezik pér
kontaminimin e pajisjes dhe/ose t& shkaktojé infektim té pacientit apo infektim té kryqézuar, duke pérfshiré, por pa u kufizuar
vetém tek transmetimi i sémundjeve infektive nga njéri pacient tek tjetri. Kontaminimi i pajisjes mund té ¢ojé né léndim,

sémundje ose vdekije té pacientit.

ASGJESIMI
Pas pérdorimit, kjo pajisje duhet té trajtohet si mbetje mjekésore dhe té asgjésohet sipas protokollit spitalor.
SSCP

Njé pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike té pajisjes mund té gjendet né databazén evropiane pér pajisjet
mjekésore (Eudamed) né adresén https://ec.europa.eu/tools/eudamed, duke pérdorur celésin e kérkimit bazé UDI-DI né vijim:
"08401439000000000000007ZP".

INCIDENTET E RENDA

Cdoincident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me kété pajisje duhet t'i raportohet AtriCure dhe autoritetit kompetent té shtetit
anétar né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

KTHIMI | PRODUKTIT TE PERDORUR

Nése pér ndonjé arsye ky produkt duhet kthyer tek "AtriCure, Inc.", duhet té kérkoni nga "AtriCure, Inc." njé numér autorizimi té
kthimit t& mallit (RGA) pérpara dérgimit. Nése produkti ka réné né kontakt me gjak ose Iéngje trupore, ai duhet té pastrohet
miré dhe té dezinfektohet pérpara paketimit. Ai duhet té dérgohet ose né kutiné origjinale, ose né njé kuti té barasvlershme,

me qéllim gé té parandalohet démtimi gjaté dérgimit; dhe duhet té etiketohet sic duhet me njé numér RGA dhe njé treques té
natyrés sé rrezikshme biologjike té pérmbajtjes sé dérgesés. Udhézimet pér pastrimin dhe materialet, duke pérfshiré kontejnerét
e duhur té dérgimit, etiketimin e duhur dhe numrin RGA, mund t'i merrni nga "AtriCure, Inc."

DEKLARATAT E MOHIMIT TE PERGJEGJESISE
Pérdoruesit jané pérgjegjés pér konfirmimin e gjendjes sé pranueshme té kétij produkti pérpara pérdorimit té tij dhe pér

garantimin qé produkti té pérdoret vetém né ményrén e pérshkruar né kéto udhézime pérdorimi duke pérfshiré, por pa u kufizuar
né, garantimin qé produkti t& mos ripérdoret.

Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do té mbahet pérgjegjés pér ndonjé humbje, démtim a shpenzim té rastésishém, té vecanté
apo rrjedhimor gé vjen si rezultat i ripérdorimit ose keqpérdorimit té qéllimshém té kétij produkti, duke pérfshiré humbje,
démtime a shpenzime qé lidhen me [éndimin personal ose démtimin e pronés.

ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

PROBLEMI SHKAKU | MUNDSHEM ZGJIDHIA

SONDA nuk arrin temperaturén e Shtegu i furnizimit me gaz éshté i
déshiruar té shkrirjes pas ngrirjes. mbyllur.

Shkrini manualisht duke aplikuar solucion salin
té ngrohté mbi ind dhe sondé, sipas nevojés.

SONDA nuk arrin temperaturén e duhur. | Cilindri i N,0 bosh ose né nivel t€ ulét.| Zévendésoni cilindrin bosh ose né nivel té
ulét té N.0.
2

Nuk rrjedh gaz, tubi éshté i Verifikoni qé tubi i SONDES nuk éshté

ngushtuar. i pérdredhur.
Rrjedhje e gazit né boshtin e SONDES | Zévendésoni SONDEN.
ose né tub.

Valvula e rezervuarit té N,0 e mbyllur. | Hapni plotésisht valvulén e rezervuarit té N 0.

MHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA HA YCTPOICTBOTO
HACTPOMKA HA CUCTEMATA

A BHUMAHME: COHLLATA e cbBmecTuma camo ¢ AtriCure cryolCE BOX. He u3non3gaiite COHJIATA ¢ apyra cuctema, 3a Aa
u36erHete TpaBma 1/wnv NoBpeAa Ha 060pyaBaHeTo.

BHWUMAHME: He cTecHABaiiTe, ycyKBaliTe, NpUTICKaiiTe 1 He NOBPeXAaliTe N0 ApYr HaunH rbBkasata yacT Ha COHJATA
1AM TpBOUTE, THii KaTo TOBA MOXE f1a NPeKbCHe NMHIUATA 3a ra3onozaBaHe, Koeto we nonpeun Ha COHJATA fa n3sbpLusa
NpaBWIHO 3aMpa3ABaHe /Ny pa3mpasaBaHe.

A BHUMAHME: Cna3BaiiTe CTaHZapTHUTE HACOKM 3a 6e30nacHo 6opaBeHe i CbXpaHeHie Ha pe3epBoapy 3a ras nog
BICOKO HanAraxe.

A BHUMAHME: A30THUAT oKcupa TpA6Ba Aa Gbe 0cBoO0AEH No Ge3onaceH HaumH. Cna3paiiTe CTaHAAPTHUTE OONHUYHM
HaCoKv 3a 4ONYCTUMUTE HUBA HA KOHLLEHTPaLWA.

1. MoHTupaiite n BKniouete 3axpaHBaHeto Ha KOH30JIATA 1 HeobxogumuTe KOMMOHeHT. VIHCTPYKLMUTE 33 MOHTUPaHe
1 pabota ¢ KOH30/ATA, KaKTo 1 TEXHIUECKO OMUCaHMe Ha CMCTEMATa (a MOMECTEHM B PbKOBOACTBOTO 3 NOTPeOUTENA Ha
cryolCE BOX™.

2. 3aBbprete BeHTUNa Ha ra3oBud LIMHABP ¢ N,0 ¢ 1oKpail B N0COKa, 06paTHa Ha YacoBHYUKOBATa CTPeNiKa, 3a Aa 1o
0TBOpHTE. YBEpETe Ce, e HanAaraHeTo e MuHMMyM 4826 kPa (700 psi) cne NoAXoAALLOTO Bpeme 3a 3aTonNsAHe.

3. llpoBepeTe onakoBKara Ha yCTPOICTBOTO, 3a /1 Ce yBepuTe, Ye CTePUIHOCTTA Ha NPOJYKTa He e HapylueHa. V3BapeTe
COHJIATA ot onakoBKaTa no CTaHAapTHa CTEPUITHA TEXHNKA.

A I'IPEﬂYHPE)KJlEHVIEA

AKo CTepuIHaTa 0naKoBKa GbAe M3nycHaTa /uni NoBpeAeHa, Ik CTepunHaTa nperpasa e paskbcana, UsxBbpete
yctpoiictBoto 1 HE 10 U3MOJI3BAMTE. Mpo6uB Ha cTepunHata nperpaa Moxe Aa 0Bege A0 NHGeKUns.

A BHUMAHME: Ysepere ce, ye KOH30JTATA e B pexium Ha roToBHOCT, peAu Aa ce onutate Aa cebpxete COHJATA.
BHe3anHoTo 0cB060X JaBaHe Ha ra3 noj HanAraHe Moxe Aa NpuumMHi otckavaxe Ha COHJATA, koeTo Aa AoBefe A0 TpaBMa Ha
onepatopa Wiy nauneHTa.

4. Cnep kato KOH30J1ATA e B pex«im Ha roToBHOCT (BuiKTe Qurypa 4 — PaboTHu pexumin Ha ACM), cBbpxeTe KoHeKTopuTe
Ha COHJIATA kbm noproBete Ha KOH30/ATA no cnefiHuA HaunH (BuTe Ourypa 2 — (Bbp3saHe Ha coHgata kbM ACM):

a) MocTaBete CMHIMA BXOZIEH 1a30B KOHEKTOP B CUHIA BXOZEH NOPT.

b) [Jlokato NpUTICKaTe Ha3afl CTONOPHATA BTYJ/IKA Ha OPaHXEBUA U3XOAEH NOPT, NOCTaBeTe OPaHXKEBUA U3XOAEH
ra30B KOHEKTO, Cfief KoeTo ocgobogete (TONOpHaTta BTYNKa.

o] YBepeTe ce, Ye BXOAHUTE 11 U3XOJHNTE ra30BY KOHEKTOPU a CBbP3aHH, kaTo APbNHETe BHUMATEHO KOHeKTopuTe
Ha Mapkyuute.

MocraBete YepBEHUA 1 YePHUA TeMNePaTypeH KOHEKTOP B MOPTOBETE 3a TEpMOﬂBOVIKaTa C(bC CbLLUUTE LIBETOBE.

3ABENEXKA: Ako e cbp3aH npasunto, ACM wwe nokaxe Tekywjara emnepatypa Ha COHZIATA. Ako He e cBbp3aH, ACM e
nokaxe E-H.

00O0PMAHE HA T'bBKABATA YACT HA COHIATA 110 KENTAHATA OOPMA

3ABENEXKA: Korato odopmaTe, npunaraiite nocTosHeH, CrabuneH Hatuck, a He Aa nputuckate 6bp3o 1 CuHo.

A I'IPEAYHPE)KJIEHVIEA

He orbBaiite rbkasarta yact Ha COHJIATA B pexxum SAMPA3ABAHE unu PASMPA3fABAHE.
ToBa MOXe J1a MPUYMHI U3TUYAHE Ha ra3 NOJ BICOKO HansraHe, KOETo Ma BEPOATHOCT Aa A0BEJIE A0 Nephopauuna

Ha TbKaH, HEBOIHY MOBPE/Y WM TPaBMa Ha noTpebuTens.

A BHUMAHME: MpekpareTe He3abaBHO M3N0A3BaHETO, ako nogo3vpate npobus B COHLIATA, 3a Aa n3berHerte
ocgofoxpasane Ha N,0 ra3 noj HanAraHe 1 HapaHABaHe Ha nalveHTa u noTpebuTens.

5. Mpepu odopmsae ce ysepeTe, ye KOH30MATA e B pexxum FOTOBHOCT cbrnacto Qurypa 4 ([a] pexum FOTOBHOCT
(3eneHo), [b] pexxum 3AMPA3ABAHE (cuHbo), [c] pexum PASMPA3ABAHE (opaH«eBo)).

6. [pubepete (RETRACT) ApbiKaTa n TBbpANA Koxyx Ha COHJIATA, 3a Aa ce oTkpue rbBkasata yact Ha COHJIATA.
Binxte @urypa 3 — lpubupane Ha conpata: Mpubupate Ha Apbxkarta u Ha TBbpANA koxyx Ha COHIATA.

A BHUMAHME: Bkasara yact Ha COHJJATA nma orpaHuueH ekcnnoaTaLMoHEH X1BOT; ako ca Heobxoaumi noseye ot 4
113BMBKIA, Ce NpenopbyBa Aa u3nonssate BTopa COHJA.

0OOPMAHE HA TBBPANA KOXKYX HA COHTIATA

A BHUMAHME: [lnctantuat kpait Ha TBbpana koxyx Ha COHJIATA He Tpa6Ba fa 6bze orbBaH noseye ot 5 cm (2,0 wHya)
0T U3NpaBeHO NONOXEHME, KaKTo e NoKa3aHo Ha Durypa 5 — MpenopbunTeNHo OrbBaHe Ha TBbPAMA KOXKYX Ha COHAATa.

A BHWUMAHME: He n3non3Baiite COHJIATA, ako e noBpefieHa, Tbii KaTo ToBa MOXe ia NPUYMHI HeM3NPABHOCT Ha
YCTPOiiCTBOTO. HAKONKOKPATHY OrbBaHIA HA eHO 1 CbLLO MACTO MOXe Ja 0BEAaT 40 NOBPe/a Ha TBbPANA KOXYX Ha
COHAATA. COHJIATA nma orpaHuyeH exkcnnoaTaLlnoHeH X1BOT; ako Ce NpeaBIXaT NoBeye 0T 7 LMKbAA Ha OrbBaHe Ha
TBHPANA KOXKYX Ha COHAATA, Ce NPenopbyBa Aa U3non3sate BTOpa COHAQ.

W3MON3BAHE HA COHZLATA 3A U3BBPLUBAHE HA KPUOABJIALINA

3ABENEXKA: COHJIATA 3B bpLUBa abnauya Ha TbKaHUTe upe3 KpUoreHHa eHepruA, NofaBaHa KbM rbBKaBaTa vacT Ha
COHJATA. Korato COHZIATA focturHe Temnepartypa ot 0°C (32°F) unm no-Hucka, Moxe Aa ce CTUTHe J10 Kproaaxesua Ha
rbBkaBata yacT Ha COHJIATA KbM TbKaHTa. [ipyru yactin Ha COHJIATA, BKntounTenHo TBbPAKMAT Koxyx Ha COHLATA, moxe na
CTaHaT CTY/\HM 1 C TAX CNefiBa Aia ce 60paBy ¢ HeOOX0AMMOTO BHUMaHME.

A BHWUMAHME: He n3non3Baiite COHJIATA, ako e noBpefieHa, Thii KaTo ToBa MOXe ia NPUYMHI HeM3NPABHOCT Ha
ycrpoitctoto. COHZIATA uMa orpaHinyeH eKkcnnoataLoHeH XIUBOT; aKo ce NpeBINKAAT NoBeYe oT 7 LMKbAA Ha 3ampa3ABaHe/
pa3mpazsABaHe, ce NpenopbyBa 4a 3Mon3gate BTOpa COHAA.

7. Kato npupbpxate COHZIATA BbB Bb3ayXa, 3apefieTe cucTemarta C IMKBA 3a npea3ampasasaHe: Hactpolie Taiimepa 3a
abnauwa Ha KOH30J1ATA Ha 30 cekyHau 1 HaTUCHeTe byToHa 3a aKTUBMpaHe, 3a Aa 3aaeiictate pexum SAMPA3ABAHE.
W3yakaiite cuctemara aa npemute npe3 SAMPA3ABAHE n PASMPA3ABAHE unu npemuteTe pbuHo ot byToHa 3a
aKTUBMpPaHe.

W3XBBPIAHE

(nen u3non3gaxe u3genueTo TpAGBa Aa Gbae TPETUPAHO KaTo MeANLIMHCKY OTNabK U 1a Gbjie U3XBbP/IEHO M0 NPOTOKONA Ha
GonHuuaTa.

SSCP

Pe3tome Ha 6e30nacHOCTTa M KNMHUYHATA edeKTUBHOCT Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa Ob/e HaMepeHo B eBponeiickata 6a3a aHHu
Ha MeauumHckuTe usgenua (Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed kato ce U3non3ea Kato KnioyoBa Ayma 3a
TbpceHe 6a3osua UDI-DI:,08401439000000000000007ZP",

CEPUO3EH UHLUWUAEHT

Bceku cepro3eH MHLMAEHT, KOIiTO Bb3HUKHE BbB Bpb3Ka € TOBa M3fenune, TpAbBa Aa 6bae cbobyasaH Ha AtriCure n Ha
KOMMETEHTHUTE OpraHut Ha IbpXaBaTa uneHKa, B K0ATO Npebusasa noTpeOUTENsT 1/ NaLneHTbT.

BPBILLAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

Ao nopaau HAKkaKBa NpuyMHa NPOAYKTT TpAGBA Aa 6b/e BbpHaAT Ha AtriCure, Ing, npean n3npalyaneto my Tpa6Ba Aa ce
CcHabpwTe C oTopu3aLmoHeH Homep 3a BbpHaTy cToku (RGA) o AtriCure, Inc. AKo NPOAYKTBT e 6un B KOHTAKT C KPbB Um
TeNecHn TeYHOCTI, PESM ONAKOBAHETO My TpAOBa J1a Obe LLATENHO NOUNCTEH U Ae3uHdeKLMpaH. TpsabBa fa Gbae nsnparen
NN B OPUTVHANHATA (U KYTWA, NI B eKBUBANIEHTHA TaKaBa, 3a A ce NPeA0TBPaTH MOBPEAA NP TPAHCMOPTUPAHETO, KaTo
TpAbBa Aa 6bzie nocTaBeH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueH e, ye NpaTkaTa e ¢ 61oNOrMYHO OMACcHO ChbpXKaHMe. YKazaHus
33 NOYNCTBAHE M MaTepUanii, BKNIOUUTENHO NOAXOAALLN TPAHCNOPTHY KOHTENHEPH, TOUHWTE eTuKeTV 1 RGA Homep MoraT Aa
6baat nonyyenm or AtriCure, Inc.

OEKNAPALIMN 3A OTKA3

MoTpe6uTennTe HOCAT OTTOBOPHOCT 32 006PABAHE HA NPUEMAMBOTO CbCTOAHUE HA TO3U MPOAYKT MPeAM yroTpe6ata My, KaKTo
1132 TOB /1 C€ FapaHTUPa, Ye NPOAYKTHT Ce U3M0J3Ba CAMO N0 HAUVHA, ONNCAH B Te31 MHCTPYKLIMIA 3a YNIOTPe6a, BKIUUTENHO,
HO He Camo, /a Ce FapaHTUPa, Ye NPOAYKTHT HAMA Aa Gbje 3M0N3BaH MOBTOPHO.

MNpu Hukakem obctosTencrea AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCY OTFOBOPHOCT 3a CNTyYaiiHI, CTIELMANTHI UK MOCTEABALLM 3ary6u,
MOBPEAM NI Pa3XOAM, KOUTO Ca PE3YNTaT OT yMILLAIEHO HEMPABITHO U3M0N3BaAHE WY MOBTOPHO U3N03BaHE Ha TO3 MPOAYKT,
BKJII0UNTENHO 3ary6a, NOBpe/a U Pasxof, CBbP3aH ¢ r3uyecka TpaBMa Un MaTepuanta Lera.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTH

MPOBJIEM Bb3MOXHA TPUYUHA PELUEHUE

A UPOZORNENI: Ped pokusem o pfipojeni SONDY se ujistéte, Ze je KONZOLE v reZimu Ready. Nahlé uvolnéni vysokého
tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a néslednému poranéni operatéra nebo pacienta.

4. Kdyz je KONZOLE v rezimu Ready (viz obrazek 4 — Provozni rezimy modulu ACM), pfipojte konektory SONDY k porttim
KONZOLE nasledujicim zplsobem (viz obrazek 2 — Pfipojeni sondy k modulu ACM):

a) Zasurite modry konektor pfivodu plynu do modrého vstupniho portu.

b) Zatlatte zpét zajistovaci pouzdro na oranzovém odsdvacim portu, zasuiite oranzovy konektor pro odsévani plynu
a uvolnéte zajistovaci pouzdro.

) Zkontrolujte, zda je konektor pro pfivod a odsévéni plynu zajistén, jemnym zatahanim za konektory hadic.
Zasurite Cerveny a cerny konektor snimani teploty do stejné barevné oznacenych termoclankovych port.

POZNAMKA: Je-li modul ACM spravné piipojen, bude zobrazovat aktudlni teplotu SONDY. Neni-li modul ACM spravné pfipojen,
bude zobrazovat zprdvu E-H.

TVAROVANI PODDAJNE CASTI HRIDELE SONDY DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Pfi tvarovéni pouZivejte staly tlak, nikoliv rychlou a intenzivni silu.

Avmovﬂui A

Béhem rezimu FREEZE nebo DEFROST neohybejte poddajnou ¢ast SONDY. Mize dojit k tiniku plynu pod vysokym tlakem, ktery

miiZe vést k perforaci tkané, nechténému poskozeni nebo zranéni uZivatele.

COHJIATA He focTUra »enaHata
TeMnepaTypa Ha pa3smpasaBaHe ceq

3anymeHa JINHWA 3a ra3onojaBaHe. V|3B'prIJET€ PBYHO pa3mpasABaHe, Kato
HaHeceTe ToNbA ¢VI3VIOJ'|0|'W4€H pasTBop

3ampassBaHe. BbPXY TbKaHTa 1 COHAaTa Cropes
HeobxoauMmoTo.
COHJIATA He pocTura npasunHara [TpaseH unu noutvt npasen CmeHeTe NouTV NPasHkA UK NpasHua
Temneparypa. UMAMHADBP 33 NZO. UMAMHADBP 33 NZO.
He npoTnya ra3, Tpboure ca YBepere ce, ue Tpboute Ha COHZIATA He ca
CTeCHeHN. OrbHarTh.
Teu Ha ra3 B koxyxa unu Tpboute | Cmenete COHZATA.
Ha COHMIATA.
BenTunbT Ha pesepoapa3aN,0 e | OTBopeTe AoKpai BeHTUNa Ha pe3epBoapa
3aTBOPEH. 3aN,0.
KOH30/1ATA nokazsa,,--". KoHekTopuTe Ha TepmopiBoiiKaTa He | BkapaiiTe KoHeKTOpUTe Ha TepMOZBOIKaTa

ca BkapaHu gokpaii B KOH30TATA. | gokpaii B noptoete Ha KOH30JATA.
(menete COHLATA.

BuTpelwHuTe NpoBoAHMLN Ha
COHJATA ca npekbCHaTy.

KOH30MATA oTyuta nonoxmrenta
Temneparypa no Bpeme Ha abnauus.

KoHexkTopuTe Ha TepmopiBoiikata | [ocTaBeTe KOHEKTOpUTE Ha TepMOABOIIKaTa
a nocraseHu 06patHo (uepseHo | B noptoete Ha KOH30JTATA cbe
B YepHo). CbOTBETCTBALLMTE LiBETOBE.

KOH30J1ATA noka3Ba kop 3a
HEeU3NpPaBHOCT, KOA 3 rpeLuKa,
HE0OX0AUMOCT 0T TEXHINYECKO
06CNyXBaHe UK CBETU MHAMKATOPBT 32
HUCKO HaNAraHe Ha UANMHobpa.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Kryoablacni sonda cryolCE cryoFORM®

Binxte pbkoBoacTBOTO 3 noTpebutens Ha KOH3OMATA.

URCENY UCEL

Kryoablacni sonda cryolCE cryoFORM byla navrzena pro lécbu srdecnich arytmii pomoci kontrolovanych teplot v rozmezi
-50 °C(-58 °F) az-70 °C (-94 °F). SONDA je sterilni kryochirurgicky néstroj na jedno pouZiti urceny pro poufiti s kryomodulem
AtriCure (ACM).

INDIKACE PRO POUZITI

Kryoablacni sonda cryolCE cryoFORM je indikovana k pouZiti pfi kryochirurgické [é¢bé srdecnich arytmii zmrazenim cilovych tkéni,
(¢imz dojde k zanétlivé reakci (kryonekrdza), kterd blokuje elektricky vodivé dréhy.

KONTRAINDIKACE
Z4dné kontraindikace nejsou znamy.
POPIS SYSTEMU

Kryoablacni sonda AtriCure cryolCE cryoFORM vytvafi kryoablacni Iéze ve tkani pfivodem energie z kryogenniho zdroje
energie oxidu dusného (N,0) z konzole na hrot pfipojené sondy. Systém zajiStuje fizenou teplotu tvorby Iézi, kterd je nizsinez
-40 °C (-40°F).

Systém se sklada z ndsledujicich komponent:

1. Jednordzovd kryoabla¢ni sonda cryolCE cryoFORM (ddle jen SONDA).
2. Zafizeni AtriCure cryolCE BOX (ddle jen KONZOLE).
3. Komponenty zafizeni AtriCure cryolCE BOX a plynova lahev s N,0 (neni soucdsti dodavky).

POPIS PRODUKTU
SONDA je zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti. Hidel sondy je poddajna a umoziiuje tvarovani uZivatelem.
SPECIFIKACE PROSTREDI

Mezni hodnota Skladovani Preprava

Teplota: 10°C/50°Faz40°C/104°F | Teplota:-29 °C/-20°Faz 60 °C/140°F | Teplota:-29 °C/-20 °F az 60 °C/ 140 °F

Relativni vlhkost: 15 % az 90 % Relativni vihkost: 15 % az 85 % Relativni vlhkost: 30 % az 85 %

Atmosféricky tlak: 980 az 1050 kPA Atmosféricky tlak: 980 az 1050 kPA

Neuplatiiuje se

(142 a2 152 psi) (142 a2 152 psi)

0BSAH BALEN|
1. Jedna (1) SONDA

SONDA je dodévana STERILNI a APYROGENNI v neotevieném a neposkozeném baleni. Pouze na jedno pouit, nesterilizujte
opakované. NepouZzivejte opakované.

URCENY UZIVATEL A CILOVA POPULACE
Kryoablacni sonda AtriCure cryolCE cryoForm je zdravotnicky prosttedek urceny pro pouZiti certifikovanymi/licencovanymi lékafi,
ktefi provadéji kardiochirurgické zakroky pomoci pfistrojti AtriCure pro lécbu dospélych pacienti se srdecni arytmii.

A UPOZORNENI: Pokud mate podezFeni na poruseni celistvosti SONDY, okamité ji piestafite pouzivat, aby nedoslo k tiniku
stlaceného plynu N0 a poranéni pacienta nebo uZivatele.

5. Ped formovanim se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu READY podle bodu obrazek 4 ([a] rezim READY (zeleny), [b] rezim
FREEZE (modry), [c] rezim DEFROST (oranZovy)).

6. Posunite (RETRACT) rukojet SONDY a neohebnou hiidel SONDY, abyste odkryli tvarovatelnou ¢ast SONDY. Viz obrazek 3 —
Posunuti sondy: Posunuti rukojeti a tuhé ¢asti hfidele SONDY.

A UPOZORNENI: Poddajné cast SONDY ma omezenou funkeni Zivotnost. Mate-li v Gmyslu provést vice nez 4 ohnuti,
doporucuje se pouzit druhou SONDU.

TVAROVANI NEOHEBNE HRIDELE SONDY

A UPOZORNENI: DistaIni konec neohebné hfidele SONDY se nesmi ohnout o vice nez 5 cm (2,0 palce) oproti narovnanému
stavu, jak je uvedeno na obrazku 5— Doporucené ohybani neohebné hfidele SONDY.

A UPOZORNENI: Poskozenou SONDU nepouZivejte, protoze by mohlo dojit k poruse zdravotnického prostfedku. Opakované
ohybani ve stejném misté miize neohebnou hfidel SONDY poskodit. SONDA ma omezenou funkéni Zivotnost. Méte-li v imyslu
provést vice nez 7 cykll ohnuti neohebné hfidele SONDY doporucuje se pouzit druhou sondu.

POUZITi SONDY K PROVEDENI KRYOABLACE

POZNAMKA: SONDA provédi ablaci tkané pomoci kryogenni energie dodavané do poddajné casti SONDY. Kdyz SONDA dosahne
teploty 0 °C (32 °F) nebo nizsi, mtize dojit ke kryoadhezi poddajné casti SONDY ke tkani. Ostatni casti SONDY, vcetné neohebné
hfidele SONDY, mohou byt studené a je tfeba s nimi zachézet s pfiméfenou opatrnosti.

A UPOZORNENI: Poskozenou SONDU nepouZivejte, protoze by mohlo dojit k poruse zdravotnického prostredku. SONDA ma
omezenou funkéni Zivotnost. Méte-li v imyslu provést vice nez 7 cyklli zmrazeni/rozmrazeni, doporucuje se pouzit druhou sondu.

7. Kdyz je SONDA na vzduchu, provedte predmrazovaci cyklus: Nastavte ¢asovac ablace KONZOLE na 30 sekund a stisknutim
aktivacniho tlacitka zapnéte rezim FREEZE. Vyckejte, aZ systém projde cyklem FREEZE a DEFROST nebo postupuijte rucné
pomoci aktivacniho tlacitka.

8. Pokud héhem cyklu FREEZE dojde k inikiim plynu z privodniho modrého / odsavaciho oranzového konektoru, uslysite zvuk
unikajiciho plynu, pfipadné se na konektorech objevi némraza. Nez budete pokracovat v zakroku, zdravotnicky prostiedek

vymérite.
Amowmi A

Pfed kontaktem s tkani se presvédcte, Ze je KONZOLE v rezimu READY a teplota SONDY je vy3sinez 0 °C,

aby nedoslo k nechténé kryoadhezi.

9. Nastavte casovac ablace na pozadovanou dobu ablace. Casovat je piedem nastaven na vyichozi hodnotu 120 sekund.
10.  Navigujte SONDU do cilového mista ablace:

a) Urcete cilové misto.

b) Zavedte poddajnou ¢ast SONDY vhodné velkym fezem az k ili.

¢) Zapodminek primé vizualizace umistéte poddajnou cast SONDY proti cilové tkani.

Amowmi A

Pfi pouzivani SONDY nepoutzivejte nadmérnou silu, aby nedoslo k poskozeni tkané.

NepouZivejte SONDU ke zmrazeni tkané uvnitf bijiciho srdce. PouZiti SONDY ke zmrazeni tkédné uvniti bijiciho srdce miiZe vést
k zdvaznému poranéni pacienta.

Chirurgické zakroky na srdci mohou mechanicky indukovat arytmie.

Zasazeni korondrni cévy kryoablaci bylo spojeno s néslednou klinicky vyznamnou arteridIni stendzou.
Neni zndmo, zda by kryoablace SONDOU méla takovy tcinek, avsak pfi viech vykonech je nutné opatrnost a omezeni

veskerého kontaktu s korondrnimi cévami béhem kryoablace, ktery neni nezbytny.

11, Pomoci zatahovaci rukojeti jemné tlacte na poddajnou ¢ast SONDY a zamezte jakémukoli pohybu SONDY az do ukonceni
cyklu freeze.

12. Pod pfimou vizualizaci zkontrolujte, Ze se poddajné ¢ast SONDY a neohebnd hiidel SONDY nedotykaji jinych anatomickych

struktur, které nejsou urceny k ablaci.
AVAROV[\NI’ A

Pred vstupem do rezimu Freeze se vzdy ujistéte, Ze je poddajnd ¢&st SONDY umisténa podle poteby a Ze nedochézi
k nezadoucimu kontaktu tkané s poddajnou ¢asti SONDY nebo neohebnou hfideli SONDY, abyste zabranili nechténé kryoadhezi,
piipadné kryoablaci.

13, Stisknutim aktivacniho tlacitka nebo pomoci volitelného nozniho spinace ACM zapnéte rezim FREEZE na poZadovanou
dobu. Po uplynuti nastavené doby casovace ablace se systém automaticky piepne z rezimu FREEZE do rezimu DEFROST.

Amovﬁui A

Dbejte na to, abyste eliminovali pohyb SONDY v priibéhu kryoadheze, aby nedoslo k neiimysinému poskozeni tkéné.

14.  NeZ se pokusite vyjmout poddajnou ¢ast SONDY z mista ablace nebo pfemistit neohebnou hfidel SONDY, vyckejte, dokud se
teplota SONDY nezvysi na teplotu vyssi nez 0 °C (32 °F).

A UPOZORNENI: S KONZOLI v rezimu Defrost budte opatrni, protoze béhem vypousténi plynu N,0 se miize SONDA ochladit
natolik, Ze zplsobi kryoadhezi.

POZNAMKA: Jestlize SONDA nedosahne teploty potfebné k rezimu DEFROST, aplikujte na tkai a SONDU teply sterilni fyziologicky
roztok podle potieby.

15.  Jakmile bude KONZOLE v rezimu Ready a teplota SONDY bude vyssi nez 0 °C (32 °F)), opakuijte kroky (9) az (14) pro vytvoreni
dalsich kryoablacnich ézi.

ODPOJENI A LIKVIDACE SONDY
16.  Zaviete lahev s N0 zasroubovdnim ventilu na doraz ve sméru hodinovych ruicek.

17.  Zatéhnéte za cerveny otocny ovladat ruéniho vypousténi N,0 nebo stisknéte spinac vypousténi N,0 na zadni strané
KONZOLE, abyste GpIné sniZili tlak v systému.

A UPOZORNENI: Pred pokusem o odpojeni SONDY se ujistéte, 7e je KONZOLE v rezimu Ready. Nahlé uvolnéni vysokého
tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a nslednému poranéni operatéra nebo pacienta.

18, Odpojte SONDU od KONZOLE a zlkvidujte i
AVAROVANI’ A

URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NIKDY nepouivejte opakované, znovu nezpracovavejte, ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani nebo opakovana sterilizace miize narusit strukturalni celistvost prostfedku,
pripadné mize vést k poruse prostredku s nasledkem poranéni, nemoci nebo Gimrti pacienta. Opakované poutZiti, zpracovani nebd
opakovand sterilizace mlze byt rovnéz pricinou rizika kontaminace prostredku, pripadné pficinou infekce pacienta nebo prenosu
infekce vcetné napf. prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku mize vést k poranéni,

nemoci nebo tmrti pacienta.

LIKVIDACE
Po poufiti je teba s timto prostiedkem zachdzet jako se zdravotnickym odpadem a zlikvidovat jej podle nemocni¢niho protokolu.
SSCP

Souhrn tdajti o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku |ze nalézt v evropské databdzi zdravotnickych prostfedkl
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nasledujiciho zakladniho vyhleddvaciho klice UDI-DI:
,08401439000000000000007ZP".

ZAVAZNY INCIDENT

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen spolecnosti AtriCure
a pfislusnému orgénu clenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odesldnim ziskat od spolecnosti
AtriCure, Inc. cislo povoleni k vréceni zboZi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt
pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tfeba jej odeslat v pdvodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se
béhem pirepravy neposkodil. Musi byt spréavné oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.
Pokyny tykajici se ¢isténi a material, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pied jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude poufit pouze
zplisobem uvedenym v tomto névodu, vCetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfka odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zviastni nebo néslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v disledku imysiného nesprévného poufiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

RESENi PROBLEMU

PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI

SONDA nedosahuje pozadované teploty | Prekazka v drdze piivodu plynu.
rozmrazovani po zmrazeni.

Podle potteby tkan a sondu ru¢né rozmrazte
aplikaci teplého fyziologického roztoku.

SONDA nedosahuje spravné teploty. Lahev N,0 je prazdnd nebo téméf | Vyméite prazdnou nebo téméf prézdnou

prézdna. lahev N,0 za novou.

Plyn neproudi; pritok hadickou je | Zkontrolujte, zda hadicka SONDY neni
omezen. stlaend.

Unik plynu v hiideli SONDY nebo | Vyméiite SONDU.

v hadicce.

Ventil zasobniku s N.0 je zavieny. UpIné oteviete ventil zdsobniku N.0.

KONZOLE zobrazi,---". Termoclankové konektory nejsou | Zapojte termoclankové konektory az na doraz

zasunuty do KONZOLE na doraz. do portd KONZOLE.

Vniténi vodice SONDY jsou Vyménte SONDU.
preruseny.

KONZOLE béhem ablace snimd kladnou | Konektory termoclanku jsou
teplotu. zapojeny obrécené (¢erveny do
cerného).

Zapojte konektory termoclanku do
odpovidajicich barevnych port(i KONZOLE.

KONZOLE zobrazi chybovy kdd, chybovy | Informace najdete v uZivatelské pfirucce KONZOLE.
kdd, potiebu tdrzby nebo kontrolku
nizkého tlaku ve valcich.

BRUGSANVISNING DANSK

cryolCE cryoFORM®-kryoablationssonde

TILSIGTET FORMAL

cryolCE cryoFORM-kryoablationssonden er designet til behandling af hjertearytmier ved at opna kontrollerede temperaturer fra
-50 °C(-58 °F) til -70 °C (-94 °F). SONDEN er et sterilt kryokirurgisk instrument til engangsbrug, som er beregnet til brug med
AtriCure-kryomodul (ACM).

INDIKATIONER FOR BRUG

cryolCE cryoFORM-kryoablationssonden er indiceret til kryokirurgisk behandling af hjertearytmier ved hjelp af frysning af
operationsvayv, hvilket resulterer i en inflammatorisk respons (kryonekrose), der blokerer nervebanerne for ledning af elektricitet.

KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer.
SYSTEMBESKRIVELSE

AtriCure cryolCE cryoFORM-kryoablationssonden skaber kryoablationslaesioner i vaevet ved at levere en kryogen
nitrogenoxidenergikilde (N,0) fra konsollen til spidsen af den tilsluttede sonde. Systemet giver en kontrolleret temperatur til
dannelse af lasioner under -40 °C (-40 °F).

Systemet bestar af falgende komponenter:

1. caryolCE cryoFORM-kryoablationssonde til engangsbrug (herefter benaevnt SONDE).
2. AtriCure cryolCE BOX (herefter benzevnt KONSOL).
3. AtriCure cryolCE BOX-komponenter og N,0-gasflaske (medfalger ikke).

PRODUKTBESKRIVELSE
SONDEN er en anordning til engangsbrug. Sondeskaftet er formbart og kan formes af brugeren.
MILJ@SPECIFIKATIONER

Driftsklar Opbevaring Transit

Temperatur: 10 °C/50 °F til 40 °C/104 °F | Temperatur: -29 °C/-20 °F til 60 °C/140 °F | Temperatur: -29 °C/-20 °F til 60 °C/140 °F

Relativ luftfugtighed: 15 % til 90 %

Atmosfeerisk tryk: 980 til 1050 kPA
(142 il 152 psi)

Relativ luftfugtighed: 15 % til 85 %

Atmosfeerisk tryk: 980 til 1050 kPA
(14211152 psi)

Relativ luftfugtighed: 30 % til 85 %

N/A

PAKNINGENS INDHOLD
1. En (1) SONDE

SONDEN leveres STERILT og IKKE-PYROGEN i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug; mé ikke resteriliseres. Ma ikke
genbruges.

TILSIGTET BRUGER 0G MALPOPULATION
AtriCure's cryol CE cryoForm-kryoablationssonde er medicinsk udstyr til brug for certificerede/autoriserede lzeger, der udfarer
kardiothorakale kirurgiske indgreb ved hjelp af AtriCure-instrumenter til behandling af voksne patienter med hjertearytmi.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE

Den Kliniske fordel ved cryolCE-sonderne med ACM er genoprettelse af normal sinusrytme og fravzer af atriel arytmi (atrieflimren,
atrieflagren og atriel takykardi).

De detaljerede oplysninger om sikkerhed og ydeevne kan findes i Cryo Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
i den europazeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge folgende
grundleggende UDI-DI-sggningsnagle: “08401439000000000000007ZP".

TERMINOLOGI
Denne vejledning henviser til folgende funktioner i SONDE'en (se Figur 1 — cryolCE cryoFORM®-KRYOablationssonde).
SONDEFUNKTIONER

[1]  Manifold [6] Gasindlghskonnektor
[2] Temperaturkonnektorer [7] Gasudlgbskonnektor
[3] Indtraekkeligt handtag [8] Slanger

[4]  Stift SONDE-skaft

[5] Formbare del af SONDE

AADVARSEL A

Laes omhyggeligt ALLE instruktioner FOR brug. Hvis du ikke folger disse instruktioner, advarsler og forsigtighedsregler, kan det
fore til beskadigelse af apparatet og/eller patientskade.

Laes omhyggeligt ALLE instruktioner FOR brug. Manglende overholdelse af CryolCE Box-konsollens (ACM) advarsler,
forsigtighedsregler, produktbeskrivelse, stromningshastigheder og funktioner kan fare til beskadigelse af apparatet og/eller
patientskade.

Denne SONDE mé udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale. Hvis dette apparat
anvendes forkert, kan det medfare, at den tilsigtede behandling ikke kan gennemfares, og/eller at der kan opsta alvorlig
personskade.

ACM-komponenterne er ikke egnede til brug i tilstedevaerelse af en braendbar anastesiblanding, der kan forarsage brand eller
eksplosion, hvilket kan medfare personskader eller ded for bruger og patient.

Forsigtighed ber udvises hos patienter med formodet eller kendt allergi eller overfglsomhed over for nikkel, som er til stede
i sma maengder i cryolCE cryoFORM-sonden.

cryolCE cryoFORM-sonden indeholder en lille del af kobolt, der anses for at vaere et problematisk stof.

BRUGSANVISNINGER FOR ENHEDEN
KONFIGURATION AF SYSTEMET

A FORSIGTIG: SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Personskade og/eller udstyrsheskadigelse forhindres
ved ikke at bruge SONDEN med andre systemer.

A FORSIGTIG: Du ma ikke begraense, knakke, klemme eller pa anden made beskadige den formbare del af SONDEN eller
slangen, da dette kan afbryde gastilforslen og forhindre SONDEN i at fryse og/eller opta korrekt.

A FORSIGTIG: Felg de almindelige retningslinjer for sikker handtering og opbevaring af gastanke under hjt tryk.
A FORSIGTIG: Nitrogenoxidgas skal vaere fiernet helt. Falg almindelige sygehusretningslinjer for tilladte
koncentrationsniveauer.

1. Installer og tzend KONSOLLEN og de pakraevede komponenter. Vejledningen til installation og drift af KONSOLLEN samt en
teknisk beskrivelse af systemet er beskrevet i brugervejledningen til cryol CE BOX™.

2. Drejventilen til N,0-tankcylinderen helt mod uret for at abne. Kontrollér, at trykket er mindst 4826 kPa (700 psi) efter den
passende opvarmningsperiode.

3. Undersgg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag SONDEN ud af

pakken med brug af steril teknik.
AADVARSEL A

Hvis den sterile emballage tabes og/eller er beskadiget, eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen bortskaffes og
MA IKKE ANVENDES. Brud pa den sterile barriere kan fore til infektion.

A FORSIGTIG: Sorg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, for du forsager at tilslutte SONDEN. Den pludselige frigivelse af gas
under tryk kan fa SONDEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere i personskade pa operataren eller patienten.

4. NarKONSOLLEN er i KLAR-tilstand (se Figur 4 — ACM-driftstilstande), skal du slutte SONDE-konnektorerne til KONSOL-
portene pa folgende méade (se Figur 2 — Sondeforbindelser il ACM):

a) Satden bla gasindlgbskonnektor i den bla indlabsport.

b) Mens du skubber l&sehylsteret tilbage pa den orange udlgbsport, skal du indsztte den orange
gasudlgbskonnektor og derefter slippe ldsehylsteret.

) Kontrollér, at gasindlahs- og udlghskonnektorerne er i indgreb ved forsigtigt at traekke i slangekonnektorerne.
Indfor de tilsvarende rade og sorte temperaturkonnektorer i termokoblingsportene af samme farve.
BEMARK: Nar ACM er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle SONDE-temperatur. Hvis ACM ikke er tilsluttet, vises E-H.
FORMNING AF DEN FORMBARE DEL AF SONDEN I DEN @NSKEDE FORM
BEMARK: Brug et jeevnt, fast tryk under formningen i stedet for hurtig og stor kraft.

AADVARSEL A

Du ma ikke baje den formbare del af SONDEN under FRYS- eller AFRIM-tilstand. Det kan forarsage lekage af gas under hgjt tryk,
hvilket potentielt kan fgre til vaevsperforering, utilsigtet beskadigelse eller personskade pa brugeren.

A FORSIGTIG: Indstil gjeblikkeligt brugen, hvis der mistaenkes et brud i SONDEN, da det kan fare til frigivelse af N 0-gas
under tryk og fordrsage personskade pa patienten eller brugeren.



5. Forformningen skal du sikre dig, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand i henhold til Figur 4 ([a] KLAR-tilstand (gren),
[b] FRYS-tilstand (bla), [c] AFRIM-tilstand (orange)).

6. Traek (RETRACT) SONDE-hdndtaget og det stive SONDE-skaft tilbage for at blotte den formbare del af SONDEN.
Se Figur 3 —Tilbagetraekning af sonde: Tilbagetraekning af handtag og stift SONDE-skaft.

A FORSIGTIG: Den formbare del af SONDEN har begranset levetid. Hvis der skal foretages mere end 4 bejninger, anbefales
at bruge en anden SONDE.

FORMNING AF DET STIVE SONDE-SKAFT

A FORSIGTIG: Den distale ende af det stive SONDE-skaft ber ikke bojes mere end 5 cm (2,0 tommer) fra lige tilstand, som
visti Figur 5 — Anbefalet bgjning af SONDENS stive skaft.

A FORSIGTIG: Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan fare til fejlfunktion af anordningen. Repetitive
bjninger pa samme sted kunne forarsage beskadigelse af det stive SONDE-skaft. SONDEN har begraenset levetid. Hvis der skal
foretages mere end 7 cyklusser med bgjning af sondens stive skaft, anbefales at bruge en anden sonde.

ANVENDELSE AF SONDEN TIL AT UDF@RE KRYOABLATION

BEMARK: SONDEN ablerer vaev via kryogen energi, der leveres til den formbare del af SONDEN. Kryoadhaesion af den formbare
del af SONDEN til vaevet kan forekomme, nar SONDEN ndr en temperatur pa 0 °C (32 °F) eller derunder. Andre dele af SONDEN,
herunder det stive SONDE-skaft, kan blive kolde og skal hdndteres med den forngdne forsigtighed.

A FORSIGTIG: Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan fare til fejlfunktion af anordningen. SONDEN har
begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 7 frys/afrim-cyklusser, anbefales at bruge en anden sonde.

7. Mens SONDEN er i luften, skal systemet startes med en praefrysningscyklus: Indstil KONSOLLENS ablationstimer til
30 sekunder, og tryk pa aktiveringsknappen for at aktivere FRYS-tilstand. Vent, til systemet gennemlgber FRYS og AFRIM,
eller ga manuelt videre ved hjalp af aktiveringsknappen.

8. Hvis derer laekager i den bld indlgbs-orange udstedningstilslutning i Iebet af FRYS-cyklussen, vil lyden af lekkende gas
kunne heres, og/eller der vil dannes frost pa forbindelserne. Udskift anordningen, for du fortsatter med proceduren.

AADVARSEL A

Serg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og SONDE-temperaturen er over 0 °C, for den kommer i kontakt med vaev,

sa der undgds utilsigtet kryoadhzesion.

9. Indstil ablationstimeren til den anskede ablationstid. Timeren er forudindstillet til en standardindstilling pa 120 sekunder.
10.  Flyt SONDEN til det gnskede ablationssted:

a) |dentificer malomradet.

b) N& den formbare del af SONDEN gennem et snit af passende storrelse til malet.

¢) Placer den formbare del af SONDEN mod malvaevet under direkte visualisering.

UMWELTSPEZIFIKATIONEN

Betrieh Lagerung Transport

Temperatur: 10 °C (50 °F) bis 40 °C Temperatur: —29 °C (—20 °F) bis 60 °C Temperatur: —29 °C (—20 °F) bis 60 °C
(104°F) (140°F) (140 °F)

AWARNHINWEIS A

Achten Sie sorgféltig darauf, bei einer Kryoadhdsion die SONDE nicht zu bewegen, um unbeabsichtigte

Gewebeschdden zu vermeiden.

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % | Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 85 % | Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 85 %

Atmospharischer Druck: 980 bis
1050 kPA (142 bis 152 psi)

Atmosphdrischer Druck: 980 bis

1050 kPA (142 bis 152 psi) n.z

LIEFERUMFANG
1. Eine (1) SONDE

Die SONDE wird STERIL und NICHT PYROGEN in ungedffneter, unbeschddigter Verpackung geliefert. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Nicht emeut sterilisieren. Nicht wiederverwenden.

VORGESEHENE NUTZER UND ZIELGRUPPEN

Die AtriCure cryolCE cryoFORM-Kryoablationssonde ist ein Medizinprodukt zur Verwendung durch zertifizierte/zugelassene
Arzte, die kardiothorakale chirurgische Eingriffe mit AtriCure-Instrumenten zur Behandlung erwachsener Patienten mit
Herzrhythmusstorungen durchfiihren.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen der cryolCE-Sonden mit dem ACM besteht in der Wiederherstellung des normalen Sinusrhythmus und der
Eliminierung von Vorhofarrhythmien (Vorhofflimmern, Vorhofflattern und Vorhoftachykardie).

Die detaillierten Sicherheits- und Leistungsinformationen finden Sie im Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)
in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie
hierzu den folgenden UDI-DI-Suchschliissel:,08401439000000000000007ZP".

NOMENKLATUR
Diese Anleitung bezieht sich auf die folgenden Funktionen der SONDE (siehe Figure 1 — cryolCE cryoFORM®-Kryoablationssonde).
FUNKTIONEN DER SONDE

[1]  Ansaugstutzen [6] Gaseinlassanschluss
[2] Temperaturanschliisse [71 Gasauslassanschluss
[3] Einziehbarer Griff [8] Schlauche

[4] Fester SONDEN-Schaft
[5] Biegsamer Bereich der SONDE

14. Warten Sie, bis sich die Temperatur der SONDE auf iiber 0 °C (32 °F) erwérmt 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 wahrend der
N,0-Gasentliiftung so stark abkiihlen kann, dass sie eine Kryoadhasion verursacht.

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

15. Sobald die KONSOLE sich im READY-Modus befindet und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C (32 °F) liegt, wiederholen Sie
Schritt (9) bis (14), um weitere Kryoablationsldsionen zu erzeugen.

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

17. 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
READY-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.

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

A MPOXOXH: Mnv meplopilete, ouotpépete, ouopiyyete i mpokaheite AR {npid oto ehato Tpripa Tou KAGETHPA T
owAvwon, kabag autd pmopei va epmodioel T Sladpopn mapoxi¢ aepiov, eumodiCovrag emiong T owotd YO§N 1 anduén Tou
KAGETHPA.

A MPOXOXH: AkohouBraTe Ti¢ TUMKéC KaTELBUVTAPLEC YPAMMEC Yia TOV aopa XEIPIOPO Kal T amoBrkeuon Twv
de€apevav agpiov vPnAig mieong.

MPOXOXH: To aépio o&eidiov Tov alwrou mpémet va e€atpiCetal pe aopdheta. AkohouBrioTe Tig TUMIKEC KateuBuVTApLeC
YPOMLES TOU VOGOKOIEIO YLa TA EMTPEMOEVA EMMESA GUYKEVTPWONG.

1. Eykataotrote kau evepyomotjote to XEIPIZTHPIO kat ta amaitodpeva eaptrpata. Ot odnyieg yia v eykataotaon Kait
ettoupyia tou XEIPIZTHPIOY, kaBwg Kat pia TeXVIKR Teplypagr Tou GUOTHUATOC, EPLypAovTal AMTOpEPW 0TO €yXElpidlo
xpriong tou cryol CE BOX™.

2. Zrpéyte n BahBida tou kuhivdpou (deCapeviic) N,0 apiotepoatpoga péxpt Téhoug yia va Ty avoidete. BeBaiwbeite 6tin
mieon eivat Touhdyiotov 4.826 kPa (700 psi) petd amd v kataMnAn mepiodo mpoBéppavong.

3. E&etdote ) ouokevaoia TG GUOKEUNG, WOTE va S1a0PaNiOETE 0Tt Sev Exel mapaPlacTei n oTelpoTTa Tou MPOIGVTO.
Agaipéote Tov KAOETHPA amd T 6uokeuaoia, 0UPQwva pe TRV TUTIKI AGNTITN TEXVIKT.

A MPOEIAOMOIHEH A

Edv éxel mpokAnBei mradon fy/kat {nptd TG amootelpwpiévng ouokeuaoia 1 éxel mapaBlaoTei o Gpayuds amooteipwong,

amoppiyte T ovokevr kat MHN TH XPHZIMOTOIEITE. H mapaBiaon tou @paypou amooteipwonc pmopei va odnyioel 6e Noipwén.

AWARNHINWEIS A

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH. NICHT wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritdt des Instruments beeintréchtigen und/oder zu einem
Versagen des Instruments fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auBerdem ein Kontaminationsrisiko fiir das Instrument
darstellen und/oder eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination der Vorrichtung

kann zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

AADVARSEL A

Undlad at bruge for stor kraft under brug af SONDEN for at undgad vaevsskade.

SONDEN ma ikke anvendes til at fryse vaev inden i et hjerte, der slar. Hvis SONDEN anvendes til at fryse vaevet inden i et hjerte,
der slar, kan det resultere i alvorlige kvaestelser pa patienten.

Hjertekirurgiske indgreb kan fremkalde arytmier mekanisk.

Kryoablation, der involverer koronarkarrene, er blevet forbundet med efterfalgende klinisk signifikant arteriel stenose.
Det vides ikke, hvorvidt kryoablation med SONDEN vil have en sadan effekt, men som ved alle lignende indgreb skal der

udvises forsigtighed for at minimere risikoen for ungdig kontakt med koronarkarrene under kryoablation.

11. Brug det indtraekkelige handtag til at laegge et let pres pa den formbare del af SONDEN, og undga enhver bevaegelse af
SONDEN, indtil frysecyklussen er afsluttet.

12. Under direkte visualisering skal sikres, at den formbare del af SONDEN og det stive SONDE-skaft ikke er i kontakt med andre
anatomiske strukturer, der ikke er beregnet til ablation.

Awmmumwns A

Lesen Sie VOR der Verwendung ALLE Anweisungen sorgféltig durch. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen, Warnhinweise
und VorsichtsmafBnahmen kann zu Schaden am Produkt und/oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Lesen Sie VOR der Verwendung ALLE Anweisungen sorgféltig durch. Die Nichtbeachtung der Warnhinweise,
Vorsichtsmainahmen, Produktbeschreibungen, Durchflussraten und Funktionen der cryolCE Box (ACM)-Konsole kann zu
Schdden am Gerét und/oder Verletzungen des Patienten fiihren.

Die SONDE ist ausschlieBlich von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden.
Bei unsachgemafer Verwendung dieses Gerdts kann es zu einer mangelhaften Durchfiihrung der vorgesehenen
Therapie und/oder zu schweren Verletzungen kommen.

Die ACM-Komponenten sind nicht fiir die Verwendung in Gegenwart entflammbarer Andsthesiegemische geeignet, die
einen Brand oder eine Explosion verursachen kdnnen, da es infolgedessen zu Verletzungen oder zum Tod von Benutzern und
Patienten kommen kann.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit vermuteten oder bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel,
das in geringen Mengen in der cryolCE cryoFORM-Sonde enthalten ist.

Die cryolCE cryoFORM-Sonde enthilt einen geringen Anteil an Kobalt, der als bedenkliche Substanz gilt.

AADVARSEL A

For der skiftes til Frys-tilstand, skal du altid bekrzfte, at placeringen af den formbare del af SONDEN er som gnsket, og at der
ikke er nogen ugnsket vaevskontakt med den bajelige del af SONDEN eller det stive SONDE-skaft, sa der forhindres utilsigtet
kryoadhaesion og/eller kryoablation.

13. Tryk pa aktiveringsknappen, eller brug den valgfri ACM-fodkontakt til at aktivere FRYS-tilstand i det enskede tidsrum.
Systemet vil automatisk skifte mellem FRYS til AFRIM, ndr ablationstimeren er udigbet.

AADVARSEL A

Veer forsigtig med at undga at bevaege SONDEN, mens der forekommer kryoadhasion, for at undga utilsigtet vaevsskade.

14.  Vent, indtil SONDE-temperaturen er blevet opvarmet til over 0 °C (32 °F), for du forseger at fierne den formbare del af
SONDEN fra ablationsstedet eller flytte det stive SONDE-skaft.

A FORSIGTIG: Veer forsigtig, mens KONSOLLEN er i AFRIM-tilstand, da SONDEN under udluftning af N,0-gas kan afkele
tilstrekkeligt til at forarsage kryoadhaesion.

BEMZRK: Hvis SONDEN ikke ndr den gnskede afrimningstemperatur, skal vaevet og sondeomradet forberedes med varmt, sterilt
saltvand, hvis det er nodvendigt.

15. Nar KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og SONDE-temperaturen er over 0 °C (32 °F), gentages trin (9) til (14) for at skabe flere
kryoablationslasioner.

FRAKOBLING 0G BORTSKAFFELSE AF SONDEN
16. Luk NO-cylinderen ved at dreje ventilen helt med uret.

17. Treki den rade manuelle N,0-udstedningsknap, eller tryk pd N,0-udstadningskontakten pé bagsiden af konsollen for at
fierne trykket helt fra systemet.

A FORSIGTIG: Serg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, for du forsager at afbryde SONDEN. Den pludselige frigivelse af gas
under tryk kan fa SONDEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere i personskade pa operateren eller patienten.

18.  Kobl SONDEN fra KONSOLLEN, og bortskaf den.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR DAS PRODUKT
EINRICHTEN DES SYSTEMS

VORSICHT: Die SONDE ist nur mit der AtriCure cryolCE BOX kompatibel. Um Verletzungen und/oder Gerateschdden 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 beschddigen, 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: Distickstoffmonoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien

hinsichtlich zuldssiger Konzentrationsniveaus.

1. KONSOLE und erforderliche Komponenten anschlieBen 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 Aufwérmphase mindestens 4826 kPa (700 psi) betrégt.

3. Uberpriifen Sie die Verpackung des Produkts, um sicherzustellen, dass die Produktsterilitét nicht beeintrachtigt ist. Nehmen
Sie die SONDE entsprechend der sterilen Standardtechnik aus der Verpackung.

AWARNHINWEIS A

Wenn die sterile Verpackung herunterfallt und/oder die sterile Barriere beschddigt wird, das Gerat entsorgen und

NICHT VERWENDEN. Eine Beschédigung der sterilen Barriere kann zu Infektionen fiihren.

AADVARSEL A

UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE genbruges, genklargares eller resteriliseres. Genbrug, genklargoring eller
resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningssvigt, hvilket derefter kan
fordrsage patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genklargering eller resterilisering kan ogsd skabe risiko for kontamination
af anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, transmission af
infektionssygdom(me) fra én patient til en anden. Kontamination af anordningen kan fare til personskade,

sygdom eller patientens dad.

BORTSKAFFELSE
Efter brug skal dette apparat behandles som medicinsk affald og bortskaffes i henhold til hospitalsprotokollen.
SSCP

Et resumé af udstyrets sikkerhed og Kliniske ydeevne kan findes i den europzeiske database over medicinsk udstyr
(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge folgende grundleggende UDI-DI-segningsnagle:
"08401439000000000000007ZP".

ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig hendelse, der er forekommet i forbindelse med denne anordning, skal anmeldes til AtriCure og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden drsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det
renggres og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aeske for at
forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal markes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens
indhold skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere,
korrekt maerkning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstandigheder ansvaret for nogen tilfeldige tab, serlige tab eller folgetab, skader eller
udgifter, som er resultatet af forsatlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til
personskade eller tingskade.

FEJLFINDING

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

4. Wenn die KONSOLE sich im READY-Modus befindet (siehe Figure 4 — ACM-Betriebsmodi), schlieBen Sie die SONDEN-
Stecker wie folgt an die Anschliisse der KONSOLE an (siehe Figure 2 — AnschlieRen der Sonde an das ACM):

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 Sperrhiilse los.

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

Stecken Sie die roten und schwarzen Temperaturanschliisse in die Thermoelement-Anschliisse mit den 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: Uben Sie bei dem Formvorgang einen gleichméRigen, festen Druck aus; vermeiden Sie schnelle intensive Kraft.

AWARNHINWEIS A

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

PROBLEM MULIG ARSAG LOSNING

Afrim manuelt ved at anvende varmt saltvand
pa vaev og sonde efter behov.

SONDEN nar ikke den gnskede
afrimningstemperatur efter frysning.

Blokeret gastilfarselsvej.

SONDEN ndr ikke den rette temperatur. | Tom eller naesten opbrugt Udskift nasten opbrugt eller tom

N,0-cylinder. N,0-cylinder.

Gas strommer ikke, slanger er delvist | Kontrollér, at SONDE-slangerne ikke er klemt
blokerede. sammen.

Gaslekage i SONDE-skaft eller Udskift SONDE.

-slanger.

Ventilen il N,0-tanken er lukket. Kbn ventilen til N,0-tanken helt.

P& KONSOLLEN vises "---" Termokoblingsstik er ikke sat helti | For termokoblingsstikkene heltind i

KONSOLLEN. KONSOLLENS porte.
SONDENS interne ledninger er brudte. | Udskift SONDE.

KONSOLLEN aflaser positiv temperatur | Termokoblingsstik er satiomvendt | Slut termokoblingsstikkene helt ind i de
under ablation. (red til sort). farvetilsvarende KONSOL-porte.

P& KONSOLLEN vises en indikator for | Se brugervejledningen til KONSOLLEN.
fejlkode, vedligeholdelse pakraevet
eller lavt tryk i cylinder.

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 der Formung, dass sich die KONSOLE im READY-Modus befindet, siehe Figure 4 ([a] READY-Modus
(griin), [b] FREEZE-Modus (blau), [c] DEFROST-Modus (orange)).

6. Ziehen Sie den Griff der SONDE und den festen Schaft der SONDE ein (RETRACT), um den biegsamen Teil der SONDE
freizulegen. Siehe Figure 3 — Einziehen der Sonde: Einziehen von Griff und festem SONDEN-Schaft.

AVORSI(HT: Der biegsame Bereich der SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 4 Biegungen vorgesehen,
wird die Verwendung einer zweiten SONDE empfohlen.

FORMEN DES FESTEN SONDENSCHAFTS

AVORSICHT: Das distale Ende des festen Schafts der SONDE darf nicht mehr als 5 cm (2,0 Zoll) aus der geraden Position
gebogen werden, siehe Figure 5 — Empfohlene Biegung des festen Schafts der SONDE.

AVORSI(HT: Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschddigt ist, da es zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen
kann. Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schaden am festen SONDEN-Schaft verursachen. Die SONDE hat eine
begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 7 Biegezyklen des festen Schafts vorgesehen, wird die Verwendung einer zweiten Sonde
empfohlen.

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°C (32 °F) liegt. Andere Bereiche der SONDE, einschlieBlich des festen SONDEN-Schafts, kdnnen kalt werden und sind mit der
angemessenen Vorsicht zu verwenden.

AVORSI(HT: Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschadigt ist, da es zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen
kann. Die SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 7 Freeze/Defrost-Zyklen vorgesehen, wird die Verwendung einer
zweiten Sonde empfohlen.

7. 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
Betétigung der Aktivierungstaste manuell fort.

8. 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

Betrieb fortsetzen.
AWARNHINWEIS A

Stellen Sie vor Gewebekontakt sicher, dass sich die KONSOLE im READY-Modus befindet und die

Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, um unbeabsichtigte Kryoadhdsionen zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH

cryolCE cryoFORM®-Kryoablationssonde
VERWENDUNGSZWECK

Die cryolCE cryoFORM-Kryoablationssonde wurde fiir die Behandlung von Herzrhythmusstdrungen entwickelt, bei der
kontrollierte Temperaturen von —50 °C (=58 °F) bis —70 °C (=94 °F) erreicht werden. Die SONDE ist ein steriles kryochirurgisches
Instrument fiir den Einmalgebrauch, das fiir die Verwendung mit dem AtriCure Cryo Modul (ACM) entwickelt wurde.

ANWENDUNGSGEBIET

Die cryolCE cryoFORM-Kryoablationssonde st fiir den Gebrauch bei der kryochirurgischen Behandlung von
Herzrhythmusstorungen indiziert; durch das Einfrieren von Zielgewebe wird eine Entziindungsreaktion (Kryonekrose)
hervorgerufen, die die Erregungsleitung elektrischer Impulse blockiert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.
SYSTEMBESCHREIBUNG

Die AtriCure cryolCE cryoFORM-Kryoablationssonde erzeugt Kryoablationslasionen im Gewebe, indem sie eine kryogene
Distickstoffmonoxid-Energiequelle (N,0) von der Bedienkonsole zur Spitze der angeschlossenen Sonde leitet. Das System bietet
eine kontrollierte Temperatur unter —40 °C (—40 °F) zur Lasionserzeugung.

Das System umfasst die folgenden Komponenten:

1. cryolCE cryoFORM-Kryoablationssonde zum Einmalgebrauch (im Folgenden als SONDE bezeichnet).
2. AtriCure cryolCE BOX (im Folgenden als KONSOLE bezeichnet).
3. AtriCure cryolCE BOX-Komponenten und N,0-Gasflasche (icht im Lieferumfang enthalten).

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

9. Stellen Sie den Ablations-Timer auf die gewiinschte Ablationszeit ein. Der Timer ist auf eine Standardzeit von 120 Sekunden
voreingestellt.

10. Navigieren Sie die SONDE zur Zielstelle der Ablation:
a) Bestimmen Sie die Zielstelle.
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.

AWARNHINWEIS A

Uben Sie beim Einsatz der SONDE keine iibermdBige Kraft aus, um Gewebeschaden zu vermeiden.

Verwenden Sie die SONDE nicht, um Gewebe am schlagenden Herzen einzufrieren. Wird die SONDE zum Einfrieren von
Gewebe am schlagenden Herzen verwendet, kann das zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Chirurgische Eingriffe am Herzen kdnnen mechanisch Arrhythmien induzieren.

Eine die KoronargefdRe umfassende Kryoablation ist mit folgender bedeutender Klinischer Arterienstenose in
Zusammenhang gebracht worden. Es ist unbekannt, ob Kryoablation mit der SONDE eine solche Wirkung zeigt,
aber wie bei allen solchen Verfahren soll vorsichtig vorgegangen werden, um unndtigen Kontakt mit KoronargeféRen

ENTSORGUNG

Nach dem Gebrauch sollte dieses Produkt als medizinischer Abfall behandelt und gemaB dem Krankenhausprotokoll entsorgt
werden.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Einen Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts finden Sie in der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie hierfiir den folgenden Basis-UDI-DI-
Suchschliissel:,,08401439000000000000007ZP".

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte AtriCure und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

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 Beschddigungen wahrend des Versands

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

des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender
Versandbehalter, 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 zufllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben, die
das Ergebnis des absichtlichen Misshrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieBlich aller
Verluste, Schaden 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.

Die SONDE erreicht die richtige
Temperatur nicht.

Gasversorgungsweg verstopft. Fiihren Sie den Defrost-Vorgang manuell durch,
indem Sie bei Bedarf warme Kochsalzlosung auf

Gewebe und Sonde aufbringen.

N,0-Flasche ist leer oder weist
niedrigen Fiillstand auf.

Ersetzen Sie die leere N,0-Flasche bzw. die
Flasche mit niedrigem Fiillstand.

Es stromt kein Gas, Schlauch ist Uberpriifen Sie, ob der SONDEN-Schlauch
verengt. eingeklemmt ist.

Austritt von Gas in SONDEN-Schaft | Ersetzen Sie die SONDE.
oder SONDEN-Schlauch.

N,0-Flaschenventil ist geschlossen. Offnen Sie das Ventil an der N,0-Flasche
vollstandig.

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

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

Die internen Dréhte der SONDE Ersetzen Sie die SONDE.
sind kaputt.

Wahrend der Ablation zeigt die KONSOLE | Thermoelementstecker sind Stecken Sie die Thermoelementstecker in
positive Temperatur an. vertauscht eingesteckt (rot-zu- die KONSOLEN-Anschliisse mit der jeweils
schwarz). passenden Farbe.

Siehe Bedienungsanleitung fiir die KONSOLE.

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

@ OBHTIEE XPHEHE EARHNIKA

KaBetipac kpvokatdlvong cryolCE cryoFORM®

NPOBAEMOMENOX ZKOMOX

0 kaBetrpag kpvokatahuang cryolCE cryoFORM oyedidotnke yia ) Bepaneia kapdlakav appuBptwv pe Ty emitevén
eheyxopevwy Beppokpaotwv mou Kupaivovtat amé —50 °C (=58 °F) éw¢ —70 °C(—94 °F). 0 KAGETHPAX ival éva amootelpwpévo
KpUOYELpOUPYIKO pyaheio piac xpriong, oxedlapiévo yia xprion pe T povada AtriCure Cryo Module (ACM).

ENAEIZEIZ XPHZHX

0 kaBetrpag kpvokatahuang cryolCE cryoFORM evdeikvutat yia xprion oty Kpuoyelpoupyiki Bepaneia Twv kapdlakamv
ApPLBHIWY PE YOEN TV LOTAV 0TOXWY, NUIOVPYWVTAS Hia GAEYHOVWN amoKplon (Kpuovékpwan) mou epmodidel v 080 g
NAEKTPIKIG aywypdTnTag,

ANTENAEIZEIX
Aev umapyouv ywoTéc avtevoeiSelc.
NEPITPAQH TOY LYZTHMATOX

0 kaBetrpag kpuokatahveng AtriCure cryol CE cryoFORM dnpioupyei BAdBe¢ kpuokatdAuong oTov 10T pie T Xopriynon
Kpuoyovikiic yr¢ evépyetag o&ediou Tou alwtou (N,0) amd To xetpiaTipto 010 éKpo Tou ouvdedepévou kabetipa. To sboTua
napéxet eheyyopevn Beppokpacia oxnuatiopol Bhapwv kdtw amd —40 °C (—40 °F).

To obotnpa amoteleitat ané Ta akdhouBa e§aptipara:

1. KaBetpag kpuokatdhuong cryol CE cryoFORM piag xpriong (epegng KAGETHPAY).
2. AtriCure cryolCE BOX (e@egnc XEIPIZTHPIO).
3. E¢aptipata AtriCure cryolCE BOX kat gidAn agpiov N0 (8ev mapéyovtay).

NEPITPAOH TOY MPOIONTOX
0 KAGETHPAX €ivat suokeun piag xpriong. 0 d§ovag Tou kabetrpa eivat ehatoc kat umoatnpidel T dtapdpwon amd tov xpriotn.
NEPIBAANONTIKEX MPOAIATPAOEL

A MPOXOXH: Mpw emyeiprioete va cuvdéoete Tov KAOETHPA, BeBaiwBeite 611 o XEIPIZTHPIO Bpioketar o€ Aettoupyia
etolpotnTac. H §aguiki ameheuBépwon memeopiévou agpiou pmopei va mpokahéoel avdoupon tou KAGETHPA, mou pmopei va
TPAUMATIOEL TOV YEIPLOTA 1) Tov aoBevr).

4. Me o XEIPIXTHPIO o€ Nettoupyia etoipdtntag (BA. Erkéva 4 — Tpomot Aertoupyiag ACM), suvdéote Toug ouvdéapioug Tou
KAGETHPA oti¢ BUpeg Tou XEIPIZTHPIOY w e€r¢ (BA. Etkdva 2 — Yuvdéoeic kabetripa ato ACM):

a) Ewoaydyete Tov pmhe o0vdeapio e16080u agpiou atn pmhe Bupa elgddou.

b) Eve) wheite mpog Ta miow To mepiBAnpa aopdhiong otny moptokahi B0pa eaywyng, eloaydyete Tov moptokahi
olvdeapio eSaywyng agpiou Kat, 0Tn ouvéxela, ameheuBepwote To mepifAnpa aopdhiong.

) BeBaiwbeite 011 01 00vOETHOL £10650V Kat €aywyri¢ agpiov Exouv aopaiogl, TpapwvTag amahd Toug ouvdEopoug
TWV EDKAPMTOV GWAVWV.

Etoayayete Toug KOKKIvoug Kat pavpoug cuvdéopioug Beppokpaciag otic B0pe¢ Beppoatotyeiou Tou iblov ypapatog.

IHMEIQZH: Otav ouvdebei owotd, To ACM Ba epgaviCel v tpéxouoa Beppokpacia Tou KAOETHPA. Edv dev éxel ouvdebei, To
ACM Ba eppavilet E-H.

AIAMOPOQXIH TOY EAATOY TMHMATOX TOY KAGETHPA XTO EMIOYMHTO IXHMA
IHMEIQZH: Katd m Stapdpewon, aokeite ouvexr, atabepn mieon kat 6yt ypriyopn, évtovn Sovapn.

A MPOEIAOMOIHEH A

Mnv kapntete To ehatd Turpa Tou KAGETHPA katd T didpketa te Aetroupyiag WY=HX 1 ANOYY=HX.
Mmopei va mpokAnBei Slappor agpiov uynAig mieang mov pmopei evexopévwe va odnynoel o€ didtpnon 1otoo,

akovota BAGBN i TpaVATIONO TOL XPROTN.

A MPOXOXH: Awakoyte apéowg T xprion av undpyet umoyia didtpnong Tou KAGETHPA, wate va amogeuyBei n
anehevBépwon To memeopévou agpiou N,0 kat o tpavpatiopds Tov aoBevolc 1 Tov xprioT.

5. Tpw amd ™ Sapopewon, BePatwdeite oti o XEIPIZTHPIO Bpioketai o Tpomo Aerroupyiag ETOIMOTHTA abpgpwva pie To
Ewkéva 4 ([a] tpémog Aettoupyiag ETOIMOTHTA (mpdatvo), [B] tpomoc Aettoupyiag WY=H (umhe), [y] tpomog Aetroupyiag
ANOWY=H (moptokahi)).

6. Tupmtoére (RETRACT) T AaBi kai tov dkapmro d€ova tou KAOETHPA, mpokelpiévou va exBéoete To eAato Tpijpa Tou
KAGETHPA. BA. Erkéva 3 — Avdoupon kaBetiipa: Lopmtuén Aapng kat dkapmtou dSova tou KAOETHPA.

A MPOXOXH: To ehato tunpa tou KAGETHPA éxet meploplapiévo Aettoupyiko xpovo {wrig. Edv mpoopietat yia meploodtepeg
amd 4 kdpec, ouviotdrat va xpnotponotnoete évav deitepo KAGETHPA.

AIAMOPOQZIH TOY AKAMNTOY A=ONA TOY KAGETHPA

A MPOXOXH: To mepipepikd dkpo Tou dkapmrov dSova Tou KAOETHPA Sev Ba mpémet va éxel kdpyn peyahitepn Twv 5 cm
(2,0 ivtoec) amo v evbeia, Omwg ameikovietal oty Etkdva 5. — Tuviotepevn Kkdpyn tou dkapntov aova tou KAGETHPA.

A MPOXOXH: Mn xpnotpooieite Tov KAOETHPA edv éxet umootei {npud, kaBwg pmopei va mpokAnBei Suoettoupyia g
ouokeun¢. Ot emavalapPavopeves KapPelg oTo idlo onpeio pmopei va mpokaéoouv {npid otov dkapmnto d§ova tou KAOETHPA.
0 KAGETHPAX. £yt meploplopiévo Aertoupyiko xpovo {wri¢. Eav mpoopieTat yia meploadtepoug amo 7 KUKAOUS KAuPng Tou
AkapmTou a&ova Tou KaBeTpa, GUVIOTATAL Va XPNOIHOTIOLOETE évav deUTEPO KabeTrpa.

XPHZH TOY KAOETHPA T1A TH AIENEPTEIA KPYOKATAAYZHX

IHMEIQZH: 0 KAOETHPAX mpaypatomolei katdAuon (0Tl [E0w KPUOYOVIKIG EVEPYELTC TTOU XOPNYETaL 0TO ENATO TRHA TOU
KAGETHPA. Mropei va mpokUel kpuoouykoMnon tou ehatod Turpatog Tou KAOETHPA otov 1010 6tav 0 KAGETHPAL. gtdoel
o€ Beppiokpacia 0 °C (32 °F) i xapnhdtepn. Evdéyetat va YuyBovy dMha turipata Tou KAGETHPA, supmepiapBavopévou tou
dkapmrou a€ova tou KAGETHPA, kat Ba mpénet o xelplopdg Toug va mpaypatomoleitat e T déovaa mpoaoy).

A MPOXOXH: Mn xpnotpomoieite Tov KAOETHPA edv £xet umoatei {npud, kaBag pmopei va mpokAnBei Suoettoupyia g
ouokeuric. 0 KABETHPAX éxel meplopiopiévo Aettoupyiko xpovo {wric. Edv mpoopiletat yia mepiaadtepoug amé 7 kukhoug Yugne/
an6yuéne, cuviotdrat va xpnotpomolnoete évav deutepo kabetnpa.

7. Méetov KAGETHPA aTov aépa, mpoeTolpdote To o0oTnpa e évav KokAo mpoyuéng: Pupiote Tov xpovodiakommn katdhueng
o XEIPIZTHPIOY oTa 30 deutepONEmTa Kal MATAOTE TO KOV EVEPYOTTOINGNG Y1a Va EvepyomoloeTe Tn Aettoupyia WY=HE.
Mepipévere péxpt To oboTnpa va ohokAnpwoet Toug Kikhoug WY=H kat AMOYY=HX f mpoxwprioTe xelpokivnta péow Tou
KOUWTOU EvEpYOmoinang.

8. Kata Gidpketa tou kokhov WY=HZ, edv umdpyouv Slappoéc atov pmhe olvdeaio e06dou/moptokali 6ivieopio e§aywync,
Ba axovotei o Slappori aepiov f/kal Ba eppavioTei mayog oTIC GUVOEELC. AVTIKATAOTAGTE Tr) GUOKEUN TIPLV OUVEYioETE

e TV eméppaon.
A NPOEIAONOIHEH A

Mpwv and v emaen pie tov 1016, Peaiwbeite 611 To XEIPIZTHPIO Bpioketat o€ Aettoupyia ETOIMOTHTAZ kat 6Tt ) Beppiokpasia

10U KAOETHPA éxe1 umepBei Toug 0 °C, WOTE Va amoQUYETE TNV akovala KpUuooLYKOANoN.

9. PuBpiote Tov xpovodiakdmm kataAuang otov emBupntd ypovo katdhuang. O xpovodiakomng eivat mpoppubuiopévog otV
mpoemAeypévn Tipn Twv 120 SeutepoAETV.

10.  MhonynBeite pe Tov KAGETHPA ot Béon-otoyo katduong:
a) Mpoodiopiote T Béon-otoxo.
b) Tpooeyyiote 10 ehatd Turpa Tou KAGETHPA otov 0Tox0 péow puiag Topr¢ katdAMnlou peyéBoug.

¢ Yno dyeon omtiki mapakololBnan, TomoBetiote o eAato Turipa Tou KAOETHPA endvw otov 10T6-0T6)0.

A NPOEIAONOIHEH A

Mn ypnotpomoteite umepBohikr divayn katd m xprion Tou KAGETHPA, mpoketpévou va amogeuyBei tuxdv BAapn otoug lotoug.

Mn xpnotpomoteite Tov KAOETHPA yia tv pién 1otou evtdg te maMdpevng kapdidg. H xprion tou KAGETHPA yia tv yoén 10to0
€VT0¢ TG maMopevng kapdidg pmopei va odnyrioet 6e 6oPapd TpavpaTiopo Tou aoBevou.

O1yelpoupyIkéc emepPaoceic kapdidg pmopei pnxavikd va mpokahéoouv appubpie.

H kpuokatdhuen mou agopd atepaviaia ayyeia ouoyeTiCetat pe emakoAoudn, KAIVIKA ONPAVTIKI apTNPLAKI OTEVRON.
Aev givat yvwotd dv n kpuokatdhuon pe Tov KAGETHPA Ba éet autd To amotéheopa, 6w, Omwg GupBaivel e ONEG QUTEC TIC
enepBaoeig, amatteitat 1d1aitepn mpoooy1 yla TV eAayiotomoinen TG un avaykaiag emagrig pe oTepaviaia ayyeia katd

SIAPKELD TNE KPUOKATANUONC.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHX

01 xpriotec avahapBdvouv Ty euBUVN yla T £yKpLON TG amodEKTIC KATAOTAGNE QUTOU TOU MPOIOVTOC TPIV amd T Xpron Kat
yia ™ Stacdhion ot To mpoidv xpnatpomoleiTat amokAELOTIKA e Tov TpTI0 T TTEPLYPAYETaL 0TIC Tapoloes odnyieg xpron,
oupmepapBavopévng, evoelktikd, T Staopdhiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. 8ev @épel o¢ Kapia mepimtwon uBovn yia omotadrimote oupmTwpaTIKA, E16KN i amoBeTik anwhela, {npia f
damdvn, n omoia amoppéet amd okomiya esQalpévn 1 €k VEou Xpron Tou mpoiovTog, oupmepapBavopévng kabe anwhelag, (npiag
1} damdvng, n omoia cuvdé€Tal e TPAUNATIONO aTopou i UNIKI {npud.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

NMPOBAHMA MIGANH AITIA AYIH

0 KAGETHPAX. bev @tavel otnv Yuvdedepévn dladpopn mapoxrg
emBupuntn Beppokpacia amduéng petd | agpiov.

Mpaypatomotjote amoyuén xelpokivnta pe
€pappoyn Beppou aratolyou SlaNipatog aTov

mv Yogn. 1070 Kat Tov kabetrpa, 6Mwg anarteitat.
0 KAGETHPAZ. dev (tavel otnv Adetoc 1 xapnAig 01dBung Avtikataotijote Tov ddeto 1 xapnAig 0tdbung
katdMnAn Beppokpacia. KOAwdpog N.O. KiAwdpo N.0.
Aev umdpyet por) agpiov, n BeBaiwbeite o1t n 6whijvwon Tou KAGETHPA
OwAVWOT €ival TEPLOpIOpEVN. dev oupmédetan.

A PRECAUCION: No utilice la SONDA si esta dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento del dispositivo.
Doblar por el mismo sitio de forma repetida puede dafar el cuerpo rigido de Ia SONDA. La SONDA tiene una vida ttil limitada; si
van a ser necesarios més de 7 ciclos de flexion del cuerpo rigido de la sonda, se recomienda utilizar una sequnda sonda.

USO DE LA SONDA PARA REALIZAR LA CRIOABLACION

NOTA: La SONDA realiza ablaciones de tejidos mediante energia criogénica suministrada a la seccion maleable de la SONDA.

La crioadhesion de la seccion maleable de la SONDA al tejido puede producirse cuando la SONDA alcanza una temperatura de
0°C (32 °F) o inferior. Otras partes de la SONDA, incluido el cuerpo rigido de la SONDA, pueden enfriarse y deben ser manipuladas
con el debido cuidado.

A PRECAUCION: No utilice la SONDA si esta dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento del dispositivo.
La SONDA tiene una vida util limitada; si van a ser necesarios més de 7 ciclos de congelacién/descongelacién, se recomienda
utilizar una segunda sonda.

7. Conlasondaen el aire, cebe el sistema con un ciclo de precongelacién: Ajuste el temporizador de ablacin de la CONSOLA
a30segundos y pulse el botén de activacion para activar el Modo CONGELACION. Espere a que el sistema pase por
CONGELACION y DESCONGELACION, 0 avance manualmente mediante el botdn de activacion.

8. Durante el ciclo de CONGELACION, si existen fugas en el conector de entrada azul o de salida naranja, se oira el sonido del
escape de gas o aparecerd hielo en las conexiones. Sustituya el dispositivo antes de continuar con el procedimiento.

Miappon apiov otov d§ova i ot | Avtikataotrote Tov KAGETHPA.
owhijvwon tou KAGETHPA.

BahBida ecapeviic N,0 khetot.

Avoi€te mipwg T BarBida e SeSapeviic N,0.

270 XEIPIZTHPIO epgavietain
£vdelln «---».

01 00vdeopol Beppoatotyeiov
dev éxouv ouvdebei minpwe oTo
XEIPIZTHPIO.

Ta eowTepikd kahwdia Tou
KAGETHPA eival kateotpappéva.

Tuvdéate Tou¢ ouviEapoug BeppooTolyeiou
€10dyovTd Toug MW VIO Twv Bupav
Beppootolyeiov.

Avtikataotriote Tov KAOETHPA.

To XEIPIZTHPIO &aBade: Betikn
Beppokpacia katd T Sidpkela g
Katdhvong. JE pavpo).

01 obvdeopol Beppoatotyeiov eivar | Zuvdéate Toug ouvdéapioug Beppoatolyeiov
ouvdedepévol avTioTpo®a (KOKKIVO | 0TIC BOpEC aVTIOTOLYOU XPWHATOC TOU
XEIPIZTHPIOY.

AADVERTEN(IA A

Asegrese de que la CONSOLA estd en Modo LISTO y que la temperatura de la SONDA es superior a 0 °Cantes de entrar en

contacto con el tejido, para evitar una crioadhesion involuntaria.

9. Ajuste el temporizador de ablacion al tiempo de ablacion deseado. El temporizador esté preconfigurado en 120 segundos
de forma predeterminada.

10. Navegue con la SONDA hasta el lugar de ablacion objetivo:
a) Identifique el lugar objetivo.
b) Alcance la seccion maleable de la SONDA a través de una incision de un tamafo adecuado al objetivo.

) Coloque la seccion maleable de la SONDA sobre el tejido objetivo, bajo visualizacion directa.

210 XEIPIZTHPIO epgaviletar o kwdikog | Avatpé€te ato yxelpioto xprong touv XEIPIZTHPIOY.
aotoyiac, 0 kwdkoc opdApatog, n
£pyacia 6uvTApNONG ou amaiteitat i n
évdei€n xapnAng mieong kuhivopou.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM®

FINALIDAD PREVISTA

La sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM se disefid para el tratamiento de arritmias cardiacas alcanzando temperaturas
controladas que oscilan entre —50 °C (=58 °F) y —70 °C (=94 °F). La SONDA es un instrumento crioquirtirgico estéril de un solo
uso disefiado para su uso con el médulo AtriCure Cryo (ACM).

INDICACIONES DE USO

La sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM estd indicada para utilizarse en el tratamiento crioquirdrgico de arritmias cardiacas
congelando tejidos objetivo, creando una respuesta inflamatoria (crionecrosis) que bloquea la via de conduccion eléctrica.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.
DESCRIPCION DEL SISTEMA

La sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM de AtriCure produce lesiones de crioablacion en el tejido mediante el suministro
de una fuente de energia criogénica de dxido nitroso (N,0) desde la consola hasta la punta de la sonda conectada. I sistema
proporciona una temperatura de formacion de lesiones controlada que se encuentra por debajo de —40 °C (—40°F).

El sistema estd formado por los siguientes componentes:

1. Sonda de crioablacién cryolCE cryoFORM de un solo uso (en adelante denominada SONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (en adelante denominada CONSOLA).
3. Componentes de AtriCure cryolCE BOX y cilindro de gas N.0 (no suministrado).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La SONDA es un dispositivo de un solo uso. El cuerpo de la sonda es maleable y permite que el usuario lo doble.
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

AADVERTENGA A

No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacién de la SONDA, ya que puede causar dafios tisulares.
No utilice la SONDA para congelar tejido dentro de un corazon que esté latiendo. Eso puede causar lesiones graves en el paciente.
Los procedimientos quirtirgicos cardiacos pueden inducir arritmias mecanicamente.

La crioablacién con afectacién de los vasos coronarios se ha asociado con estenosis arterial clinicamente significativa.
No se conoce si la crioablacién con la sonda presenta dicho efecto, sin embargo, al igual que ocurre en todos los
procedimientos de este tipo, debe prestarse especial atencion a fin de minimizar el contacto innecesario con los vasos
coronarios durante la crioablacion.

11, Con el mango retréctil, aplique una suave presion a la seccion maleable de la SONDA y evite cualquier movimiento de la
SONDA hasta que se complete el ciclo de congelacion.

12. Bajo visualizacion directa, asegurese de que la seccion maleable de la SONDA y el cuerpo rigido de la SONDA no estén en
contacto con otras estructuras anatémicas no destinadas a la ablacion.

AADVERIENGA A

Antes de acceder al Modo Congelacién, confirme siempre que la colocacion de la seccion maleable de la SONDA es la deseada y
que no hay ningun contacto no deseado del tejido con la seccion maleable de la SONDA o con el cuerpo rigido de la SONDA,
para evitar una crioadhesién o una crioablacion no deseada.

13. Pulse el botén de activacion o use el pedal del ACM opcional para activar el modo CONGE[.ACION durante el periodo de
tiempo deseado. El sistema pasara autométicamente de CONGELACION a DESCONGELACION una vez que el temporizador de

ablacién haya finalizado.
/ ” \ ADVERTENCIA / ” \

Tenga cuidado para evitar el movimiento de la SONDA durante una crioadhesion, para evitar dafos involuntarios en el tejido.

Operativo Almacenamiento Trnsito

Temperatura: entre 10 °C/50 °Fy
40°C/104°F

Temperatura: entre —29 °C/=20 °Fy
60 °C/140 °F

Temperatura: entre —29 °(/—20 °Fy
60 °C/140 °F

Humedad relativa: entre 15 %y 90 % Humedad relativa: entre 15% Yy 85 % Humedad relativa: entre 30 %y 85 %

Presién atmosférica: entre 980y
1050 kPA (entre 142 y 152 psi)

Presién atmosférica: entre 980y

1050 kPA (entre 142'y 152 psi) N/A

CONTENIDO DEL PAQUETE
1. Una (1) SONDA

La SONDA se suministra ESTERIL y APIROGENA en un paquete sin abrir y sin dafiar. Para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar.
No lo reutilice.

USUARIO PREVISTO Y POBLACION DE DESTINO

La sonda de crioablacién cryolCE cryoForm de AtriCure es un dispositivo médico para su uso por parte de médicos certificados/
autorizados que realizan procedimientos quirdrgicos cardiotoracicos con instrumental de AtriCure para el tratamiento de
pacientes adultos con arritmias cardiacas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

El' beneficio clinico de las sondas cryolCE con el ACM es el restablecimiento del ritmo sinusal normal y la ausencia de arritmia
auricular (fibrilacion auricular, aleteo auricular y taquicardia auricular).

La informacién detallada sobre sequridad y rendimiento se puede encontrar en el resumen de rendimiento y sequridad clinica (SSCP)
en materia de crioablacion la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed
utilizando la siguiente clave de bisqueda de UDI-DI bdsico: “08401439000000000000007ZP".

NOMENCLATURA

Esta instruccion hace referencia a las caracteristicas de la SONDA de la siguiente manera (consulte la figura 1: sonda de
crioablacion cryolCE cryoFORM®).

CARACTERISTICAS DE LA SONDA

[1]  Colector [6] Conector de entrada de gases
[2] Conectores de temperatura [7]  Conector de salida de gases
[3]1 Mango retractil [8] Tubo

[4]  Cuerpo de la SONDA rigido

[5] Seccion maleable de la SONDA

14. Espere hasta que la temperatura de la SONDA haya superado los 0 °C (32 °F) antes de intentar retirar la seccién maleable de
la SONDA del lugar de ablacion o de mover el cuerpo rigido de la SONDA.

A PRECAUCION: Tenga cuidado mientras la CONSOLA esta en Modo Descongelacion, ya que durante el vaciado de gas N,0
la SONDA puede enfriarse lo suficiente como para provocar crioadhesién.

NOTA: Si la SONDA no alcanza la temperatura de DESCONGELACION deseada, aplique solucién salina estéril caliente sobre el
tejido y el drea de la SONDA, seg(in resulte necesario.

15. Después de que la CONSOLA se encuentre en Modo Listo y la temperatura de la SONDA sea superior a 0 °C (32 °F), repita los
pasos del (9) al (14) para crear lesiones de crioablacion adicionales.

DESCONECTARY DESECHAR LA SONDA
16.  Cierre el cilindro de N0 girando la vdlvula completamente en el sentido de las agujas del reloj.

17. Tire de la perilla roja de salida manual de N,0 o presione el interruptor de salida de N0 en la parte posterior de la CONSOLA
para despresurizar completamente el sistema.

A PRECAUCION: Asegtirese de que la CONSOLA esta en Modo Listo antes de intentar desconectar la SONDA. La liberacién
repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

18.  Desconecte la SONDA de la CONSOLA y deséchela.

AADVERTENCIA A

DE UN SOLO USO EXCLUSIVAMENTE. NO reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en riesqo la integridad estructural del producto y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez,
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden dar lugar a un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién al paciente o una infeccién
cruzada; esto incluye, entre otras cosas, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion

del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

11, Xpnowonowvrag v mtueadpevn Aapi, ackiote fima mieon oto ehato tpripa Tou KAOETHPA kat amogUyete omotadrmote
Kivnon tou KAGETHPA ¢w¢ 6Tou ohokAnpwBei o KOkAog Yung.

12. Ymo apeon ontiki mapakohouBnon, fePaiwbeite 11 To ehatd Turpa tou KAGETHPA kat o dkapmrog a€ovag tou KAGETHPA
dev épyovtal o€ emagr pe ANeC avatopikég dopiég ot omoieg dev mpoopiCovral yia katduon.

A MPOEIAONOIHEH A

Mpw and v eicodo ot Aetroupyia Yo§ng, empePatwvete mdvta 6Tt n TomodEtnon Tou ehatou Tprpatog Tov KAGETHPA eivat
N emBupnT Kat 0Tt v umdpxel Kapia avemBUpNT enagn 10Tol pe To eNatd Turpa tou KAGETHPA 1y Tov dkapmto aova tou

KAGETHPA, yia tv amoguyn akololag KpuoguykoMnang fj/kat kpuokatdhuong.

AADVERTEN(IA A

Lea atentamente TODAS las instrucciones ANTES de usar el producto. El incumplimiento de estas instrucciones, advertencias y
precauciones puede provocar dafios en el dispositivo y/o lesiones en el paciente.

Lea atentamente TODAS las instrucciones ANTES de usar el producto. El incumplimiento de las advertencias, precauciones,
descripcion del producto, tasas de flujo y caracteristicas de la consola CryolCE Box (ACM) puede provocar dafios en el
dispositivo y/o lesiones en el paciente.

Unicamente debe utilizar la SONDA el personal médico cualificado y formado. El uso inadecuado de este aparato puede
provocar la imposibilidad de proporcionar el tratamiento previsto y/o lesiones graves.

Los componentes del ACM no son adecuados para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable que pueda
provocar un incendio o una explosion, con el resultado de lesiones o muerte del usuario y del paciente.

Debe tenerse cuidado en pacientes con alergias o hipersensibilidad sospechadas o conocidas al niquel, que estd presente en
pequenas cantidades en la sonda cryolCE cryoFORM.

La sonda cryolCE cryoFORM contiene una pequea fraccién de cobalto, que se considera una sustancia preocupante.

'0pto Beppokpasiag Anobrikevon Metagopd

13. Matnote To koupni evepyomoinang 1y xpnotpomotote Tov mpoapetiko mododiakomtn ACM yia va evepyorouioete T
ettoupyia WY=HX yia to emBupnto xpovikd Sidatnpa. Meta t Aqén tou ypovodiakontn katdhuang, To sbotnpa Ba petapei

Oeppokpaaia: 10 °C/50 °F éwg
40°C/104 °F

Oeppokpaoia: —29 °C/—20 °F éwg
60 °C/140 °F

Oeppokpaaia: —29 °C/—20 °F éwg
60 °C/140 °F

avtépata and v YY=H otnv ATIOYY=H.
A MPOEIAOMOIHEH A

Npooéxete wote va pn petakveite Tov KAGETHPA katd T S1dpkela TG kpuoouykONANonG, PoKeiévou va amo@euyBei Tuxov

Tyetikn vypacia: 15% €wg 90% Yxeukn vypaoia: 15% éwc 85% Tyetkn vypaoia: 30% €wg 85%

akovota BAGBN oTouc LoTOUC.

Atpoogpatpikn mieon: 980 £w Atpoogatpiki mieon: 980 £wg /A

1.050 kPA (142 ¢w¢ 152 psi) 1.050 kPA (142 éw¢ 152 psi)

MEPIEXOMENA THZ LYZKEYAZIAL
1. Evag (1) KAGETHPAX

0 KAGETHPAX mapéyetat ANOXTEIPQMENOX kat MH MTYPETOTONOZ o¢ ouokeuasia mou dev éxel avotytei kat Sev éxel umooTei
{npiéc. Na pia pévo xprion. Mnv emavanootelpwvete. Mnv emavaypnotpomoleite.

NPOBAEMOMENOX XPHITHE KAI TAHOYIMOZ-LTOXOX

0 kaBetrpag kpuokatahvang cryolCE cryoForm tng AtriCure €ival éva tatpotexvoloyikd mpoiov yia xprion amo metonoinpévous/
adel0dotnpévoug Latpol Tou ekTeNoUV kapdioBuwpakikeg Xelpoupyikég emepPacelc pe xprion opyavawv AtriCure yia T Bepaneia
evnhikwv aoBevav pe kapdiakég appuBpiec.

NMPOBAEMOMENA KAINIKA OOEAH

To k\wiko 6¢eNog Twv kabetrpwv cryolCE pe To ACM ivat n amokatdotaon Tou guatoloyikod GAeBokopikod pubpol katn
anahayn amo Ti¢ KOATIKE appuBpieg (KOATIIKI pappapuyr, KONTIKOG TTEPUYIOUOE Kat KOATTIKI Taxukapdia).

O \emtopepeic minpogopie oyeTikd e ™ aopaela kat Tiq emdooelg pmopotv va BpeBodv atny Mepilnyn Twv XapakTnpLoTIKWY
aopaheiag kat Twv KAVIK@V embdoaewv Cryo (SSCP) otnv evpwaiki Bdon dedopévav yia Ta latpotexvoloyikd mpoidvta
(Eudamed) otn S1evBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed xpnoipomolwvtag To akoéhouBo Baotkd khewdi avalimong UDI-DI:
«08401439000000000000007ZP».

ONOMATOAOTIA

Hnapotoa odnyia avagpépetal ota yapaktnpiotikd tou KAGETHPA we e€r¢ (BA. Eikdva 1 — Kabetrpag kpuokatdAuong
cryolCE cryoFORM®).

XAPAKTHPIZTIKA TOY KAGETHPA

[11  NoMamAé akpoguato

[2] Zovbeopol Beppokpaaiag
[3] Mooodpevn hapn

[4]  Akapmroc aovag KAOETHPA
[5] EAatd tpnpa tov KAGETHPA

[6] XUvdeapog 16050V agpiov
[7]  Ybvdeopoc eSaywyng agpiov
[8] Zwhivwon

14, Npw emyeiprioete va apapéoete 10 eAatd Turpa tov KAGETHPA amd t Béon katdhuong 1 va HETAKIVAOETE Tov AKAUTO
agova tou KAGETHPA, meppévete péxptn Beppokpacia tou KAGETHPA va umepei toug 0 °C (32 °F).

A MPOXOXH: Mpoaéyete otav To XEIPILTHPIO Bpioketat otn Aettoupyia amépuéng, kabaog katd m didpkela e e€aépwong
Tou agpiou N,0, 0 KAGETHPAZ pmopei va YuyBei apketd dote va mpokaléoet KpuoouykGAAnan.

IHMEIQZH: Edv o KAGETHPAX dev gtaoet oty emBupntr Beppokpacia ANOYY=HE, epapudote Beppo amootelpwpévo
ahatovyo Stdhupa aTnv meptoyn Tou 10Tl Kat Tou KAGETHPA, 6nw¢ amarteitar.

15. Mo to XEIPIXTHPIO Bpebei oe Aerroupyia etopdtntag kat n Oeppokpacia tov KAOETHPA umepei toug 0 °C (32 °F),
enavahdpete Ta friparta (9) éwc (14) yia va dnpiovpynoete mpoabetec BAdpe kpuokatdhuong.

AMOZYNAEZH KAI ATIOPPIYH TOY KAGETHPA
16. Kheiote Tov koMvpo N0 mepiotpégovag T BalBida péxpt téhoug dediootpopa.

17. Tpapn&te o kokKwo koupni xeipokivntne e§aywyn N,0 i matrote Tov Stakomtn eaywyric N,0 oto miow pépog Tov
XEIPIZTHPIOY wote va amogupmiéoete MApwg 10 0U0TNHA.

A MPOXOXH: Mpw emyeiprioete va amoouvdéoete Tov KAOETHPA, BeBaiwbeite ot to XEIPILTHPIO Bpioketal oe Nettoupyia
etolpotnTac. H Eaguiki ameheuBépwon memeapiévou agpiou pmopei va mpokahéoel avdoupon tou KAGETHPA, mou pmopei va
TPAUHATIOE TOV XEIPLOTA 1} Tov aoBevr).

18.  Amoouvdéote Tov KAOETHPA amd to XEIPIZTHPIO kai amoppiyte Tov.

INSTRUCCIONES DE USO DEL DISPOSITIVO
CONFIGURACION DEL SISTEMA

A PRECAUCION: La SONDA solo es compatible con AtriCure cryolCE BOX. No utilice la SONDA con ningtin otro sistema, para
evitar lesiones o dafios al equipo.

A PRECAUCION: No restrinja, retuerza, sujete o dafie de alguna manera la seccién maleable de la SONDA o del tubo, ya que
esto puede interrumpir la trayectoria del suministro de gas, impidiendo que la SONDA se congele o se descongele correctamente.

A PRECAUCION: Siga las directrices estdndar para la manipulacion y el almacenamiento sequros de los tanques de gas de
alta presion.

A PRECAUCION: El 6xido nitroso debe salir de modo sequro. Siga las directrices estandar del hospital relacionadas con los
niveles de concentracion permitidos.

1. Instaley encienda la CONSOLA y los componentes necesarios. Las instrucciones para la instalacién y el funcionamiento de la
CONSOLA, asi como una descripcién técnica del sistema, se detallan en el manual del usuario de cryolCE BOX™.

2. Girelavdlvula del cilindro (tanque) de N,0 completamente en sentido contrario a las agujas del reloj para abrirla. Verifique
que la presion es de al menos 4826 kPa (700 psi) tras el periodo de calentamiento adecuado.

3. Examine el envase del dispositivo para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté intacta. Extraiga la SONDA
del paquete utilizando una técnica estéril estandar.

AADVERTENCIA A

Si el paquete estéril se ha caido, estd daiado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo y NO LO UTILICE.

Sila esterilidad se ve comprometida, podria producirse una infeccién.

A MPOEIAOMOIHEH A

TIA MIA MONO XPHZH. MHN enavaypnotponoleite, emavenegepyaleote i} emavanootelpwvete. H enavaypnaipomoinon,
enavemeSepyaoia i enavamooteipwon evoéyetat va Béoel ae Kivouvo T SOPIKN akepaldTnTa TG GUGKEVIG 1j/Kat va odnyroeL
0€ (0TOY {0 TG GUOKEVNC, N Ooia e TN 0€Lpd TN evdéxeTal va odnyroel o Tpaupatiops, aobéveta 1y Bavato tov aoBevouc.
H emavaypnoipomoinon, emavemeSepyaoia i enavamooTeipwon voéyeTal Emiong va evéxel Kiviuvo POAUVENG TS OUOKEUNS
fi/kat va mpokahéoet hoipwén Tou acBevoug 1y Stactavpodpevn hoipwén, oupmepthapBavopévng, petagy dwv, Te petddoong
Notpwdwv voowv and Tov évav acBevi otov dAho. H pdAuvon g 6UoKEVRG Hmopei va 0nyRoEL 0€ TPAUUATIOHO,

aoBévela i Bavaro Tov aobevoic.

wahrend der Kryoablation zu vermeiden.

11, 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.

12. 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.

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-

A NPOEIAONOIHEH A

Mpw and ) xpron, dlapdote mpoaekTikd ONeg TIq 08nyiec. H un Tpnon autav Twv odnylwy, tpogidomoloewy Kat
0UOTAOEWY TPOGOXNC HMTopei va odnynoel o€ BAAN TG ouoKeun¢ fi/Kkal TPaVATIOHO Tou aoBevouc.

Mpw amd T xprion, dlaBaote mpooekTika ONeg Tiq 0dnyiec. H pn tipnon Twv mpogidomoljoewy, Twv ouoTdgewv mPoooyic,
NG MEPLYPAPRG TOU TIPOTOVTOC, TwV PUBHWV PORG KAl TWV XAPaKTNPLOTIKWY Tou yelptotnpiou CryolCE Box (ACM) pmopei va
odnyfaet oe BAAPN ¢ GUOKEVAG /KAt TpAaVPATIoud Tou aoBevolc.

H xprion Tou KAGETHPA Ba mpémet va meptopiCetat a1o katdMnAa ekmatdevpiévo Kat e6EISIKEVIEVO LATPIK TPOGWTIKO.
H akatdMnAn xprion autri¢ T ouokeurc pmopei va odnyroet oe anotuyia mapoyi¢ e mpofAendpevne Bepameiag f/kat oe
00Bapo TpavpaTIopo.

Ta e§aptipata ACM dev ivat katdMnha yia xprion mapoudia edpAektov avaioBnTikol peiypatog, To omoio pmopei va
nipokaNéoel pwTid 1 ékpnén, pe amotéNeopa Tov TPAVPATIOpd 1 Tov BAvato Tou XpriaTn Kat Tov agBevoug.

OampémeLva divetal mpogoy o acBeveic pe umoia alepylav i ywwotéc alepyieg i umepevaobnoia ato vikéAo, To omoio
undpyel o pikpég moadtnTeg atov kabetrpa cryolCE cryoFORM.

Schaft entsteht, um unbeabsichtigte Kryoadhdsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

0 kaBetipac cryol CE cryoFORM mepiéxet éva pikpo kAdopa koBaktiou, To omoio Bewpeital ovaia mov mpokalei avnouyia.

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

OAHTIEZ XPHZHI THZ ZYZKEYHZ
AIAMOPOQIH TOY LYZTHMATOX

A MPOXOXH: 0 KAOETHPAX €ivat oupBatdg pévo pie to AtriCure cryolCE BOX. Mn xpnotporoteite tov KAOETHPA pe kavéva
Mo o0oTNHA, WOTE Va amOPUYETE TpaupaTIopolC f/Kat {nptd otov Eomiopo.

ANOPPIYH

Méta m xprion, auti n uokeur TPEMeL va avTIPeTwiCeTal wg LaTpIko amoBANTO Kat va amoppimTeTat GOPPwVa |ie T0 MPWTOKOAO
TOU VOGOKOHEIOU.

SSCP

Mia mepilnn Twv XapakTPIOTIK®OV ao@aAeiag Kal Twv KNVIKOV EmBO0EwV ToU TPoiovTog pmopei va Bpebei ot evpwmaikn
Bdon dedopévawv yia Ta latpotexvohoyikd mpoidvta (Eudamed) otn SteuBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Xpnotpomotwvtag to akorouBo Pactko khedi avaliong UDI-DI: «08401439000000000000007ZP».

ZO0BAPO MEPIZTATIKO

KdBe aoPapd meptotatikd mou mpOKUMTEL G€ OXEON e AUTAV TN GUOKEVI Ba mpémet va avapépetal atny AtriCure kat oTnv eBvikn
appodia apyn Tou Kpdtoug péloug 0To omoio Bpioketat o xpROTNG fi/Kat 0 aoBevig.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY MPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapov mpoidv mpémei va emotpagei otny AtriCure, Inc., anmarteitat aptBpdg e§ouatodotnong
€MOTPOQNG eumopeupdtav (RGA) amd v AtriCure, Inc., mpwv amé Ty amoatol. Edv To mpoidv éxel éABel o emagn e aipa i
OWHATIKA Lypd, Ba mpémet va kaBapiCetat oxoAaoTika Kat va amoAvpaivetat mptv and Tn cuokevaoia. Oa mpénel va amootéMetat
€(T€ 0TNV apyIKI} GUOKEVAOa €iTe O€ aVTioTOIKN OUOKEVAG, (OTe va unv mpokAnBei {nuid katd T petagopd kat Ba mpémet va
emonpaivetal katdMnAa pe aptBpo e§ovatodotnong emotpo@ric epmopevpdtav (RGA) kat évoerén g Boloyika emkivouvng
@UONG TOL MEPLEXOpEVOL TNG amoaToN¢. 08nyieg kaBaptopo Kat uAKd, oupmepthapBavopévwy Twv KaTAMnAwV TepLeKTAV
petagopdc, T KatdMnAng ofpaveng kai tov apibpol e§ouatodotnong emotpogi¢ eumopeupdtwv (RGA) Siatibevtar amd

v AtriCure, Inc.

A PRECAUCION: Asegtirese de que la CONSOLA esta en Modo Listo antes de intentar conectar la SONDA. La liberacién
repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

4. Conla CONSOLA en Modo Listo (consulte la figura 4: modos de funcionamiento del ACM), conecte los conectores de la
SONDA a los puertos de la CONSOLA de la siguiente manera (consulte la figura 2: conexiones de la sonda al ACM):

a) Inserte el conector azul de entrada de gases en el puerto azul de entrada.

b) Mientras empuja hacia atrés la manga de blogueo en el puerto de salida naranja, inserte el conector de salida de
gases naranja y, a continuacién, suelte la manga de bloqueo.

) Verifique que los conectores de entrada y salida de gases estdn enchufados tirando suavemente de los conectores
de las mangueras.

Inserte los conectores de temperatura rojo y negro en los puertos del termopar del mismo color.

NOTA: Cuando esté correctamente conectado, el ACM mostrard la temperatura actual de la SONDA. Si no estd conectado, el ACM
mostrard E-H.

DOBLAR LA SECCION MALEABLE DE LA SONDA HASTA TENER LA FORMA DESEADA

NOTA: Ejerza una presion constante y firme durante el doblado, en lugar de una fuerza rdpida e intensa.

AADVERTEN(IA A

No doble la seccién maleable de la SONDA durante el Modo CONGELACION o DESCONGELACION. Puede causar una fuga de gas de

alta presién que puede conducir potencialmente a la perforacion de tejidos, dafios no deseados o lesiones al usuario.

A PRECAUCION: Interrumpa el uso inmediatamente si sospecha que la SONDA puede presentar una rotura, con el fin evitar
la liberacién de gas de N,0 presurizado y que el paciente o el usuario sufra lesiones.

5. Antes de doblar, asegg]rese de que la CONSOLA estd en Mpdo LISTO de acuerdo con la figura 4 ([a] Modo LISTO (verde),
[b] Modo CONGELACION (azul), [c] Modo DESCONGELACION (naranja)).

6. Recoja (RETRACT) el mango de la SONDA y el cuerpo rigido de la SONDA para exponer la seccion maleable de la SONDA.
Consulte la figura 3, Recogida de la sonda: Recogida del mango y del cuerpo rigido de la SONDA.

A PRECAUCION: La seccion maleable de la SONDA tiene una vida dtil limitada; si van a ser necesarias més de 4 curvas, se
recomienda utilizar una sequnda SONDA.

DOBLAR EL CUERPO RIGIDO DE LA SONDA

A PRECAUCION: El extremo distal del cuerpo rigido de la SONDA no debe doblarse mas de 5 cm (2,0 pulg.) desde la posicion
recta, como se muestra en la figura 5: Flexion recomendada del cuerpo rigido de la SONDA.

ELIMINACION
Después de su uso, este dispositivo debe tratarse como residuo médico y eliminarse siguiendo el protocolo del hospital.
SSCP

Puede encontrarse un resumen de la sequridad y el rendimiento clinico del dispositivo en la base de datos europea sobre
productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando la siguiente clave de busqueda de UDI-DI
bésico: “08401439000000000000007ZP".

INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este dispositivo debe notificarse a AtriCure y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un
niimero de autorizacion de devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio. Si el producto ha
entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo.
Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el envio; ademds, deberd etiquetarse
adecuadamente con el niimero RGA y una indicacién de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio. AtriCure Inc. puede
proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el
niimero RGA.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de
asequrarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar
que el producto no se reutilice.

AtriCure, Inc. no se responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafio o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion de este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o
gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA POSIBLE CAUSA SOLUCION

La SONDA no alcanza la temperatura de | Trayectoria de suministro de gas
descongelacion deseada después dela | obstruida.
congelacion.

Descongele manualmente. Para ello, aplique
suero salino caliente al tejido y a la sonda,
seglin sea necesario.

La SONDA no alcanza la temperatura | Cilindro de N,0 vacio o bajo. Reemplace el cilindro de N,0 vacio o bajo.

adecuada. . A
El gas no fluye. El tubo estd Compruebe que no se estd presionando el

blogueado tubo de la SONDA.

Fuga de gas en el tubo o el cuerpo
rigido de la SONDA.

Sustituya la SONDA.

Lavalvula de N,0 del tanque esta Abra completamente la vélvula del tanque
cerrada. deN.0.

La CONSOLA muestra “---". Los conectores de los termopares no | Enchufe los conectores de los termopares
estan completamente conectadosa | hasta el fondo en los puertos de la CONSOLA.

la CONSOLA.

Los cables internos de la SONDA
estan rotos.

Sustituya la SONDA.

La CONSOLA lee una temperatura
positiva durante la ablacion.

Los conectores de los termopares estén| Enchufe los conectores de los termopares en
enchufados al revés (rojo-negro). los puertos de la CONSOLA del mismo color.

La CONSOLA muestra un cddigo de fallo, | Consulte el manual de usuario de la CONSOLA.
un cddigo de error, la necesidad de
mantenimiento o la luz de baja presion
dela botella.

@ KASUTUSJUHEND EESTI

Kriioablatsioonisond cryolCE cryoFORM®
ETTENAHTUD OTSTARVE

Siisteemi cryolCE cryoFORM kriioablatsioonisond on meldud siidame riitmihdirete raviks, saavutades kontrollitud temperatuuri
vahemikus —50 °C (=58 °F) kuni —70 °C (=94 °F). SOND on steriilne iihekordselt kasutatav kriiokirurgiline instrument, mis on
maoeldud kasutamiseks koos seadmega AtriCure Cryo Module (ACM).

KASUTUSNAIDUSTUS

Kriioablatsioonisond CryolCE cryoFORM on ndidustatud kasutamiseks siidame riitmihdirete kriiokirurgilises ravis sihtkudede
kiilmutamise teel, tekitades elektrilist juhteteed blokeeriva pdletikulise vastuse (kriionekroos).

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.
SUSTEEMI KIRJELDUS

Ettevdtte AtriCure siisteemi cryolCE cryoFORM kriioablatsioonisond loob koes kriioablatsiooni lesioonid, edastades kriiogeensest
lammastikoksiidist (NZO) energiaallika konsoolist ihendatud sondi otsakusse. Siisteem tagab kontrollitud lesiooni moodustumise
temperatuuril, mis on alla —40 °C (—40 °F).

Siisteem koosneb jargmistest komponentidest.

1. Uhekordselt kasutatav kriioablatsioonisond cryolCE cryoFORM (edaspidi SOND).
2. Ettevotte AtriCure toode cryolCE BOX (edaspidi KONSOOL).
3. Siisteemi AtriCure cryolCE BOX komponendid ja N0 gaasiballoon (ei ole komplektis).

TOOTEKIRJELDUS
SOND on iihekordselt kasutatav seade. Sondi vars on painutatav ja kasutaja saab seda vormida.
KESKKONNAANDMED
Kasutamisel Hoiustamisel Transpordil
Temperatuur: 10 °C/ 50 °F kuni Temperatuur: —29 °C/—20 °F kuni Temperatuur: —29 °C/-20 °F kuni
40°C/ 104 °F 60°C/ 140 °F 60°C/ 140 °F

Suhteline niiskus: 15% kuni 90% Suhteline niiskus: 15% kuni 85% Suhteline niiskus: 30% kuni 85%

Ohurdhk: 980 kuni 1050 kPA
(142 kuni 152 psi)

Ohurdhk: 980 kuni 1050 kPA

(142 kuni 152 psi) EI KOHALDATA

PAKI SISU
1. Uks (1) SOND

SOND tarnitakse STERIILSE ja MITTEPUROGEENSENA kinnises, kahjustamata pakendis. Ainult iihekordseks kasutamiseks, drge
steriliseerige uuesti. Arge taaskasutage.

ETTENAHTUD KASUTAJA JA SIHTPOPULATSIOON

Siisteemi AtriCure cryolCE cryoForm kriioablatsioonisond on meditsiiniseade, mida kasutavad sertifitseeritud/litsentseeritud
arstid, kes teevad kardiotorakaalseid kirurgilisi protseduure AtriCure'i instrumentide abil siidame riitmihdiretega téiskasvanud
patsientide raviks.

KAVANDATUD KLIINILINE KASU

Sondide cryolCE Kliiniline kasu koos ACM-iga on normaalse siinusriitmi taastamine ja siidame riitmihdiretest vabanemine
(kodade virvendus, kodade laperdus ja kodade tahhiikardia).

Uksikasjalik teave ohutuse ja toimivuse kohta on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Fudamed) ohutuse
ja kliinilise toimivuse (SSCP) kriiokokkuvdttes aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades jargmist pdhi-UDI-DI
otsingukoodi:,08401439000000000000007ZP".

NIMESTIK
Selles juhendis viidatakse SONDI funktsioonidele jargmiselt (vt joonist 1 - cryolCE cryoFORM® kriioablatsioonisond).
SONDI OMADUSED

[11  Kollektor [6] Gaasi sisselaskepistik
[2] Temperatuuripistikud [7] Gaasi véljalaskepistik
[3] Sissetommatav kaepide [8] Voolik

[4]  SONDI jaik vars

[5] SONDI vormitav osa

A HOIATUS A

ENNE kasutamist lugege hoolikalt Iabi KOIK juhised. Nende juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine vib
pohjustada seadme kahjustusi ja/vdi patsiendi kehavigastusi.

ENNE kasutamist lugege hoolikalt 1bi KOIK juhised. Seadme CryolCE Box (ACM) konsooli hoiatuste, ettevaatusabindude,
tootekirjelduse, voolukiiruse ja funktsioonide eiramine vdib pohjustada seadme kahjustusi ja/véi patsiendi kehavigastusi.

SONDI véivad kasutada ainult nduetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal.
Selle seadme ebadige kasutamine vdib pohjustada ettendhtud ravi ebadnnestumise ja/voi raskeid kehavigastusi.

ACM-i komponendid ei sobi kasutamiseks kergsiittiva narkoosisegu juuresolekul,
mis vdib pdhjustada tulekahju véi plahvatuse, mille tagajarjeks on kasutaja ja patsiendi kehavigastus vdi surm.

Ettevaatust tuleb rakendada patsientide puhul, kellel kahtlustatakse vdi on teadaolevalt allergia vdi ilitundlikkus nikli suhtes,
mida esineb sondis cryol CE cryoFORM véhesel méral.

Sond CryolCE cryoFORM sisaldab vadikeses koguses koobaltit, mida peetakse probleemseks aineks.

SEADME KASUTUSJUHISED
SUSTEEMI SEADISTAMINE

A ETTEVAATUST! SOND iihildub ainult seadmega AtriCure cryolCE BOX. Arge kasutage SONDI iihegi teise siisteemiga, et
véltida vigastusi ja/voi seadmete kahjustusi.

A ETTEVAATUST! Arge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage SONDI voolikut muul viisil, kuna see véib
katkestada gaasivarustuse tee, takistades SONDI nuetekohast kiilmutamist ja/voi sulatamist.

A ETTEVAATUST! Jargige kdrgsurvegaasi paakide ohutu kaitlemise ja hoidmise standardjuhiseid.
A ETTEVAATUST! Dilimmastikoksiid peab olema ohutult vdlja voolanud. Lubatud kontsentratsioonitaseme jargimiseks
jargige standardseid haiglajuhiseid.

1. Paigaldage KONSOOL ja vajalikud lisatarvikud ning liilitage need sisse. KONSOOLI paigaldamise ja kasutamise juhised ning
siisteemi tehniline kirjeldus on iiksikasjalikult esitatud seadme cryolCE BOX™ kasutusjuhendis.

2. Avamiseks keerake N,0 ballooni paagi ventiili taielikult vastupdeva. Parast sobivat soojenemisperioodi veenduge, et rohk
oleks véhemalt 4826 kPa (700 psi)

3. Vaadake seadme pakend le, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage SOND selle pakendist standardse steriilse

tehnika kohaselt.
A HOIATUS A

Kui steriilne pakend on maha kukkunud ja/voi kahjustatud voi steriilne barjdr on labistatud, siis visake seade dra ja
ARGE KASUTAGE SEDA. Steriilse barjaari rikkumine vdib pdhjustada infektsiooni.

A ETTEVAATUST! Enne SONDI iihendada proovimist veenduge, et KONSOOL oleks valmisreZiimis Ready. Rohu all gaasi
dkiline vabanemine vdib pdhjustada SONDI tagasilodgi, mis vdib operaatorit vdi patsienti vigastada.

4. Kui KONSOOL on valmisreZiimis Ready (vt joonist 4 — ACM-i tddreziimid), ihendage SONDI pistikud konsooliportidega
jargmiselt (vt joonist 2 — Sondi ihendused ACM-iga):

a) Sisestage sinine gaasi sisselaskepistik sinisesse sisselaskeavasse.
b) Liikates oranzi valjalaskeava lukustusmuhvi tagasi, sisestage oranz gaasi valjalaskepistik ja vabastage lukustushilss.

) Voolikute pistikuid ettevaatlikult timmates veenduge, et gaasi sisselaske- ja valjalaskeava pistikud oleksid
iihendatud.

Sisestage punased ja mustad temperatuuriihendused sama vérvi termopaariportidesse.

MARKUS. Oige iihenduse korral kuvab moodul ACM praeguse SONDI temperatuuri. Kui seda pole iihendatud, kuvatakse
moodulil ACM kiri,E-H".

SONDI PAINUTATAVALE OSALE SOOVITUD KUJU ANDMINE

MARKUS. Kasutage painutamisel pisivat ja kindlat survet, mitte kiiret ning intensiivset joudu.

A HOIATUS A

Arge painutage SONDI painutatavat osa kiilmutamise véi sulatamise reZiimis. See véib pdhjustada kérge réhu all oleva

gaasilekke, mis vdib pohjustada koe perforatsiooni, tahtmatuid kahjustusi voi kasutaja vigastusi.

A ETTEVAATUST! Kui kahtlustate SONDIS Iohet, siis Iopetage kohe kasutamine, sest see voib pdhjustada rohu all N,0
eraldumise ja patsiendi vdi kasutaja vigastusi.

5. Enne vormimist veenduge, et KONSOOL oleks reziimis READY vastavalt joonist 4 ([a] reziim READY (roheline), [b] reziim
FREEZE (sinine), [c] reziim DEFROST (oranz)).

6. Tommake (RETRACT) SONDI kdepide ja jéik SONDI vars tagasi, et paljastada SONDI painduv alumiiniumist osa.
Vt joonist 3 — Sondi tagasitombamine: Kaepideme ja jéiga SONDI varre tagasitbmbamine.

A ETTEVAATUST! SONDI vormitaval osal on piiratud tddiga; kui soovitakse teha enam kui 4 painutust, on soovitatav
kasutada veel iiht SONDI.

JAIGA SONDIVARRE PAINUTAMINE

A ETTEVAATUST! Jdiga SONDI varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgest olekust rohkem kui 5 cm (2,0 tolli) vorra, nagu
ndidatud joonisel 5 — Jdiga SONDI varre painutamise soovitused.

A ETTEVAATUST! Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pdhjustada seadme talitlushéireid. Korduvad
painutused samas kohas vdivad jdika SONDI vart kahjustada. SONDIL on piiratud tdiga; kui soovitakse teha enam kui 7 jdiga
sondi varre painutust, on soovitatav kasutada veel iiht sondi.

SONDI KASUTAMINE KRUOABLATSIOONIKS

MARKUS. SOND eemaldab koe kriiogeense energia abil, mis edastatakse SONDI painutatavasse ossa. Kui SOND jouab
temperatuurini 0 °C (32 °F) vdi alla selle, vdib SONDI vormitav osa koe kiilge kiilmuda. Muud SONDI osad, sealhulgas SONDI jéik
vars vdivad kiilmaks minna ja neid tuleb késitseda asjakohase ettevaatusega.

A ETTEVAATUST! Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see vib pdhjustada seadme talitlushireid.
SONDIL on piiratud td6iga; kui soovitakse teha enam kui 7 kiilmutamist/sulatamist, on soovitatav kasutada veel iiht sondi.

7. Kui SOND on 6hus, seadke siisteem valmis eelkiilmutamise tsiikliga Pre-Freeze. Seadke KONSOOLI ablatsioonitaimer
30 sekundi peale ja vajutage aktiveerimisnuppu, et liilituda kiilmutamisreZiimi FREEZE. Oodake, kuni siisteem liigub labi
reziimide FREEZE ja DEFROST, vi liikuge aktiveerimisnupu abil kdsitsi edasi.

8. Kuikiilmutamise tsiikli FREEZE ajal on sinises sisselaske- / oranis valjalaskepistikus lekkeid, kostab gaasilekke heli ja/vdi
tihendustele ilmub harmatis. Vahetage seade enne protseduuri jatkamist.

A HOIATUS A

Enne kudedega kokkupuudet veenduge, et KONSOOL oleks valmisreZiimis READY ja SONDI temperatuur oleks iile 0 °C,

et valtida tahtmatut kinnikiilmumist.

9. Seadistage ablatsioonitaimer soovitud ablatsiooniajale. Taimeri vaikeseadeks on 120 sekundit.
10. Navigeerige SOND soovitud ablatsioonikohta.

a) Mddratlege sihtkoht.

b) Liikake SONDI vormitav osa I&bi sobiva suurusega sisseldike sihtmérgini.

) Asetage otsesel visuaalsel vaatlusel SONDI painutatav osa vastu sihtkude.

A HOIATUS A

Kudede kahjustuste valtimiseks &rge rakendage SONDI kasutamisel liigset joudu.

Arge kasutage seadet PROBE ttavas siidames koe kiilmutamiseks. Seadme PROBE kasutamine to6tava siidame koe
kiilmutamiseks voib pohjustada patsiendile raskeid vigastusi.

Stidamekirurgia protseduurid vdivad mehaaniliselt ariitmiaid pdhjustada.

Koronaarveresooni hdlmavat kriioablatsiooni on seostatud jargneva kliiniliselt olulise arteriaalse stenoosiga. Pole teada, kas
kriioablatsioonil seadmega PROBE on selline efekt, kuid nagu kdigi selliste protseduuride puhul, tuleb kriioablatsiooni ajal

hoolitseda selle eest, et ebavajalik kokkupuude pargarteritega viidaks miinimumini.

11, Kasutades sissetbmmatavat kdepidet, avaldage kerget survet SONDI painutatavale osale ja véltige SONDI liigutamist kuni
kiilmutustsiikli [5ppemiseni.

12. Veenduge otsese vaatluse all, et SONDI vormitav osa ja jaik SONDI vars ei puutuks kokku teiste anatoomiliste
struktuuridega, mis pole méeldud ablatsiooniks.

A HOIATUS A

Enne kiilmutusreZiimi Freeze sisenemist veenduge alati, et SONDI painutatav osa oleks paigutatud soovitud viisil ja et poleks
soovimatut koekontakti SONDI painutatava osaga voi jdiga SONDI varrega, et valtida tahtmatut kinnikiilmumist ja/véi

kriioablatsiooni.

13. Vajutage aktiveerimisnuppu vdi kasutage taiendavat ACM-i jalgliilitit, et rakendada soovitud aja jooksul kiilmutusreziim
FREEZE. Pérast ablatsioonitaimeri Idbi saamist liigub siisteem automaatselt kiillmutusreziimist FREEZE sulatusreziimi DEFROST.

A HOIATUS A

Kinnikiilmumise olemasolul olge SONDI liigutamisel ettevaatlik, et valtida kudede kahjustamist.

14.  Oodake, kuni SONDI temperatuur on kerkinud iile 0 °C (32 °F), enne kui proovite SONDI painutatavat osa ablatsioonikohalt
eemaldada v6i jéika SONDI vart liigutada.

A ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on sulatusreziimis Defrost, sest N,0 vljalaskmise ajal véib SOND piisavalt
jahtuda, et tekitada kinnikiilmumist.

MARKUS. Kui SOND ei saavuta soovitud SULATAMISE temperatuuri, kandke koe ja SONDI piirkonnale sooja steriilset soolalahust.

15. Kui KONSOOL on valmisreZiimis Ready ja SONDI temperatuur on iile 0 °C (32 °F), korrake samme (9) kuni (14) tdiendavate
kriioablatsiooni lesioonide loomiseks.

SONDI LAHTIUHENDAMINE JA KORVALDAMINE
16.  Sulgege N0 balloon, keerates klapi tdielikult péripdeva.

17. Tommake punasest N,0 manuaalsest valjalaskenupust véi vajutage KONSOOLI tagakiiljel asuvat N.0 valjalaskeldlitit, et rohk
siisteemist taielikult valja lasta.

A ETTEVAATUST! Enne kui proovite SONDI lahti ihendada, veenduge, et KONSOOL oleks valmisreZziimis Ready. Rhu all
gaasi dkiline vabanemine voib pdhjustada SONDI tagasilodgi, mis vdib operaatorit vdi patsienti vigastada.

18. Uhendage SOND KONSOOLIST lahti ja visake &ra.

A HOIATUS A

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE korduskasutage, taasttddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine,
taastootlemine vi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pdhjustada seadme rikke, mille
tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine vdi surm. Korduskasutamine, tgtlemine vdi uuesti steriliseerimine
voib tekitada ka seadme saastumisohu ja/v6i pohjustada patsiendi nakkuse vi ristsaastumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
lilekandumise iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise voi surma.

KORVALDAMINE
Pérast kasutamist tuleb seda seadet kdsitleda meditsiinijadtmena ja hévitada vastavalt haigla protokollile.
SSCP

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on leitav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades jargmist pdhi-UDI-DI otsingukoodi:,08401439000000000000007ZP".

RASKE JUHTUM

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada AtriCure'ile ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajérgse liikmesriigi
padevale asutusele.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pdhjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevottelt
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne
pakendamist pdhjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste valtimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi
sellega samavadrses pakendis, millele on nduetekohaselt margitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku
materjali sisaldava saadetisega. Ettevottelt AtriCure, Inc. on vdimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh
sobivate saatmispakendite, korrektse margistamise ja RGA numbri kasutamise kohta.

LAHTIUTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada toote
kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hdlmab muu hulgas toote korduva kasutamise vélistamist.

AtriCure, Inc. ej vastuta iihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise vdi kaudse kaotuse, kahju vdi kulu eest, mis on tingitud toote
teadlikust véar- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju véi kulu.

TORKEOTSING

PROBLEEM VOIMALIK POHJUS LAHENDUS

SOND ei saavuta parast kiilmutamist
soovitud sulatamistemperatuuri.

Ummistunud gaasivarustuse tee. | Sulatage kasitsi, lisades sondile ja koele
vajadusel sooja soolalahust.

SOND ei saavuta diget temperatuuri. Tiihi vdi vahe taidetud N0 balloon. | Vahetage tiihi véi vahe tdidetud N.0 balloon.

Gaas ei voola, voolik on takistatud. | Veenduge, et SONDI voolik poleks kinni
pigistatud.

Gaasileke SONDI varres vdi voolikus. | Asendage SOND

N,0 paagi kraan suletud. Avage tdielikult N,0 paagi kraan.

KONSOOLIL on ndit,,---". Termopaari pistikud pole téielikult | Uhendage termopaari pistikud I3puni

KONSOOLI iihendatud. KONSOOLI portidesse.

SONDI sisejuhtmed on katki. Asendage SOND

KONSOOL méddab ablatsiooni ajal
positiivse temperatuuri.

Termopaari pistikud on iihendatud | Uhendage termopaari pistikud KONSOOLI
tagurpidi (punane mustaga). vastavat varvi portidega.

KONSOOL kuvab tdrkekoodi, veakoodi, | Vt KONSOOLI kasutusjuhendit.
vajaliku hoolduse voi madala
balloonirdhu tuli pdleb.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

cryolCE cryoFORM® -kryoablaatiokoetin
KAYTTOTARKOITUS

cryolCE cryoFORM -cryoablaatiokoetin on suunniteltu syd@men rytmihdirididen hoitoon, jossa saavutetaan hallittu lampétila
-50 °C(-58 °F)... -70 °C(-94 °F). Koetin on steriili, kertakdyttdinen kryokirurginen instrumentti, joka on suunniteltu kdytettévaksi
AtriCure Cryo Module (ACM) -laitteen kanssa.

KAYTTOOHJEET

cryolCE cryoFORM -kryoablaatiokoetin on tarkoitettu kéytettévaksi sydamen rytmihdirididen kryokirurgiseen hoitoon
jaddyttémalld kohdekudokset, milld saadaan aikaan tulehdusreaktio (kryonekroosi), joka tukkii sahkdnjohtumisen kulun.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
JARJESTELMAN KUVAUS

AtriCure cryolCE cryoFORM -kryoablaatiokoetin luo kudokseen kryoablaatioleesioita toimittamalla kryogeenisen typpioksiduulin
(NZO) energianldhteen konsolista kytketyn koettimen kérkeen. Jarjestelmd tuottaa hallitun, alle -40 °C:n (-40°F) [&mpétilan
leesion tuottamiseksi.

Jarjestelma koostuu seuraavista osista:

1. Kertakdyttdinen cryolCE cryoFORM -kryoablaatiokoetin (jéljempana KOETIN).
2. AtriCure cryolCE BOX (jaljempénd KONSOLI).
3. AtriCure cryolCE BOX -komponentit ja N,0-kaasupullo (ei toimiteta).

TUOTEKUVAUS
KOETIN on kertakdyttolaite. Koettimen varsi on muotoutuva ja tukee kdyttdjan tekeméd muotoilua.
YMPARISTOTIEDOT

Kayttd Sdilytys Kuljetus

Lampdtila: 10 °C/50 °F - 40 °C/104 °F Lampétila: -29 °C/-20 °F- 60 °C/140 °F | Lampdtila: -29 °C/-20 °F - 60 °C/140 °F

Suhteellinen kosteus: 15-90 % Suhteellinen kosteus: 15-85 % Suhteellinen kosteus: 30-85 %

limanpaine: 980-1050 kPA (142-152 psi) | llmanpaine: 980-1050 kPA (142-152 psi) | N/A

PAKKAUKSEN SISALTO
1. Yksi (1) KOETIN

KOETIN toimitetaan STERIILINA ja PYROGEENITTOMANA avaamattomassa, vaurioitumattomassa pakkauksessa. Vain
kertakdyttdinen, ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttdd uudelleen

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA JA KOHDEVAESTO
AtriCuren cryolCE cryoForm-kryoablaatiokoetin on ladkinnallinen laite, joka on tarkoitettu aikuispotilaiden rytmihdiridita
AtriCuren instrumenteilla hoitavien sertifioitujen/lisensoitujen ladkareiden kayttoon sydén- ja rintakehdkirurgiassa.

TAVOITELLUT KLIINISET HYODYT

ACM:n kanssa kdytettavien cryolCE-koettimien Kliininen hydty on normaalin sinusrytmin (RETRACT), (eteisvéring, eteislepatus ja
eteistakykardia) vapauttaminen.

Yksityiskohtaiset turvallisuus- ja suorituskykytiedot Ioytyvat laakinnéllisten laitteiden eurooppalaisen tietokannan (Eudamed)
Kryo Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -julkaisusta osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
kdyttémalla seuraavaa Basic UDI-DI -hakusanaa: “08401439000000000000007ZP".

NIMIKKEISTO
Tdssd ohjeessa viitataan koettimen ominaisuuksiin seuraavasti (katso kuva 1 - cryolCE cryoFORM® -kryoablaatiokoetin).

KOETTIMEN OMINAISUUDET

[11 Yhde [6] Kaasun tuloliitin
[2] Lampéatilaliittimet [7] Kaasun poistoliitin
[3] Ulos vedettdva kahva [8] Letku

[4]  KOETTIMEN jéykka varsi
[5] KOETTIMEN muotoutuva osa

A VAROITUS A

Lue KAIKKI ohjeet huolellisesti ENNEN kayttoa. Naiden ohjeiden, varoitusten ja huomautusten noudattamatta jétt&minen voi
johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai potilasvahinkoon.

Lue KAIKKI ohjeet huolellisesti ENNEN kayttoa. CryolCE Box (ACM) -konsolin varoitusten, huomautusten, tuotekuvauksen,
virtausnopeuksien ja ominaisuuksien noudattamatta jdttaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai potilasvahinkoon.

Koettimen kayttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle hoitohenkilokunnalle. Laitteen
epdasianmukainen kayttd voi johtaa siihen, ettd hoito ei ole tarkoituksenmukaista ja/tai ettd vakavia vammoja voi aiheutua.

ACM:n komponentit eivét sovellu kdytettévaksi syttyvan anestesiaseoksen ldsnd ollessa, miké voi aiheuttaa tulipalon tai
rdjahdyksen ja johtaa kayttdjan ja potilaan vahingoittumiseen tai kuolemaan.

Varovaisuutta on noudatettava potilaiden kohdalla, joilla epéilladn tai tiedetddn olevan allergiaa tai yliherkkyyttd nikkelille,
jota esiintyy pienid madrid cryolCE cryoFORM -koettimessa.

cryolCE cryoFORM -koetin siséltdd pienen osan kobolttia, jota pidetadn huolta aiheuttavana aineena.

LAITTEEN KAYTTOOHJEET
JARJESTELMAN KAYTTOONOTTO

A HUOMIO: KOETIN on yhteensopiva vain AtriCure cryolCE BOXin kanssa. Al kayta KOETINTA muiden jérjestelmien kanssa;
ndin valtat loukkaantumisen ja/tai laitevauriot.

A HUOMIO: Al3 tuki, taita, purista tai muuten vaurioita KOFTTIMEN muotoutuvaa osaa tai letkua, sillé se voi haitata kaasun
syottoreittia ja estaa KOETTIMEN asianmukaisen jadtymisen ja/tai sulamisen.

HUOMIO: Noudata korkeapainekaasusailididen turvallista kdsittelyd ja varastointia koskevia vakio-ohjeita.
HUOMIO: Typpioksiduulikaasu on tyhjennettava turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita sallituista

pitoisuustasoista.

1. Asenna KONSOLI ja tarvittavat komponentit ja kytke niiden virta padlle. KONSOLIN asennus- ja kédyttdohjeet sekd
jarjestelman tekninen kuvaus ovat cryolCE BOX™ -kdyttdoppaassa.

2. Kaanna N,0-pullon sdilion venttiili kokonaan auki vastapdivadn. Varmista, ettd paine on asianmukaisen lampenemisjakson
jélkeen vahintdan 4 826 kPa (700 psi).

3. Tarkista laitepakkaus varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliys ei ole vaarantunut. Poista KOETIN pakkauksesta steriilia

tekniikkaa kayttamalla.
Amonus A

Jos steriili pakkaus on pudonnut ja/tai vaurioitunut tai steriili este on rikkoutunut, hévité laite ALAKA KAYTA SITA.
Steriilin esteen rikkoutuminen voi johtaa infektioon.

A HUOMIO: Varmista, ettd KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yritat liittaa KOETTIMEN. Paineistetun kaasun &killinen
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikad voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

4. Kun KONSOLI on Valmis-tilassa (katso kuva 4 - ACM:n kayttotilat), liitd KOETTIMEN liittimet KONSOLIN liiténtdihin kuten
seuraavassa (katso kuva 2 - Koettimen liitannat ACM:&an):

a) Liita sininen kaasun tuloliitin siniseen tuloliitantaan.
b) Tydnnd oranssin poistoaukon lukitusholkkia taaksepdin, liitd oranssi kaasun poistoliitin ja vapauta lukitusholkki.
¢) Varmista kaasun tulo- ja poistoliittimien kytkeytyminen nykdisemalld letkujen liittimié kevyesti.
Tydnnd musta ja punainen [&mpétilaliitin samanvarisiin [ampdparin liitantihin.
HUOMAUTUS: ACM ndyttad oikein kytkettynd koettimen nykyisen ldmpdtilan. Jos ACM ei ole kytkettynd, se ndyttda kirjaimet E-H.
KOETTIMEN MUOTOUTUVAN OSAN MUOTOILEMINEN HALUTUN MUOTOISEKSI

HUOMAUTUS: Kayta tasaista, vakaata painetta muotoillessasi, dl& nopeaa, suurta voimaa.

AVAROITUS A

A3 taivuta KOETTIMEN muotoutuvaa osaa JAADYTYS- tai SULATUS-tilan aikana. Se voi aiheuttaa korkeapaineisen kaasuvuodon,
joka voi johtaa kudoksen perforaatioon, tahattomiin vaurioihin tai kayttajan loukkaantumiseen.

A HUOMIO: Lopeta kdyttd heti, jos epdillian KOETTIMEN rikkoutuneen, jotta vltetddn paineistetun N,0-kaasun
vapautuminen ja potilaan tai kdyttéjan vahingoittuminen.



5. Varm_i§ta ennen muotoilua, etta KONSOLI on VALMIUS-tilassa, kuten kuvassa kuva 4 ([a] VALMIUS-tila (vihred),
[b] JAADYTYS-tila (sininen), [c] SULATUS-tila (oranssi)).

6. Vedd (RETRACT) koettimen kahvaa ja koettimen jaykkad vartta sisaanpdin, jolloin KOETTIMEN muotoutuva osa tulee esiin.
Katso kuva 3 - Koettimen sisaénveto: Kahvan ja KOETTIMEN jéykdn varren vetaminen sisaan.

A HUOMIO: KOETTIMEN muotoutuvan osan kayttdika on rajallinen. Jos on tarkoitus tehdd yli 4 taivutusta, suosittelemme
kdyttamadn lisaksi toista KOETINTA.

KOETTIMEN JAYKAN VARREN MUOTOILU

A HUOMIO: KOETTIMEN jéykan varren distaalipddtd ei saa taivuttaa yli 5 cm:d (2,0 tuumaa) suorasta asennosta, kuten on
osoitettu kuvassa 5 - Suositeltu koettimen jaykan varren taivutus.

A HUOMIO: Al kéyta vaurioitunutta KOETINTA, koska seurauksena voi olla laitteen toimintahiri. Toistuvat taivutukset
samassa kohdassa voivat vaurioittaa KOETTIMEN jaykkad vartta. KOETTIMEN kéyttdika on rajallinen. Jos koettimen jaykkaa vartta
on tarkoitus taivuttaa yli 7 kertaa, suosittelemme kayttdmaan liséksi toista koetinta.

KOETTIMEN KAYTTAMINEN KRYOABLAATIOSSA

HUOMAUTUS: KOETIN suorittaa kudoksen ablaation KOETTIMEN muotoutuvaan osaan toimitetun kryogeenisen energian avulla.
KOETTIMEN muotoutuvan osan kryoadheesiota kudokseen voi tapahtua, kun KOETTIMEN [dmpétila laskee 0 °C:een (32 °F ) tai sen
alle. KOETTIMEN muut osat, KOETTIMEN jaykka varsi mukaan lukien, voivat kylmetd, ja niita on kdsiteltava erityisen varovasti.

A HUOMIO: Ali kayta vaurioitunutta KOETINTA, koska seurauksena voi olla laitteen toimintahéirig. KOETTIMEN kéyttik on
rajallinen. Jos on tarkoitus tehdd yli 7 jaadytys-/sulatussyklia, suosittelemme kdyttamaan lisaksi toista koetinta.

7. KOETTIMEN ollessa ilmassa téytd jarjestelmd esijdddytyssyklilla: Aseta KONSOLIN ablaatioajastin 30 sekuntiin ja kytke
JAADYTYS-tila painamalla aktivointipainiketta. Odota, ettd jarjestelmd suorittaa JAADYTYS- ja SULATUS-syklin, tai etene
manuaalisesti aktivointipainikkeella.

8. Jos sinisessd/oranssissa poistoliitannass esiintyy vuotoja JAADYTYS-syklin aikana, vuotavan kaasun &ani kuuluu ja/tai
liitoksissa nakyy huurretta. Vaihda laite ennen toimenpiteen jatkamista.

AVAROITUS A

Varmista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa ja KOETTIMEN I&mpdtila on yli 0 °Cennen kudoksen koskettamista, jotta véltetdén

tahaton kryoadheesio.

9. Aseta ablaatioajastin haluttuun ablaatioaikaan. Ajastimen oletusasetus on 120 sekuntia.
10.  Siirrd KOETIN kohdeablaatiokohtaan:

a) Madritd kohdealue.

b) Vie KOETTIMEN muotoutuva osa sopivan kokoisen viillon lapi kohteeseen.

) Aseta KOETTIMEN muotoutuva osa suorassa nakoyhteydessa kohdekudosta vasten.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Opérationnel Stockage Transport

Température : entre 10 °C/50 °F et
40°C/104°F

Température : entre -29 °(/-20 °F et
60 °C/140 °F

Température : entre -29 °C/-20 °F et
60 °C/140 °F

Humidité relative : 15 % a 90 % Humidité relative : 15 % a 85 % Humidité relative : 30 % a 85 %

Pression atmosphérique : entre 980 et | Pression atmosphérique : entre 980 et

1050 kPA (entre 142 et 152 psi) 1050 kPA (entre 142 et 152 psi) 5/0

CONTENU DE L'EMBALLAGE
1. Une (1) SONDE

La SONDE est fournie STERILE et APYROGENE dans un emballage non ouvert et non endommagé. A usage unique, ne pas
restériliser. Ne pas réutiliser.

UTILISATEUR PREVU ET POPULATION CIBLE

La sonde de cryoablation cryolCE cryoForm d'AtriCure est un dispositif médical destiné aux médecins certifiés/agréés qui
pratiquent des interventions chirurgicales cardiothoraciques avec des instruments AtriCure pour le traitement des patients
adultes souffrant d'arythmies cardiaques.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Le bénéfice clinique des sondes cryolCE avec le module ACM est le rétablissement du rythme sinusal normal et I'absence
d'arythmie auriculaire (fibrillation auriculaire, flutter auriculaire et tachycardie auriculaire).

Les informations détaillées sur la sécurité et les performances se trouvent dans le résumé de la sécurité et des performances
cliniques (RSPC) Cryo dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse https://ec.europa.
eu/tools/eudamed en utilisant la clé de recherche UDI-DI de base suivante : « 08401439000000000000007ZP ».

NOMENCLATURE
Ce mode d'emploi fait référence aux caractéristiques de la SONDE(voir Figure 1 - Sonde d‘ablation CRYO cryolCE cryoFORM®).
CARACTERISTIQUES DE LA SONDE

[11  Collecteur [6] Connecteur d'arrivée de gaz

[2] Connecteurs de température [7]  Connecteur d'évacuation des gaz
[3] Poignée rétractable [8] Tubulure

[4] Tige rigide de la SONDE

[5] Section malléable de la SONDE

A ATTENTION : faire attention lorsque la CONSOLE est en mode Defrost car, pendant 'évacuation du gaz N,0, la SONDE peut
se refroidir suffisamment pour provoquer une cryoadhésion.

REMARQUE : si la SONDE n'atteint pas la température de DEFROST désirée, appliquer du sérum physiologique chaud sur les tissus
et la zone de la SONDE en fonction des besoins.

15. Une fois que la CONSOLE est en mode Ready et que la température de la SONDE est supérieure a 0 °C (32 °F), répéter les
étapes (9) a (14) pour créer des Iésions de cryoablation supplémentaires.

DECONNEXION ET MISE AU REBUT DE LA SONDE
16. Fermer la bouteille de N,0 en tournant la vanne a fond dans le sens des aiguilles d'une montre.

17. Tirer le bouton rouge d‘échappement manuel du N0 ou appuyer sur l'interrupteur d'échappement du N,0 a 'arriere de la
CONSOLE pour dépressuriser complétement le systeme.

A ATTENTION : s'assurer que la CONSOLE est en mode READY avant de tenter de déconnecter 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.

18.  Déconnecter la SONDE de la CONSOLE et la jeter.

A UPOZORENJE A

Ako sterilna ambalaZa udari o pod i/ili se o3teti ili dode do naruavanja integriteta sterilne obloge, odloZite proizvod u otpad

i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI. Narusavanje integriteta sterilne obloge mozZe uzrokovati infekciju.

AAVERTISSEMENT A

POUR USAGE UNIQUE SEULEMENT. NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a une défaillance du dispositif, qui, a son tour,
peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient,
notamment, mais sans s'y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre.

A OPREZ: prije pokusavanja prikljucivanja SONDE pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada, Pripravnost”. Naglo otpustanje
plina pod tlakom mozZe uzrokovati trzaj SONDE, $to moze dovesti do ozljede rukovatelja ili pacijenta.

4. Dok je KONZOLA u nacinu rada, Pripravnost” (pogledajte sliku Figure 4 — Nacini rada modula ACM), prikljucite prikljucke
SONDE na otvore KONZOLE u skladu s navedenim u nastavku (pogledajte sliku Figure 2 — Prikljucci sonde za modul ACM):

a) Umetnite plavi prikljucak za dovod plina u plavi otvor za dovod.

b) Dok na narancastom otvoru za ispuh gurate ovojnicu za zakljucavanje prema natrag, umetnite narancasti
prikljucak za ispuh plina i zatim otpustite ovojnicu za zakljucavanje.

¢) Provjerite jesu li prikljucci za dovod i ispuh plina vrsto pricvrsceni tako da njezno povucete pripadajuce
prikljucke crijeva.

Umetnite crveni i crni temperaturni prikljucak u otvore za termoelement odgovarajuce boje.

NAPOMENA: kada se ispravno prikljuci, jedinica ACM prikazivat ce trenutacnu temperaturu SONDE. Ako nije prikljucena, jedinica
ACM prikazivat ce E-H.

OBLIKOVANJE SAVITLJIVOG DIJELA SONDE U ZELJENI OBLIK

NAPOMENA: pri oblikovanju radije primijenite ujednaceni i ¢vrsti pritisak nego kratku i snaznu silu.

La contamination du dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient.

AVAROITUS A

Kudosvaurioiden valttamiseksi ala kayta KOETINTA liiallisella voimalla.

Al kayta koetinta sykkivin sydamen kudoksen jaadyttamiseen. Koettimen kayttd sykkivin sydamen kudoksen
jéddyttémiseen voi aiheuttaa vakavan vamman potilaalle.

Sydankirurgiatoimenpiteet voivat aiheuttaa rytmihdiriditd mekaanisesti.

Sepelsuoniin liittyvaan kryoablaatioon on liitetty myghempi kliinisesti merkittévé valtimon stenoosi.
Ei tiedetd, onko koettimen avulla annettu kryoablaatio yhteydessd tdhdn, mutta kyseisissd toimenpiteissa on pyrittava

valttdmaan tarpeetonta kontaktia sepelsuonien kanssa kryoablaation aikana.

11. Paina ulos vedettévan kahvan avulla KOETTIMEN muotoutuvaa osaa kevyesti, ja valta liikuttamasta KOETINTA, kunnes
jaadytyssykli on valmis.

12. Varmista suorassa nakdyhteydessd, ettd KOETTIMEN muotoutuva osa ja KOETTIMEN jéykka varsi eivdt kosketa muita kuin
ablaatioon tarkoitettuja anatomisia rakenteita.

AAVERTISSEMENT A

Lire attentivement TOUTES les instructions AVANT I'utilisation. Le non-respect de ces instructions, avertissements et mises
en garde peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient.

Lire attentivement TOUTES les instructions AVANT I'utilisation. Le non-respect des avertissements, mises en garde, description
du produit, débits et caractéristiques de la console CryolCE Box (ACM) peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient.

Seul un personnel médical diment formé et qualifié est habilité a utiliser la SONDE. Une utilisation incorrecte de ce
dispositif peut empécher de fournir le traitement prévu et/ou entrainer des blessures graves.

Les composants de 'ACM ne sont pas adaptés a une utilisation en présence d’un mélange anesthésique inflammable qui peut
provoquer un incendie ou une explosion, entrainant des blessures ou la mort de I'utilisateur et du patient.

Il convient de faire preuve de prudence chez les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité suspectées
ou connues au nickel, qui est présent en petites quantités dans la sonde cryolCE cryoFORM.

La sonde cryolCE cryoFORM contient une petite quantité de cobalt qui est considéré comme une substance préoccupante.

Amonus A

Ennen Jaddytys-tilaan siirtymistd varmista aina KOETTIMEN muotoutuvan osan sijainnin olevan haluttu ja ettei KOETTIMEN
muotoutuvan osan tai KOETTIMEN jaykén varren ja kudoksen vélilla ole tahatonta kosketusta, jotta valtdt tahattoman
kryoadheesion ja/tai kryoablaation.

13. Kytke JAADYTYS—t_}[g halutuksi ajaksi painamalla aktivointipainiketta tai ACM:n valinnaista jalkakytkintd. Jarjestelma siirtyy
automaattisesti JAADYTYS-tilasta SULATUS-tilaan ablaatioajastimen ajan kuluttua loppuun.

AVAROITUS A

Valta KOETTIMEN liikkumista kryoadheesion aikana, jotta véltét tahattomat kudosvauriot.

14. Odota, kunnes KOETTIMEN Idmpdtila on noussut yli 0 °C:seen (32 °F) ennen kuin yritét poistaa KOETTIMEN muotoutuvan
osan ablaatiokohdasta tai siirtad KOETTIMEN jéykkaa vartta.

A HUOMIO: Toimi varoen kun KONSOLI ON Sulatus-tilassa, sillé N,0-kaasun ventiloinnin aikana KOETIN voi jadhtya siind
madrin, ettd se aiheuttaa kryoadheesion.

HUOMAUTUS: Jos KOETIN ei saavuta haluttua SULATUS-lampétilaa, laita [imminta steriilid suolaliuosta kudoksen ja KOETTIMEN
alueelle tarpeen mukaan.

15. Kun KONSOLI on Valmis-tilassa ja KOETTIMEN lampétila yli 0 °C (32 °F), luo lisaa kryoablaatioleesioita toistamalla vaiheet
(9)-(14).

KOETTIMEN IRROTTAMINEN JA HAVITTAMINEN
16.  Sulje N,0-pullo kdantamalld venttiili kokonaan mydtapaivdan.

17. Poista paine jrjestelmstd kokonaan vetamalld N,0:n manuaalista poistonuppia tai painamalla N,0-poistokytkintd
KONSOLIN takaosassa.

A HUOMIO: Varmista, ettd KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yritat irrottaa KOETTIMEN. Paineistetun kaasun dkillinen
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikd voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU DISPOSITIF
CONFIGURATION DU SYSTEME

A ATTENTION : la SONDE est uniquement compatible avec I'AtriCure cryolCE BOX. Ne pas utiliser la SONDE avec un autre
systeme, afin d'éviter toute blessure et/ou tout dommage matériel.

ATTENTION : ne pas restreindre, plier, serrer ou endommager de quelque maniére que ce soit la section malléable de la
SONDE ou du tube, car cela pourrait interrompre le trajet de 'alimentation en gaz, empéchant la SONDE de geler et/ou de dégeler
correctement.

A ATTENTION : respecter les consignes standards de manipulation et de stockage sirs des réservoirs de gaz haute pression.
ATTENTION : I'oxyde de diazote gazeux doit étre évacué de maniére sécurisée. Respecter les consignes standards de

I'hdpital concernant les taux de concentration autorisés.

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

2. Tournerla vanne de la bouteille de N0 a fond dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour l'ouvrir. Veérifier que la
pression est d'au moins 4 826 kPa (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 de
I'emballage selon la technique stérile standard.

AAVERTISSEMENT A

Sil'emballage stérile tombe et/ou est endommagé ou si la barriere stérile est rompue, jeter le dispositif et NE PAS UTILISER.

La rupture de la barriére stérile peut entrainer une infection.

18, Irrota KOETIN KONSOLISTA ja havits.
Avmnus A

VAIN KERTAKAYTTOINEN. EI SAA kéyttda, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéytts, -kasittely tai -sterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potilaan
vahingoittumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, -kdsittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien, mutta ei ndihin rajoittuen,
tartuntataudin(-tautien) siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilastapaturmaan,

potilaan sairastumiseen tai kuolemaan.

HAVITTAMINEN
Kayton jalkeen tama laite on kasiteltava ldakinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti.
SSCP

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd loytyy laakinndllisia laitteita koskevasta eurooppalaisesta
tietokannasta (Eudamed) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kayttamalla seuraavaa Basic UDI-DI -hakuavainta:
“08401439000000000000007ZP".

VAKAVA VAARATILANNE

kaikki tahdn laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava AtriCure:lle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettdmistd. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se
on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettad joko
alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella
Idhetyksen siséllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset
kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykselta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdja vastaa timén tuotteen hyvéksyttévan tilan hyvéksymisestd ennen sen kayttod ja siitd, ettd tuotetta kaytetadn vain téssa
kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta védrinkdytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

VIANETSINTA

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

A ATTENTION : s'assurer que la CONSOLE est en mode READY 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 Ready (voir Figure 4 - Modes de fonctionnement du module ACM), raccorder
les connecteurs de la SONDE aux ports de la CONSOLE comme suit (voir Figure 2 - Raccordements de la sonde au
module ACM) :

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 d'échappement orange, insérer le connecteur
d'échappement de gaz orange, puis relécher le manchon de verrouillage.

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

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, I'écran du module ACM affiche E-H.

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

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

AAVERTISSEMENT A

Ne pas courber la section malléable de la SONDE en mode FREEZE ou DEFROST. 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.

Sulata manuaalisesti laittamalla lamminta
suolaliuosta kudokseen ja koettimeen tarpeen
mukaan.

KOETIN ei saavuta haluttua
sulatuslampdtilaa jaddytyksen jalkeen.

Tukkeutunut kaasun syGttoreitti.

KOETIN ei saavuta asianmukaista N,0-pullo vahissd tai tyhja. Vaihda vahissa oleva tai tyhjd N,0-pullo.

lampotilaa. Kaasua ei virtaa, letkut ovat Varmista, ettd KOETTIMEN letku ei ole
rajoitettuja puristunut.
Kaasuvuoto KOETTIMEN varressa tai | Vaihda KOETIN.
letkussa.
N,0-pullon sdilitn venttiili on kiinni. | Avaa N,0-pullon séilion venttiili taysin.
KONSOLIN néytdssa nakyy ---. Lampdparin liittimet eivét kunnolla | Kytke lampdparin liittimet kunnolla KONSOLIN
kytkettyind KONSOLIIN. liitantddn.
KOETTIMEN sisdiset johdot ovat Vaihda KOETIN.
katkenneet.

KONSOLI lukee positiivisia lampétiloja | Lampdparin liittimet on kytketty | Kytke [impdparin liittimet vastaavan varisiin
ablaation aikana. vadrinpdin (punainen mustaan). | KONSOLIN liitantdihin.

KONSOLIN ndytdssé nakyy vikakoodi, Katso KONSOLIN kéyttdopas.
virhekoodi, huoltoa tarvitaan tai pullon
alhaisen paineen valo.

MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM®

USAGE PREVU

La sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM® est congue pour le traitement des arythmies cardiaques en atteignant des
températures controlées allant de -50 °C (-58 °F) a -70 °C (-94 °F). La SONDE est un instrument cryochirurgical stérile, a usage
unique congu pour étre utilisé avec le module AtriCure Cryo Module (ACM).

MODE D’EMPLOI

L'utilisation de la sonde cryolCE cryoFORM est indiquée pour le traitement cryochirurgical des arythmies cardiaques par le gel des
tissus cibles, créant ainsi une réaction inflammatoire (cryonécrose) qui bloque Ia trajectoire de conduction électrique.

CONTRE-INDICATIONS
Il nexiste aucune contre-indication connue.
DESCRIPTION DU SYSTEME

La sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM AtriCure crée des Iésions par cryoablation dans les tissus en délivrant une source
d'énergie cryogénique d'oxyde nitreux (N,0) de la console a Iextrémité de la sonde connectée. Le systéme permet de controler la
température de formation des lésions qui est inférieure a -40 °C (-40 °F).

Le systeme est composé des éléments suivants :

1. Sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM a usage unique (appelée ci-aprés SONDE).
2. AtriCure cryolCE BOX (appelée ci-aprés CONSOLE).
3. Composants de AtriCure cryolCE BOX et bouteille de gaz NZO (non fournis).

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le SONDE est un dispositif a usage unique. La tige de la sonde est malléable et peut étre mise en forme par I'utilisateur.

A ATTENTION : cesserimmédiatement I'utilisation en cas de suspicion de bréche dans la SONDE afin d'éviter la libération de
gaz N, 0 sous pression et de ne pas blesser le patient ou I'utilisateur.

5. Avantla mise en forme, veiller a ce que la CONSOLE soit en mode READY (Prét) selon Figure 4 ([a] Mode READY (vert),
[b] mode FREEZE (bleu), [c] mode DEFROST (orange)).

6. Retirer (RETRACT) la poignée et la tige rigide de la SONDE pour exposer la section malléable de la SONDE.
Voir Figure 3 - Retrait de la sonde : Retrait de a poignée et de la tige rigide de la SONDE.

A ATTENTION : la section malléable de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; si plus de 4 courbures sont
prévues, il est recommandé d'utiliser une deuxiéme SONDE.

MISE EN FORME DE LA TIGE RIGIDE DE LA SONDE

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

A ATTENTION : ne pas utiliser la SONDE si elle est endommagée, car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement
du dispositif. des courbures répétées au méme endroit pourraient endommager la tige rigide de la SONDE. La SONDE a une
durée de vie fonctionnelle limitée ; au-dela de 7 cycles de courbure de la tige rigide de la sonde, il est recommandé d'utiliser une
deuxieme 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°C(32 °F) ou 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 7 cycles de congélation/décongélation, il est
recommandeé d'utiliser une deuxiéme sonde.

7. 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 FREEZE. Attendre que le systeme effectue un cycle
de FREEZE et DEFROST, ou avancer manuellement via le bouton Activation.

8. Pendant le cycle FREEZE, s'il y a des fuites dans le connecteur d'admission bleu/d'échappement 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.

AAVERTISSEMENT A

Sassurer que la CONSOLE est en mode READY et que la température de la SONDE est supérieure a 0 °Cavant qu'elle nentre en

contact avec le tissu, afin d‘éviter une cryoadhésion involontaire.

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

10. Diriger la SONDE vers le site d'ablation cible :
a) ldentifier le site 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.

MISE AU REBUT
Apreés utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et éliminé selon le protocole de I'hdpital.
RSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif se trouve dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed en utilisant la clé de recherche UDI-DI de base
suivante : « 08401439000000000000007ZP ».

INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a AtriCure et a 'autorité compétente de 'Ftat membre
ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

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 aupres
de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s‘assurer qu'il est
utilisé uniquement 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 tenu 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 dégéts matériels.

DEPANNAGE

PROBLEME CAUSE POTENTIELLE SOLUTION

La SONDE n'atteint pas la température | Chemin d'alimentation en gaz bouché. | Décongeler manuellement en appliquant
de dégivrage souhaitée aprés la du sérum physiologique chaud sur les
congélation. tissus et la sonde si nécessaire.

La SONDE n‘atteint pas la température | Bouteille de N,0 vide ou presque
appropriée. épuisée.

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

Le gaz ne sécoule pas/la tubulure est | Vérifier que la SONDE n'est pas pincée.
entravée.

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

Vanne de bouteille de N,0 fermée.

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

Les connecteurs du thermocouple ne | Brancher les connecteurs de thermocouple
sont pas complétement branchésala | a fond dans les ports de la CONSOLE.
CONSOLE.

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

La CONSOLE affiche «---».

La CONSOLE lit la température positive | Les connecteurs de thermocouple sont | Brancher les connecteurs de thermocouple
pendant I'ablation. branchés a I'envers (rouge a noir). dans les ports de la CONSOLE de couleur
correspondante.

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

UPUTEZA UPORABU HRVATSKI

Sonda za krioablaciju cryolCE cryoFORM®

NAMJENA

Sonda za krioablaciju cryolCE cryoFORM osmisljena je za lijecenje sréanih aritmija postizanjem regulirane temperature u rasponu
od —50 °C (58 °F) do —70 °C (~94 °F). SONDA je sterilan, jednokratan kriokirurski instrument osmisljen za uporabu uz modul
AtriCure Cryo (ACM).

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sonda za krioablaciju cryolCE cryoFORM indicirana je za uporabu u kriokirurskom lije¢enju sréanih aritmija zamrzavanjem ciljnih
tkiva, Sto dovodi do upalne reakdije (krionekroze) koja sprjecava put za provodnju elektricnih impulsa.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPIS SUSTAVA

Sonda za krioablaciju cryolCE cryoFORM drustva AtriCure stvara krioablacijske lezije u tkivu dovodenjem kriogene energije

u obliku dusikova oksida (N.0) od konzole do vrha prikljucene sonde. Sustav osigurava kontroliranu temperaturu za stvaranje
lezija, koja je niza od —40 °C (—40 °F).

Sustav se sastoji od sljedecih komponenata:

1. Jednokratna sonda za krioablaciju cryolCE cryoFORM (dalje u tekstu SONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (dalje u tekstu KONZOLA).
3. Komponente jedinice AtriCure cryolCE BOXi plinska boca za N,0 (nije isporucena).

OPIS PROIZVODA
SONDA je proizvod za jednokratnu uporabu. Osovina sonde je savitljiva i korisnik ju moZe oblikovati.
SPECIFIKACIJE U POGLEDU OKOLISA

/ A \ UPOZORENJE / ' \

Nemojte savijati savitljivi dio SONDE tijekom rada u nacinu rada ZAMRZAVANJE ili ODMRZAVANJE. Tako mozete uzrokovati

propustanje plina pod visokim tlakom i potencijalno uzrokovati perforacije tkiva, nezeljeno ostecenje ili ozljede korisnika.

A OPREZ: odmah prestanite upotrebljavati ako sumnjate da je integritet SONDE narusen kako biste izbjegli ispustanje plina
N,0 pod tlakom i ozljede pacijentaili korisnika.

5. Prije oblikovanja provjerite je li KONZOLA u nacinu rada PRIPRAVNOST kao $to je prikazano na slici Figure 4 ([a] Nacin rada
PRIPRAVNOST (zeleno), [b] Nacin rada ZAMRZAVANJE (plavo), [c] Nacin rada ODMRZAVANJE (narancasto)).

6. lzvucite (RETRACT) rucku SONDE i évrstu osovinu SONDE tako da savitljivi dio SONDE postane vidljiv.
Pogledajte sliku Figure 3 — Izvlacenje sonde: Izvlacenje rucke i ¢vrste osovine SONDE.

A OPREZ: savitljivi dio SONDE ima ogranicen uporabni vijek; ako ga namjeravate savijati viSe od 4 puta, preporucuje se
uporaba druge SONDE.

OBLIKOVANJE CVRSTE 0SOVINE SONDE

A OPREZ: distalni kraj cvrste osovine SONDE ne smijete saviti za vise od 5 cm (2,0 in¢a) u odnosu na ravno stanje, u skladu
s prikazanim na slici Figure 5 — Preporuceno savijanje Evrste osovine SONDE.

A OPREZ: nemojte upotrebljavati SONDU ako je ostecena jer to moZe uzrokovati neispravnost proizvoda. Opetovano
savijanje na istom mjestu moZe dovesti do ostecenja Cvrste osovine SONDE. SONDA ima ograniceni uporabni vijek, a ako ¢vrstu
osovinu sonde namjeravate savijati vie od 7 puta, preporucuje se uporaba druge sonde.

1IZVRSAVANJE KRIOABLACIJE S POMOCU SONDE

NAPOMENA: SONDA vrdi ablaciju tkiva s pomocu kriogene energije koja se dovodi do savitljivog dijela SONDE. Do krioadhezije
savitljivog dijela SONDE i tkiva moZe doci kad SONDA dosegne temperaturu od 0 °C (32 °F) ili nizu. Drugi dijelovi SONDE,
ukljucujudi cvrstu osovinu SONDE, mogu postati hladni i njima treba rukovati s odgovaraju¢im oprezom.

A OPREZ: nemojte upotrebljavati SONDU ako je ostecena jer to moze uzrokovati neispravnost proizvoda. SONDA ima
ograniceni uporabni vijek; ako namjeravate izvrsavati vise od 7 ciklusa zamrzavanja/odmrzavanja, preporucuje se uporaba
druge sonde.

7. Dok je SONDA u zraku, ispunite sustav s pomocu ciklusa predzamrzavanja: Postavite mjerac viemena za ablaciju KONZOLE
na 30 sekundi i pritisnite gumb za aktivaciju kako biste pokrenuli nacin rada ZAMRZAVANJE. Cekajte da sustav obavi ciklus
ZAMRZAVANJA i ODMRZAVANJA ili ru¢no mijenjajte nacine rada s pomocu gumba za aktivaciju.

8. Ako dode do propustanja kod plavog prikljucka za dovod / narancastog prikljucka za ispuh tijekom ciklusa ZAMRZAVANJA,
Cut ¢e se zvuk istjecanja plina i/ili ¢e se na prikljuccima pojaviti znakovi zamrzavanja. Zamijenite proizvod prije nastavka

s postupkom.
/ A \ UPOZORENJE / k \

Pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada PRIPRAVNOST i da je temperatura SONDE visa od 0 °C prije dodirivanja tkiva kako

biste izbjegli nezeljenu krioadheziju.

@ HASZNALATI UTASITAS MAGYAR

cryolCE cryoFORM® cryoablécios szonda
RENDELTETES

A cryolCE cryoFORM krioablacios szondaja szivritmuszavarok kezelésére alkalmas, —50 °C (—58 °F) és —70 °C (—94 °F) kozotti
szabalyozhat6 hdmérséklettel. A SZONDA steril, egyszer hasznélatos kriosebészeti mszer, amely az AtriCure Cryo Module (ACM)
késziilékkel hasznalhato.

A HASZNALAT JAVALLATAI

A cryolCE cryoFORM krioabldcios szondaja szivritmuszavarok kriosebészeti kezelésére javallt, a célszovetek lefagyasztésaval
gyulladdsos valaszreakciot (krionekrézist) hoz Iétre, amely elzérja az elektromos vezetési Gtvonalat.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
ARENDSZER ISMERTETESE

Az AtriCure cryolCE cryoFORM krioabléciés szondaja krioablaciés |éziokat hoz Iétre a szovetekben azaltal, hogy kriogén nitrogén-
oxid (N,0) energiaforrdst juttat a konzolrol a csatlakoztatott szonda hegyéhez. A rendszer szabdlyozott, —40 °C (~40 °F) alatti,
16zi6k |étrehozdsdra alkalmas hémérsékletet biztosit.

Arendszer a kovetkezd osszetevékbal ll:

1. Egyszer haszndlatos cryolCE cryoFORM krioabldcids szonda (a tovabbiakban: SZONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (a tovabbiakban: KONZOL).
3. AtriCure cryolCE BOX alkatrészek és NZO gdzpalack (nem tartozék).

ATERMEK LEIRASA
A SZONDA egyszer hasznélatos eszkdz. A szonda szdra alakithatd, a felhaszndld formdzhatja.
KORNYEZETI FELTETELEK

A VIGYAZAT! A

A szovetek sériilésének elkeriilése érdekében ne alkalmazzon tilzott erét a SZONDA hasznélatakor.

Ne hasznélja a SZONDAT a dobogd sziv belsejében 1évé szovetek lefagyasztaséra. A SZONDA hasznélata a dobogé sziv
belsejében lév szovetek lefagyasztasara a péciens stlyos sériiléséhez vezethet.

A szivsebészeti beavatkozasok mechanikusan ritmuszavarokat idézhetnek el6.

A koszortiereket érint6 krioablacio Klinikailag jelentds artériaszikiiletekkel jart egyiitt. Nem ismert, hogy a SZONDAVAL
végzett krioabldcionak van-e ilyen hatédsa, de mint minden ilyen eljdrésndl, a krioablacid sordn is ligyelni kel arra,

hogy a lehetd legkisebbre csokkentsiik a koszorterekkel vald felesleges érintkezést.

1. Avisszahtzhatd fogantyu segitségével gyakoroljon gyengéd nyomést a SZONDA alakithatd részére, és a fagyasztasi ciklus
befejezéséig keriilje a SZONDA barmilyen mozgésat.

12. Kozvetlen vizualizacié mellett gydz6djon meg arrdl, hogy a SZONDA alakithatd része és a SZONDA merev szdra nem
érintkezik-e més, nem abldciéra szant anatémiai képletekkel.

A VIDVORUN A

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef pessum leidheiningum, vidvdrunum og varddarreglum er ekki fylgt
getur pad leitt til skemmda & tekinu og/eda meidsla & sjiklingi.

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef ekki er fylgt vidvorunum CryolCE Box (ACM) styrikerfi,
vartidarrddstofunum, vorulysingu, fleedihrada og eiginleikum getur pad valdid skemmdum & teekinu og/eda
meidslum & sjuklingi.

Einungis haeft og rétt pjalfad heilbrigdisstarfsfolk atti ad nota KANNANN. Misbrestur & ad veita fyrirhugada medferd og/eda
alvarleg meidsli gaetu dtt sér stad vio dvideigandi notkun pessa taekis.

ACM ihlutirnir eru ekki hentugir til notkunar i naerveru eldfimrar svaefingarblondu sem getur valdid eldi eda sprengingu,
sem getur leitt til meidsla eda dauda notanda og sjiklings.

Geeta skal varddar hjé sjiklingum med grun um eda pekkt ofnaemi eda neemi fyrir nikkeli,
sem er til stadar i litlu magni i cryolCE cryoFORM kanna.

A VIGYAZAT! A

Miel6tt belép a fagyasztasi izemmédba, a nem kivant krioadhézid és/vagy krioablacid elkeriilése érdekében mindig
gy6zddjon meg arrdl, hogy a SZONDA alakithatd részének elhelyezése megfelel6-e, és nem érintkezik-e a SZONDA alakithato
része vagy a SZONDA merev szdra més szovetekkel.

CryolCE cryoFORM neminn inniheldur litid brot af kobalti sem er talid ahyggjuefni.

13. Nyomja meg az aktivalégombot, vagy hasznalja az opciondlis ACM ldbkapcsoléval kapcsolja be a FAGYASZTAS izemmédot a
kivant id6tartamra. A rendszer az abldcids id6zit6 lejrta utdn automatikusan &tvalt FAGYASZTAS izemmédbol KIOLVASZTAS

lizemmadra.
A VIGYAZAT! A

Krioadhézid alatt keriilje a PROBE mozgatdsat a szovetek véletlen kdrosoddsénak elkeriilése érdekében.

Uzemeltetés Térolés Széllités
Homérséklet: 10 °C (50 °F) és 40 °C Homérséklet: —29 °C (=20 °F) és 60 °C | Homérséklet: —29 °C (—20 °F) és 60 °C
(104 °F) kozott (140 °F) kozott (140 °F) kozott

Relativ pératartalom: 15-90% Relativ pératartalom: 15-85% Relativ pératartalom: 30-85%

Légkori nyomas: 9801050 kPA Légkari nyomds: 980—1050 kPA

N/A

(142-152 psi) (142-152 psi)

A CSOMAGOLAS TARTALMA
1. Egy(1) SZONDA

A SZONDAT STERILEN szallitjuk, és bontatlan, sértetlen csomagoldshan NEM PIROGEN. Csak egyszer hasznalhatd, ne sterilizalja
Gjra! Ujrafelhasznaldsa tilos!

FELHASZNALOK ES BETEGEK KORE

Az AtriCure cryolCE cryoFORM krioablécids szondaja olyan orvosi eszkdz, amelyet olyan tandsitott/engedéllyel rendelkez6 orvosok
hasznalnak, akik sziv- és mellkassebészeti sebészeti beavatkozasokat végeznek AtriCure miiszerekkel a szivritmuszavarban
szenvedd felndtt betegek kezelésére.

VART KLINIKAI ELONYOK

A cryolCE szondak klinikai elénye az ACM-mel a normélis szinuszritmus helyredllitasa és mentesséq a pitvari aritmiétol
(pitvarfibrillécio, pitvarlebegés és pitvari tachycardia).

A részletes biztonsdgi és teljesitményadatok az orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbézisdban (Eudamed) talélhaté, a Cryo
rendszer biztonsdgossaganak és klinikai teljesitményének dsszefoglaldsa (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
cim{ dokumentumban talalhatdk a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon az alébbi UDI-DI keresékulcs haszndlataval:
,08401439000000000000007ZP".

ELNEVEZESEK
Ez az utasités a kdvetkezéképpen utal a SZONDA jellemzGire (Iasd 1. abra — cryolCE cryoFORM® krioabléciés szonda).

A SZONDA JELLEMZOI

[1]  Cséesonk [6] Gazbemeneti csatlakozo
[2] Héérzékeld csatlakozoi [71 Gazkimeneti csatlakozd
[3] Behiizhatd fogantyu [8] Véddcsd

[4] Merev SZONDA szdr
[5] A SZONDA alakithatd szakasza

14.  Vérjon, amig a SZONDA hémérséklete 0 °C (32 °F) folé nem melegedett, miel6tt megprobdlnd eltévolitani a SZONDA
alakithat részét az ablacid helyérdl vagy elmozditani SZONDA merev szérat.

A FIGYELEM! Legyen dvatos, amig a KONZOL kiolvasztdsi izemmddban van, mivel a N,0 gdz kiszell6ztetése sordn a SZONDA
eléggé lehdlhet ahhoz, hogy krioadhéziét okozzon.

MEGJEGYZES: Ha a SZONDA nem éri el a kivant KIOLVASZTASI hémérsékletet, sziikség szerint alkalmazzon meleg, steril séoldatot
a szoveten és a SZONDA kdmyékén.

15. Miutan a KONZOL készenléti izemmaddba kapcsolt, és a SZONDA homérséklete 0 °C (32 °F) folé emelkedett, ismételje meg a
(9)—(14) Iépéseket tovabbi krioabldcids lézidk létrehozasahoz.

A SZONDA LEVALASZTASA ES ARTALMATLANITASA
16. A szelepet teljesen jobbra elforditva zdrja el a N,0 palackot.

17. Arendszer teljes nyomdsmentesitéséhez hizza meg a piros N,0 manudlis kimeneti gombot, vagy nyomja meg a KONZOL
hatuljan lévé N,0 kimeneti kapcsol6t.

AFIGYELEM! Gydz6djon meg réla, hogy a KONZOL készenléti izemmddban van, miel6tt megprobdlnd levalasztani a
SZONDAT. A nyomas alatt [év6 gaz hirtelen felszabaduldsa a SZONDA visszaugrésat okozhatja, ami sériilést okozhat a kezel6nek
vagy a paciensnek.

18. Hzza ki a KONZOLBOL a SZONDAT, és selejtezze le.

NOTKUNARLEIDBEININGAR BUNADAR
UPPSETNING KERFISINS

AVARUD: KANNINN er adeins samhafur vid AtriCure cryolCE BOX-eininguna. Ekki nota KANNA med neinu 6dru kerfi til ad
koma i veg fyrir meidsl og / eda skemmdir & binadi.

VARUD: Ekki takmarka, kinka, klemma eda skemma & annan hatt sveigjanlegur hluti af KANNA eda slonguna, par sem
petta getur klemmt eda rifid gagnslddina og komid i veg fyrir ad KANNI frysti og / eda leysi rétt.

AVARUD: Fylgid hefdbundnum leidbeiningum um 6rugga medhdndlun og geymslu héprystigaskdta.

AVARUD: Tryggja parf 6ruggt uttak fyrir nituroxidgas. Fylgid hefdbundnum leidbeiningum sjukrahdss um leyfilegan styrk.

1. Settu upp og kveiktu a STIORNBORD og naudsynlegum fylgihlutum. Leidbeiningar um uppsetningu og notkun
STJORNBORD, svo og taeknilega lysingu a kerfinu, eru itarlegar i notendahandbok cryolCE BOX™.

2. Sniid loka N,O geymisins alla leid rangsaelis til ad opna. Stadfestu ad minnsta kosti 4826 kPa(700psi) eftir videigandi
hlynunartimabil.

3. Athugadu umbuadir teekisins til ad tryggja ad safing vorunnar hafi ekki verid skert. Fjarlaegdu KANNA dr pakkningunni med

venjulegri seefori taekni.
Avmvﬁnun A

Fargid taekinu og NOTID bAD EKKI ef saefou umbudirnar eru skemmdar, ef pad hefur fallid eda ef sefingarinnsigli hefur

verid rofid. Ef seefingarinnsigli hefur verid rofid getur bad leitt til sykingar.

A VIGYAZAT! A

KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS! Ujrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy djrasterilizalni TILOS! Az Gjrafelhasznalds,
Gjrafeldolgozds vagy Ujrasterilizélds veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, illetve az eszkoz meghibasodasat
okozhatja, ami a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az tjrafelhasznalds, Ujrafeldolgozds vagy
Gjrasterilizélds az eszkbz szennyezdésének és/vagy a beteg fertdzddésének vagy keresztfertézésének kockazatat is okozhatja,
beleértve, de nem kizdrdlagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrdl a mésikra torténg atvitelét.

Az eszkoz szennyezddése a beteq sériiléséhez, meghetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

9. Postavite mjerac vremena za ablaciju na Zeljeno vrijeme ablacije. Mjerac vremena obicno je unaprijed postavljen na
120 sekundi.

10.  Uvodite SONDU na Zeljeno mjesto za ablaciju:
a) Utvrdite ciljno mjesto.
b) Uvedite savitljivi dio SONDE kroz urez odgovarajuce velicine do cilja.

) Pod izravnim vizualnim nadzorom postavite savitljivi dio SONDE na ciljno tkivo.

A UPOZORENJE A

Tijekom uporabe SONDE nemojte primjenjivati prekomjernu silu kako biste izbjegli ozljede tkiva.

SONDU nemojte upotrebljavati za zamrzavanje tkiva unutar srca koje kuca. Ako se SONDA upotrebljava za zamrzavanje tkiva
unutar srca koje kuca, to moZe dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

Kardiokirurski postupci mogu mehanicki izazvati aritmije.

Krioablacija koja ukljucuje koronarne Zile povezana je s nastankom Klinicki znacajne aortne stenoze.
Nije poznato hoce i krioablacija s pomocu SONDE dovesti do jednakog ishoda, no prilikom svakog takvog postupka potrebno

je biti oprezan kako bi se doticaj s koronarnim Zilama tijekom krioablacije sveo na minimum.

A VIGYAZAT! A

Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa végig VALAMENNY utasitast! Az utasitasok, figyelmeztetések és Gvintézkedések be
nem tartdsa a késziilék karosodasahoz és/vagy a pciens sériiléséhez vezethet.

Hasznélat ELOTT figyelmesen olvassa végig VALAMENNYI utasitést! A CryolCE Box (ACM) konzol figyelmeztetések,
dvintézkedések, termékleirasok, dramldsi sebességek és funkciok figyelmen kiviil hagyésa a késziilék karosodasahoz és/vagy
a paciens sériiléséhez vezethet.

A PROBE eszkdzt csak megfeleld képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész haszndlhatja. A késziilék nem megfeleld
haszndlata esetén a tervezett terépia elmaraddsa és/vagy silyos sériilés kbvetkezhet be.

Az ACM Bsszetevdi nem alkalmasak gydlékony érzéstelenitd keverék jelenlétében torténd haszndlatra, amely tiizet vagy
robbandst okozhat, igy a felhasznélé és a beteg sériiléséhez vagy haldléhoz vezethet.

A nikkellel szembeni ismert vagy gyanitott allergidban vagy tilérzékenységben szenvedd felhasznaloknak koriiltekintden
kell eljérniuk, mivel a cryolCE BOX cryoFORM szondéban kis mennyiségben jelen van.

A cryolCE cryoFORM szonda kis mennyiséqi kobaltot tartalmaz, amely aggodalomra okot adé anyagnak mindsiil.

11, S pomocu rastezljive rucice vrsite lagani pritisak na savitljivi dio SONDE i izbjegavajte pomicanje SONDE prije zavr3etka
ciklusa zamrzavanja.

12.  Izravnim vizualnim nadzorom pobrinite se da savitljivi dio SONDE i ¢vrsta osovina SONDE nisu u dodiru s drugim
anatomskim strukturama koje nisu predvidene za ablaciju.

A UPOZORENJE A

Prije pokretanja nacina rada, Zamrzavanje” uvijek potvrdite da je savitljivi dio SONDE postavljen na Zeljeno mjesto i da nije
prisutan nezeljeni dodir tkiva sa savitljivim dijelom SONDE ili ¢vrstom osovinom SONDE kako biste sprijecili

nezeljenu krioadheziju i/ili krioablaciju.

13.  Pritisnite gumb za aktivaciju ili opcionalnu noznu sklopku modula ACM kako biste pokrenuli nacin rada ZAMRZAVANJE u
Zeljenom vremenu trajanja. Sustav ¢e automatski provoditi ciklus ZAMRZAVANJA i ODMRZAVANJA nakon isteka mjeraca

vremena za ablaciju.
/ A \ UPOZORENJE / ‘ \

Obratite paznju kako ne biste pomicali SONDU dok je krioadhezija moguca kako biste izbjegli nezeljena ostecenja tkiva.

Radna/radni Skladistenje Prijevoz

Temperatura: od 10 °C (50 °F) do
40°C(104 °F)

Temperatura: od —29 °C (-20 °F) do Temperatura: od —29 °C (-20 °F) do
60 °C(140 °F) 60 °C (140 °F)

Relativna vlaznost: od 15 % do 90 % Relativna vlaznost: od 15 % do 85 % Relativna vlaznost: od 30 % do 85 %

Atmosferski tlak: od 980 do 1050 kPA
(od 142 do 152 psi)

Atmosferski tlak: od 980 do 1050 kPA

(od 142 do 152 psi) Nije primjenjivo

SADRZAJ PAKIRANJA
1. Jedna (1) SONDA

SONDA se isporucuje STERILNA i NEPIROGENA u neotvorenoj i neostecenoj ambalazi. Samo za jednokratnu uporabu, nemojte
ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati.

PREDVIDENI KORISNIK I CILJANA POPULACLJA

Sonda za krioablaciju cryolCE cryoForm drustva AtriCure medicinski je proizvod koji smiju upotrebljavati certificirani/licencirani
lijecnici koji provode kardiotorakalne kirurske zahvate s pomocu instrumenata AtriCure za lijeenje odraslih pacijenata sa sr¢anim
aritmijama.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

Klinicka je korist sondi cryolCE s modulom ACM ponovno uspostavljanje normalnog sinusnog ritma i zaustavljanje aritmije atrija
(fibrilacija atrija, treperenje atrija i tahikardija atrija).

Detaljne informacije o sigurnosti i ucinkovitosti pronadite u sazetku o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) proizvoda
Cryo u europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/
eudamed s pomocu kljuca za pretraZivanje osnovnog jedinstvenog identifikatora proizvoda (UDI-DI) navedenog u nastavku:
,08401439000000000000007ZP".

NAZIVLIE
Ova uputa odnosi se na znacajke SONDE u skladu sa sljedecim (pogledajte sliku 1 — Sonda za ablaciju cryolCE cryoFORM® CRYO).

INACAJKE SONDE

[11 Spojni element [6] Konektor za dovod plina
[2] Temperaturni konektori [71 Konektor za odvod plina
[3] Rastezljiva rucka [8] Cijevi

[4] Cvrsta osovina SONDE
[5] Savitljivi dio SONDE

14. Cekajte dok temperatura SONDE ne bude iznad 0 °C (32 °F) prije nego $to pokusate ukloniti savitljivi dio SONDE iz mjesta
ablacije ili pomaknuti ¢vrstu osovinu SONDE.

A OPREZ: budite oprezni kada je KONZOLA u nacinu rada, 0dmrzavanje” jer se tijekom prozracivanja plina N,0 SONDA moze
dovoljno ohladiti da uzrokuje krioadheziju.

NAPOMENA: ako SONDA ne postigne Zeljenu temperaturu ODMRZAVANJA, po potrebi nanesite toplu fiziolosku otopinu na
podrugje tkiva i SONDE.

15. Nakon Sto KONZOLA pocne raditi u nacinu rada,,Pripravnost”i temperatura SONDE poraste iznad 0 °C (32 °F), ponovite
korake od (9) do (14) ako Zelite stvoriti dodatne krioablacijske lezije.

ODVAJANJE SONDE | ODLAGANJE SONDE U OTPAD
16.  Zatvorite bocu za N, 0 tako da okrenete ventil u potpunosti u smjeru kazaljke na satu.

17. Povucite crveni regulator za ruéniispuh za N0 li pritisnite sklopku za ispuh za N,0 na stranjoj strani KONZOLE kako biste
u potpunosti otpustili tlak iz sustava.

A OPREZ: prije pokusavanja odvajanja SONDE pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada, Pripravnost”. Naglo otpustanje
plina pod tlakom moze uzrokovati trzaj SONDE, $to moZe dovesti do ozljede rukovatelja ili pacijenta.

18.  Odvojite SONDU od KONZOLE i odlofite je u otpad.

AKESZULEK HASZNALATI UTASITASA
A RENDSZER BEALLITASA

A FIGYELEM! A SZONDA csak az AtriCure cryolCE BOX berendezéssel kompatibilis. A sériilések és/vagy a berendezés
kérosoddsanak elkeriilése érdekében ne hasznélja a SZONDAT més rendszerrel!

A FIGYELEM! Ne sziikitse, ne gy(irje, ne szoritsa be, ne szoritsa le, és ne sértse meg més médon a SZONDA alakithat6
szakaszat és a véddcsovet, mivel ez megszakithatja a gézellatds dtjat, és megakadalyozhatja, hogy a SZONDA megfelelden
fagyasszon és/vagy leolvasszon.

FIGYELEM! Kdvesse a nagynyomési géztartalyok biztonsdgos kezelésére és téroldsara vonatkoz éltaldnos irdnyelveket.
FIGYELEM! A nitrogén-oxid gdzt biztonsdgosan el kell szivni. A megengedett koncentracidszintekre vonatkozdan kévesse

az éltaldnos kérhdzi irdnyelveket.

1. Telepitse és kapcsolja be a KONZOLT és a sziikséges alkatrészeket. A KONZOL telepitésére és iizemeltetésére vonatkozé
utasitasokat, valamint a rendszer miszaki leirdsat a cryolCE BOX™ felhasznaldi kézikonyv tartalmazza.

2. AzN,0 palack tartdlyszelepét nyitashoz forditsa el teljesen az dramutaté jérdsaval ellentétes irdnyba. Ellenérizze, hogy a
megfeleld felmelegedési idd utdn a nyomas legaldbb 4826 kPa (700 psi) legyen.

3. Azeszkdz csomagoldsanak atvizsgaldsaval gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék sterilitdsa nem sériilt. Standard steril
eljérasok betartasaval vegye ki a SZONDAT a csomagoldshél.

A VIGYAZAT! A

Ha a steril csomagolds leesik és/vagy megsériil, vagy a sterilitasi hatar megsériil, dobja ki az eszkozt, és NE HASZNALJA.

A sterilitdsi hatar megsértése fertdzéshez vezethet.

A UPOZORENJE A

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU. NEMOJTE ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze narusiti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara
proizvoda, $to moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
moZe dovesti i do rizika od kontaminacije i/ili do infekcije ili krizne infekcije pacijenta, ukljucujuci, izmedu ostaloga, prijenos

zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

A FIGYELEM! Miel6tt megprébalna csatlakoztatni a SZONDAT, gy6z6djon meg réla, hogy a KONZOL készenléti iizemmodban
van. A nyomds alatt Iévé gaz hirtelen felszabaduldsa a SZONDA visszaugrasat okozhatja, ami sériilést okozhat a kezeldnek vagy a
pdciensnek.

4, AKONZOL készenléti izemmaddban (lasd 4. abra — ACM miikodési modok), csatlakoztassa a SZONDA csatlakozéit a KONZOL
aljzataihoz az alabbiak szerint (Iasd 2. dbra — A szonda csatlakoztatdsa az ACM-hez):

a) lllessze a kék gazbemeneti csatlakozot a kék bemeneti aljzatba.

b) A narancssarga kimeneti aljzaton 1évd reteszel6hiively visszanyomésa kbzben helyezze be a narancssarga
gdzelszivd csatlakoz6t, majd engedje el a reteszelhiivelyt.

) Atomldk csatlakozéinak 6vatos meghtzasaval ellendrizze, hogy a gézbemeneti és -kimeneti csatlakozok
kapcsolédnak-e.

Helyezze a héérzékeld piros és fekete csatlakozéit az azonos szinii termoelem-aljzatokba.

MEGJEGYZES: Megfeleld csatlakoztatds esetén az ACM kijelzi a SZONDA aktualis hémérsékletét. Ha nincs csatlakoztatva, akkor az
ACM kijelz6jén E-H lathato.

A SZONDA ALAKITHATO RESZENEK A KIVANT ALAKRA ALAKITASA

MEGJEGYZES: Formazés kizben inkabb egyenletes, hatérozott nyomast alkalmazzon, mint gyors, intenziv erét.

AAVERTISSEMENT A

Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin de ne pas Iéser le tissu.

Ne pas utiliser Ia SONDE pour geler les tissus a l'intérieur du cceur battant. L'utilisation de la SONDE pour geler les tissus a
lintérieur du coeur battant pourrait gravement blesser le patient.

Les interventions chirurgicales cardiaques peuvent entrainer des arythmies induites mécaniquement.

La cryoablation touchant les vaisseaux coronaires a été associée a une sténose artérielle consécutive cliniquement significative.
On ne sait pas si la cryoablation réalisée a I'aide de la SONDE présente le méme effet, mais comme pour toutes les interventions

A UPOZORENJE A

PRIJE uporabe pazljivo procitajte SVE upute. Nepridrzavanje ovih uputa, upozorenja i mjera opreza moze dovesti do ostecenja
uredaja i/ili ozljede pacijenta.
PRIJE uporabe pazljivo procitajte SVE upute. Nepostivanje upozorenja, mjera opreza, opisa proizvoda,
brzina protoka i znacajki konzole CryolCE Box (ACM) moze dovesti do oStecenja uredaja i/ili ozljede pacijenta.

SONDU smije upotrebljavati iskljucivo medicinsko osoblje s odgovarajucom obukom i kvalifikacijama.
Neispravna uporaba ovog proizvoda moZe dovesti do nemogucnosti pruzanja predvidene terapije i/ili ozbiljnih ozljeda.

Komponente modula ACM nisu prikladne za uporabu u prisutnosti zapaljive mjeSavine anestetika koja
moZze uzrokovati poZar ili eksploziju koja moZe izazvati ozljedu ili smrt korisnika i pacijenta.

Treba biti oprezan kod bolesnika u kojih se sumnja na alergiju ili preosjetljivost ili u kojih je poznata alergija ili
preosjetljivost na nikal, koji je prisutan u malim kolicinama u sondi cryolCE cryoFORM.

de ce type, appliquer le plus grand soin pour limiter tout contact inutile avec les vaisseaux coronaires pendant la cryoablation.

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

12, 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.

Sonda cryolCE cryoFORM sadrZava malen udio kobalta koji se smatra zabrinjavajucom tvari.

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.

13. Appuyer sur le bouton d'activation ou utiliser la pédale de commande de I'ACM optionnelle pour activer le mode FREEZE
pendant la durée souhaitée. Le systéme passe automatiquement du mode FREEZE au mode DEFROST apres I'expiration du

délai d'ablation.
AAVERTISSEMENT A

Veiller a éviter tout mouvement de la SONDE en présence de cryoadhésion, afin de ne pas endommager les tissus par

inadvertance.

14.  Attendre que la température de la SONDE soit remontée au-dessus de 0 °C (32 °F) avant d'essayer de retirer la section
malléable de la SONDE du site d'ablation ou de déplacer la tige rigide de la SONDE.

UPUTE ZA UPORABU PROIZVODA
POSTAVLJANJE SUSTAVA

A OPREZ: SONDA je kompatibilna samo s proizvodom AtriCure cryolCE BOX. Kako biste sprijecili ozljede i/ili Stetu na opremi,
nemojte upotrebljavati SONDU ni s kojim drugim sustavom.

OPREZ: nemojte ogranicavati, zakrivljivati, pritezati ili na drugi nacin ostetiti savitljivi dio SONDE ili cijevi jer na taj nacin
moZete preprijeciti put za dovod plina i sprijeciti funkciju ispravnog zamrzavanja ili odmrzavanja SONDE.

OPREZ: pridrzavajte se standardnih smjernica za sigurno rukovanje visokotlacnim plinskim spremnicima i skladistenje istih.
A OPREZ: dusikov oksid mora se odvoditi na siguran nacin. PridrZavajte se standardnih bolnickih smjernica za dopustenu

razinu koncentracije.

1. Ugradite i ukljucite KONZOLU i potrebne komponente. Upute za ugradnju i pokretanje KONZOLE, ukljucujuci i tehnicki opis
sustava, navedeni su u korisnickom priru¢niku za cryolCE BOX™.

2. Potpuno okrenite ventil spremnika za N,0 u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu kako biste ga otvorili. Provjerite je
li tlak najmanje 4826 kPa (700 psi) nakon odgovarajuceg razdoblja zagrijavanja.

3. Provjerite ambalazu proizvoda kako biste bili sigurni da sterilnost proizvoda nije narusena. Uklonite SONDU iz ambalaze
primjenom standardne sterilne tehnike.

ODLAGANJE U OTPAD

Nakon uporabe s ovim proizvodom treba postupati kao s medicinskim otpadom i odloZiti ga u otpad u skladu s bolnickim
protokolom.

SSCP

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je u europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(Eudamed) na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed s pomocu sljedeceg osnovnog jedinstvenog
identifikatora proizvoda (UDI-DI):,08401439000000000000007ZP".

OZBILJAN INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti drustvu AtriCure i nadleznom tijelu drZave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti drustvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od drustva AtriCure, Inc. zatraZiti
broj odobrenja za povrat robe (RGA). Ako je proizvod do3ao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se mora temeljito
odistiti i dezinficirati prije pakiranja. Proizvod je potrebno slati li u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se
sprijecilo ostecenje tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom vrste bioloske opasnosti
sadrZaja posiljke. Upute o ¢iscenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA,
mogu se zatraZiti od drustva AtriCure, Inc.

1ZJAVE 0 0GRANICENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se proizvod ne
upotrebljava vise puta.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za hilo kakav slucajni, posebni ili posljedicni gubitak, Stetu ili tro3ak
koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili troSak u vezi
s ozljedom pojedinca ili oStecenjem imovine.

RJESAVANJE PROBLEMA

A VIGYAZAT! A

Ne hajlitsa a SZONDA alakithaté részét FAGYASZTAS vagy KIOLVASZTAS iizemmadban.
Azzal nagy nyomds( gdzszivargast okozhat, amely potencidlisan szoveti perforacidhoz, nem szandékos sériiléshez vagy a

felhasznald sériiléséhez vezethet.

PROBLEM POTENCIJALNI UZROK RIESENJE

SONDA ne doseze Zeljenu temperaturu | Zaepljen put za dovod plina.
odmrzavanja nakon zamrzavanja.

Ruéno odmrznite tako da po potrebi na tkivo
i sondu dovodite toplu fiziolosku otopinu.

SONDA ne doseze pravilnu temperaturu. | Potpuno ili gotovo prazna boca Zamijenite gotovo ili potpuno praznu bocu
zaN0. zaN0.
2 2

A FIGYELEM! Ha a SZONDA sériilésének gyantja meril fel, azonnal hagyja abba a hasznélatot, hogy elkeriilje a nyomds
alatt Iévé N0 gz kiszabaduldsat és a péciens vagy a felhasznal6 sériilését.

5. Formazés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a KONZOL a 4. abra szerinti KESZENLET izemmédban van ([a] KESZENLET
tizemmad (zold), [b] FAGYASZTAS iizemmad (kék), [c] KIOLVASZTAS iizemméd (narancssarga)).

6. Huzza vissza (RETRACT) a SZONDA fogantyujat és a SZONDA merev szdrét, hogy a SZONDA alakithatd része ldthatéva valjon.
Lasd a 3. abrat — Szonda visszahtizésa: Fogantyt és a SZONDA merev szdrénak visszahizésa.

A FIGYELEM! A SZONDA alakithato részének élettartama véges; ha 4-nél tobb hajlitas sziikséges, ajanlott egy masodik
szonda hasznélata.

SZONDA MEREV SZARANAK ALAKITASA

A FIGYELEM! A SZONDA merev szdranak disztélis végét nem szabad 5 cm-nél (2,0 hiivelyknél) jobban meghajlitani az
egyenestdl, amint az 5. abran —SZONDA merev szdrédnak ajénlott hajlitésa lathato.

A FIGYELEM! Ne hasznélja a SZONDAT, ha sérilt, mert ez a késziilék meghibasodésahoz vezethet. Az ugyanazon a helyen
torténd ismételt hajlitds a SZONDA merev széranak sériilését okozhatjék. A SZONDA élettartama véges; ha a szonda merev széran
7-nél tobb hajlitdsi ciklus sziikséges, ajanlott eqy mésodik szonda haszndlata.

A SZONDA HASZNALATA KRIOABLACIOHOZ

MEGJEGYZES: A SZONDA a szoveteket a SZONDA alakithat6 részébe juttatott kriogén energiaval ablalja. A SZONDA alakithato
részének a szovethez valé krioadhézidja akkor fordulhat eld, ha a SZONDA hémérséklete eléri a 0 °C (32 °F) vagy az alatti értéket.
A SZONDA més részei, beleértve a SZONDA merev szérdt is, hidegek lehetnek, ezért megfeleld dvatosséggal kell kezelni azokat.

A FIGYELEM! Ne haszndlja a SZONDAT, ha sériilt, mert ez a késziilék meghibdsodasahoz vezethet. A SZONDA élettartama
véges; ha 7-nél tobb fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusra van sziikség, ajanlott egy mésodik szonda haszndlata.

7. HaaSZONDA levegdben van, jérassa a rendszert el6fagyasztdsi ciklussal: Allitsa a KONZOL ablacids iddzit6jét 30 masodpercre,
majd nyomja meg az aktivdld gombot a FAGYASZTAS iizemméd bekapcsoldsahoz. Vérja meg, amig a rendszer végrehaijtja a
FAGYASZTAS és KIOLVASZTAS ciklust, vagy manuélisan léptessen el6re az aktivélégomb segitségével.

8. AFAGYASZTAS ciklus alatt, ha a kék bemeneti/narancs kimeneti csatlakozd szivarog, a gézszivérgds hangja hallhat, és/vagy
a csatlakozokon dér jelenik meg. Az eljaras folytatdsa eldtt cserélje ki a késziiléket!

Plin ne protjece, protok kroz cijevi | Pobrinite se da cijevi SONDE nisu prignjecene.
je ogranicen.

Propustanje plina u osovini ili
cijevima SONDE.

Zamijenite SONDU.

A VIGYAZAT! A

A nem szandékos krioadhézid elkeriilése érdekében a szdvetekkel vald érintkezés el6tt gydzédjon meg arrdl,
hogy a KONZOL KESZENLET iizemmédban van, és a SZONDA hmérséklete 0 °C felett van.

Ventil boce za N 0 zatvoren je. U potpunosti otvorite ventil boce za N.0.

Na KONZOLI je prikazano,,--". Prikljucni termoelementa nisu u Ukopcajte prikljucke termoelementa do kraja

potpunosti ukopcani u KONZOLU. | u otvore KONZOLE.

Unutrasnje Zice SONDE prekinute su. | Zamijenite SONDU.

Na KONZOLI je tijekom ablacije prikazana | Prikljucci termoelementa ukopcani | Ukopcajte prikljucke termoelementa u otvore
pozitivna temperatura. su obrnuto (crveno u crno). KONZOLE odgovarajuce boje.

Na KONZOLI je prikazan kod kvara, kod | Pogledajte korisnicki prirucnik za KONZOLU.
pogreske, zahtjev za odrzavanje ili
svjetlo za niski tlak u boci.

9. Allitsa be az ablacios id6zit6t a kivant ablcids id6re. Az id6zit6 alapbedllitdsa 120 masodperc.
10. Navigalja a SZONDAT az ablacios célteriiletre:

a) Azonositsa a célteriiletet.

b) Vezesse a SZONDA alakithatd részét egy megfelelé méretii bemetszésen &t a célpontig.

) Kozvetlen megtekintés mellett Helyezze a SZONDA alakithaté részét a célszovetre tgy, hogy a sebész kdzvetleniil
léssa azt.

SELEJTEZES
Hasznélat utdn az eszkdzt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a kérhdzi protokoll szerint kell megsemmisiteni.
SSCP

Az eszkdz biztonségossagardl és Klinikai teljesitményérdl sz6l6 dsszefoglalé megtaldlhatd az orvostechnikai eszkozok
eurdpai adatbédzisaban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az alébbi UDI-DI keres6kulcs haszndlatdval:
,08401439000000000000007ZP".

SULYOS ESEMENY

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell az AtriCure vallalatnak és a felhasznal6 és/vagy a
beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

AHASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbol vissza kel kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szdllitds el6tt dru-visszakiildési engedély (RGA)
szamot kell kérni az AtriCure, Inc. vallalattdl. Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezéshe keriilt, a becsomagolds el6tt
alaposan meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell. A szallitas kozhen bekovetkezd sériilés elkeriilése érdekében a terméket

az eredeti vagy ezzel egyenértékii dobozban kell szdllitani, és a csomagoldson fel kell tiintetni az RGA-szdmot és a tartalom
biolégiai veszélyességének jelzését. A tisztitdsara és a csomagoldanyagokra, tobbek kbzott a szllitasi térolokra és a megfeleld
feliratozasra vonatkoz6 utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc. vallalattdl szerezhetdk be.

NYILATKOZAT

A felhaszndldk felelssége a haszndlat el6tt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd éllapotban van-e, valamint biztositani, hogy
a terméket csak az ebben a hasznlati utasitasban leirtaknak megfelel6en hasznaljak, tobbek kézott azt, hogy a terméket ne
hasznaljak fel djra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott nem véllal feleldsséget a termék szdndékos helytelen haszndlatdbol vagy
ismételt felhaszndlésabol eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért, beleértve
a személyi sériiléssel vagy anyagi karral kapcsolatos veszteségeket, karokat és kdltségeket.

HIBAKERESES

PROBLEMA LEHETSEGES OK MEGOLDAS

AVARUD: Gakktu tr skugga um ad STIORNBORD sé i TILBUIN mode ddur en i reynir ad tengja KANNI. Skyndileg losun &
gasi undir prystingi getur valdid pvi ad KANNI hristist aftur, sem getur skadad rekstraradila eda sjtkling.

4. Med STIORNBORD i tilbdin ham (sja mynd 4 - ACM Rekstrarstillingar), skaltu tengja KANNA vid stjornbordid 4 eftirfarandi
hdtt (sja mynd 2 kannatengingar vio ACM):

a) Settu blda gasinntakstengid i blau inntakshdfnina.

b) Medan pu ytir leesingarhylkinu aftur & appelsinugula dtblastursgéttina skaltu setja appelsinugult gasttblastengi
0g losa sidan leesihylkid.

) Gakktu tr skugga um ad inntaks- og Gtblasturstengin séu tengd med pvi ad toga varlega i tengdu slonguna.
Settu raudu og svortu hitastigstengin i hitastigsholurnar af samallit .

ATHUGID: begar ACM-einingin er rétt tengd synir hin hitastig KANNANS & hverjum tima. Ef tenging er ekki til stadar md sja E-H
4 ACM-einingunni.

MYNDA SVEIGJANLEGT SV/DI KANNA i VIDKOMANDI LOGUN
ATHUGID: Notadu stodugan, péttan prysting frekar en skjétan, akafan kraft medan pu sveigir binadinnn.

Avmvﬁkuu A

Ekki beygja sveigjanlegan hluta af KANNA medan & FRYSTA eda AFISA stillingu stendur. bad getur valdid gasprystingi med

miklum prystingi sem hugsanlega getur leitt til gotunar i vefjum, dviljandi skemmda eda averka & notanda.

A SZONDA nem éri el a kivént
kiolvasztasi hémérsékletet a fagyasztds
utén.

Eldugult a gdzellatés Gtvonala. Sziikség szerint manudlisan olvassza ki a

szoveteket és a szondat meleg séoldattal.

A SZONDA nem éri el a megfeleld
hémérsékletet. nyomdsa.

Ures az N,0 palack, vagy alacsonya | Cserélje ki az alacsony nyomds vagy ires
N,0 palackot.

A gdz nem dramlik, a csovek
beszdkiiltek.

Ellendrizze, hogy a SZONDA cstvei
nincsenek-e becsipddve.

Cserélje ki a SZONDAT.

Gazszivargds a SZONDA szérdban
vagy véddcsovében.

AzN.0 palack szelepe el van zdrva. | Teljesen nyissa ki az N,0 palack szelepét.

A KONZOL kijelz6jén ,---"1athato. A termoelem-csatlakozok nincsenek | Csatlakoztassa a termoelem-csatlakozdkat

teljesen bedugva a KONZOLBA. megfelelden a KONZOL aljzataiba.
A SZONDA belsg vezetékei szakadtak. | Cserélje ki a SZONDAT.

A KONZOL pozitiv hdmérsékletet olvas le | A termoelem csatlakozok forditva (satlakoztassa a termoelem-csatlakozokat a
az ablacid soran. vannak csatlakoztatva (piros-fekete). | KONZOL megfeleld szin(i aljzataihoz.

A KONZOL iizemzavarkddot, hibakddot | Lasd a KONZOL felhasznéléi kézikonyvét.
jelez, karbantartds sziikséges, vagy az
alacsony palacknyomés jelz6fény vildgit.

@ NOTKUNARLEIDBEININGAR [SLENSKA

cryolCE cryoFORM® frystikanni
FYRIRHUGADUR TILGANGUR

CryolCE cryoFORM frystikerfid er hannad til ad medhdndla hjartslattartruflanir med pvi ad nd stjérnad hitastigi 4 bilinu
-50°C (-58°F) til -70°C (-94°F). Kanninn er daudhreinsad, einnota frystiskurdarteeki sem hannad er til notkunar med AtriCure Cryo
einingu (ACM).

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

cryolCE cryoFORM-frystikanni er aetladur til notkunar vid skurdadgerdir med frystingu sem medferd vid hjartsléttartruflunum.
Hann frystir markvefinn, veldur bélgusvérun (vefjadrep vegna frystingar) og hindrar pannig leid rafboda um hjartad.

FRABENDINGAR
Engar frabendingar eru pekktar.
LYSING A KERFI

AtriCure cryolCE kerfid byr til frystikanna skemmdir i vefjum med pvi ad afhenda ldghitaorku, ndnar tiltekid nituroxid (N,0)
orkugjafa fra vélinni & toppinn 4 tengdu rannsakanum. Kerfid veitir styrdan myndun hitastigs sem er undir -40°C (-40°F).

Kerfid samanstendur af eftirfarandi ihlutum:

1. Einnota CryolCE CryoFORM Cryoablation kanni (visad til hér & eftir sem KANNI).
2. AtriCure cryolCE BOX (hér eftir nefnd STIORNBORD).
3. AtriCure cryolCE BOX ihlutir og N0 gashylki (fylgir ekki).

VORULYSING
KANNINN er einnota teeki. Kannaskaftid er sveigjanlegt og stydur vid métun af notandanum.
UUMHVERFIS ITARLEG UTLISTUN

AVARUD: Ef grunur leikur & broti i KANNA skal tafarlaust stddva notkun hans, par sem slikt kann ag valda bvi ad N,0

prystigas losni og valdi sjiklingi eda notanda skada.

5. Aduren bt myndar skaltu ganga tr skugga um ad STJORNBORDID sé i TILBUNUM ham & mynd 4 ([a] TILBUNUM ham
(greent), [b] FRYSTA ham (bl4tt), [c] AFFRYSTA ham (appelsinugult)).

6. Dragdu til baka (RETRACT) KANNA handfangid og stifa KANNA skaftid inn pannig ad métanlegi hluti KANNA komi i ljos. Sja
mynd 3 - Kanna afturkéllun: Handfang og stift KANNI skaft dregid inn.

AVARUD: Sveigjanlegt svaedi KANNA hefur takmarkadan liftima; ef fleiri en 4 beygjur eru tladar, er maelt med pvi ad nota
adra KANNA.

MYNDA STIFT SVADI SKAFTSINS

AVARUD: Fjarleega enda stifa KANNA skaftsins etti ekki ad beygja meira en 5 cm (2,0 tommur) fré beinum, eins og synt er i
mynd 5 - melt med stifum skaftbeygju KANNA.

AVARUD: Ekki nota KANNA ef pad er skemmt par sem pad getur valdid bilun i tekinu. Ef motanlegi endinn er beygdur
endurtekid til 4 sama stad getur beina KANNA skaftio skemmst. KANNI hefur takmarkadan endingartima; ef ztlad er meira en
7 beygjulotur med stifum nemaskafti er malt med pvi ad nota annan nema.

NOTA KANNA TIL AD FRAMKVAMA FRYSTIKONNUN

ATHUGID: KANNINN eydir vefjum med kryégenorku sem er afhent boltaoddinum i sveigjanlegum hluta af KANNA. Cryoadhesion
af boltaoddinum sveigjanlegum hluta af KANNA ad vefjum getur komid fram pegar KANNI néer hitastiginu 0°C (32°F) eda

leegra. Adrir hlutar af KANNA, par & medal sveigjanlegum hluta af KANNA skaftid, geta ordid kaldir og tti ad medhondla med
videigandi adgat.

AVARUD: Ekki nota KANNA ef pad er skemmt par sem pad getur valdid bilun i taekinu. KANNI hefur takmarkadan virkni lif;
ef &tlad er meira en 7 frysti- / afproskalotur er maelt med pvi ad nota annan skynjara.

7. Med KANNA i lofti skaltu profa kerfid med forfrystihring: Stilltu STIORNBORD Ablation Timer & 30 sekindur og yttu &
virkjunarhnappinn til ad virkja FRYSTA ham. Biddu eftir ad kerfid renni i gegnum FRYSTA og AFRYSTA, eda fardu handvirkt
afram med virkjunarhnappi.

8. Eflekiertil stadar i blda inntakinu / appelsinugula utblasturtenginu medan & FRYSTINGU stendur mé heyra gasleka og/
eda sjd isingu & tengingunum. Skiptid um teeki ddur en haldid er &fram med adgerdina.

Avmvﬁnuu A

Gakktu Gr skugga um ad STIORNBORD sé i TILBUIN ham og KANNI hitastigid sé yfir 0°C adur en vefur er i snertingu vid vefinn,

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera dbyrgd a pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar ddur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad varan sé
adeins notud med peim haetti sem Iyst er { pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki vid, ad tryggja ad
varan sé ekki endurnotud.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera dbyrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, tjoni eda
kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vérunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda kostnadur i
tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.

BILANAGREINING

VANDAMAL MOGULEG ASTADA LAUSN

KANNI neer ekki tileetludu hitastigi eftir | Lokud gasleid med tappa. Afpidid handvirkt med pvi ad bera heitt
frystingu. saltvatn & vefinn og rannsaka eftir porfum.

KANNI ner ekki réttu hitastigi. Témt eda ldgt N,0 hylki. Skiptu um lagt eda tomt N,0 hylki.

Ekkert gasflaedi, fyrirstada i slongu. | Gangid tr skugga um ad slanga @ KANNA sé
ekki klemmd.

Gasleki i skafti eda slongum 4 KANNA. | Skipti® um KANNA.

Loki & N,0-geymi er lokadur. Opnid loka d N0 geymi ad fullu.

STJORNBORD synir“~--". Hitastigstengi ekki ad fullu tengt vid | Tengdu hitastigstengi alla leid i STIORNBORD

STIORNBORD. tengin.

Innri virar & KANNA eru brotnir. Skiptid um KANNA.
STJORNBORD les jakvaett hitastigvio | Tengibtnadur fyrir hitastig er Tengdu hitastigstengi vid samsvarandi litada
brottnam. tengdur 6fugt (raudur til svartur). | STIORNBORD tengi.

STIORNBORD synir bilunarkoda,
villukéda, vidhald sem parf eda
prystiljos med litla strokka.

Sj notendahandbdk fyrir STIORNBORD.

@ ISTRUZIONI PER LUSO ITALIANO

Sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM®
SCOPO PREVISTO

La sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM é stata progettata per il trattamento delle aritmie cardiache raggiungendo
temperature controllate in un intervallo compreso tra -50 °C(-58 °F) e -70 °C(-94 °F). La SONDA & uno strumento criochirurgico
sterile e monouso progettato per I'uso con il modulo AtriCure Cryo (ACM).

INDICAZIONI PER L'USO

La sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM ¢ indicata per I'uso nel trattamento criochirurgico delle aritmie cardiache mediante
il congelamento dei tessuti da trattare, creando una risposta infiammatoria (crionecrosi) che blocca il percorso di conduzione
elettrica.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note.
DESCRIZIONE DEL SISTEMA

La sonda per crioablazione AtriCure cryolCE cryoFORM crea lesioni da crioablazione nei tessuti erogando una fonte di energia
criogenica di protossido di azoto (N,0) dalla console alla punta della sonda collegata. II sistema fornisce una temperatura di
formazione delle lesioni controllate al di sotto di-40 °C (-40 °F).

Il sistema & costituito dai seguenti componenti:

1. sonda per crioablazione monouso cryolCE cryoFORM (designata di sequito come SONDA);
2. AtriCure cryolCE BOX (designata di sequito come CONSOLE);
3. componenti dell'AtriCure cryolCE BOX e bombola di gas N,0 (non fornita).

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
La SONDA ¢ un dispositivo monouso. L'asta della sonda & malleabile e permette la formatura da parte dell'utente.
SPECIFICHE AMBIENTALI

Funzionamento Conservazione Trasporto

Temperatura: da-29 °(/-20 °F a Temperatura: da-29 °C/-20 °F a
60 °C/140 °F 60 °C/140 °F

Umidita relativa: dal 15% all’85% Umidita relativa: dal 30% all’85%

Temperatura: da 10 °C/50 °F a
40°C/104°F

Umidita relativa: dal 15% al 90%

Pressione atmosferica: da 980 a 1.050 kPA | Pressione atmosferica: da 980 a 1.050 kPA

(da 142 a 152 psi) (da 142 a 152 psi) N/D

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1. Una (1) SONDA

La SONDA & fornita STERILE e APIROGENA in confezione integra e non danneggiata. Esclusivamente monouso, non risterilizzare.
Non riutilizzare.

UTENTE E POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE

La sonda per crioablazione cryolCE cryoForm di AtriCure & un dispositivo medico destinato all'uso da parte di medici certificati/
autorizzati che eseguono procedure cardiotoraciche utilizzando gli strumenti AtriCure per il trattamento di pazienti adulti con
aritmie cardiache.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Il beneficio clinico delle sonde cryolCE con I'ACM & il ripristino del normale ritmo sinusale e 'assenza di aritmie atriali
(fibrillazione atriale, flutter atriale e tachicardia atriale).

Le informazioni dettagliate sulla sicurezza e sulle prestazioni sono disponibili nel Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP, Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica) di Cryo nella banca dati europea dei dispositivi medici
(Eudamed) allindirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizzando la seguente chiave di ricerca per UDI-DI di base:
“08401439000000000000007ZP".

NOMENCLATURA

Le presenti istruzioni si riferiscono alle caratteristiche della SONDA come seque (vedere Figura 1: sonda di ablazione
CRYO cryolCE cryoFORM®).

CARATTERISTICHE DELLA SONDA

[1]  Manicotto [6] Connettore aspirazione gas
[2] Connettori temperatura [71 Connettore scarico gas

[3] Impugnatura retrattile [8] Tubo

[4] Astarigida della SONDA

[5] Sezione malleabile della SONDA

til ad fordast ofyrirséda frystividlodun.

9. Stilltu timastillir frystiskurdar & askilegan tima fyrir brottnam. Timamelirinn er venjulega forstilltur  sjalfgefid 120
sektndur.

10. Flettu KANNI yfir & brottndmssiduna:
a) Skilgreindu markhdpinn.
b) Né&du i sveigjanlegum hluta af KANNA med skurdi i videigandi steerd ad skotmarkinu.

¢) Undir beinni sjon, settu sveigjanlegum hluta af KANNA & méti markvefnum.

Avmvﬁnuu A

Ekki nota of mikinn kraft begar KANNI er notadur til ad koma i veg fyrir vefjaskemmdir.

Ekki md nota KANNANN til ad frysta vefi innan hjarta medan hjartad sler. Ef KANNINN er notadur til ad frysta vefi innan
hjarta medan hjartad sleer getur pad valdid sjiklingnum alvarlegum skada.

Skurdadgerdir & hjarta geta valdid hjartslattartruflunum.

Kliniskt marktaekar slagedaprengingar hafa komid fram i kjdlfar frystingar par sem kransadar koma vid sogu.
Ekki er vitad hvort frysting par sem KANNINN er notadur hafi slik dhrif en geta skal pess ad lagmarka énaudsynlega
snertingu vid kransaedar medan a frystingu stendur, rétt eins og vio a um allar sambaerilegar adgerdir.

AAWERTENZA A

Leggere attentamente TUTTE le istruzioni PRIMA dell’uso. La mancata osservanza di queste istruzioni,
avvertenze e precauzioni puo causare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Leggere attentamente TUTTE le istruzioni PRIMA dell'uso. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni, descrizione del
prodotto, portate e caratteristiche della console CryolCE Box (ACM) pud causare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

L'utilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato. L'uso improprio di
questo dispositivo pud comportare limpossibilita di erogare la terapia prevista e/o gravi lesioni.

| componenti del’ACM non sono adatti all’'uso in presenza di una miscela di anestetico infiammabile che pud provocare un
incendio o un‘esplosione, con conseguenti lesioni o morte dell'utente e del paziente.

Prestare attenzione ai pazienti con allergie o ipersensibilita sospette o note al nichel, presente in piccole quantita nella
sonda cryolCE cryoFORM.

La sonda cryolCE cryoFORM contiene una piccola quantita di cobalto, considerato una sostanza pericolosa.

11. Notadu inndraganlegt handfangid & sveigjanlegum hluta af KANNA og beittu kiluodd mildum prystingi og fordastu KANNI
hreyfingu fyrr en eftir ad frysta lotunni Iykur.

12. Med beinni syn parf ad sja til pess ad sveigjanlegum hluta af KANNA og KANNA skaftid sé ekki i snertingu vid dnnur
liffeerafreedileg mannvirki sem ekki eru tlud til afndms.

Avmvﬁnuu A

Adur en b ferd i frysta ham skaltu alltaf stadfesta ad sveigjanlegum hluta af KANNA sé eins og tladur er til ad koma i veg fyrir
snertingu vefja vid sveigjanlegum hluta af KANNA eda skaftid & KANNA, til ad koma i veg fyrir frystividlodun og / eda frystinu.

13. Vttu & virkjunarhnappinn eda notadu valfrjalsan ACM fétrofa til ad virkja FRYSNINGU ham i pann tima sem pi vilt. Kerfid
mun sjalfkrafa hjola fra FRYSTI til AFISING eftir ad afndms timamaelirinn er Gtrunninn.

Avmvﬁnuu A

Geetid varddar til ad koma i veg fyrir KANNI hreyfingu medan frystividlodun er til stadar, til ad koma i veg fyrir
oviljandi vefjaskemmdir.

Rekstrarlegt Geymsla Flutningur

Hitastig: 10°C/50°F il 40°C/104°F Hitastig: -29°C/-20°F til 60°C/140°F Hitastig: -29°C/-20°F til 60°C/140°F

Hlutfallslegur raki: 15% til 90% Hlutfallslegur raki: 15% til 85% Hlutfallslegur raki: 30% til 85%

Loftprystingur: 980 til 1050kPA
(142 il 152 psi)

Loftprystingur: 980 til 1050kPA

(142 til 152 psi) EKKITILTAKUR

PAKKNINGARINNIHALD
1. Einn (1) KANNI

KANNINN er med SOTTHREINSADUR 0g EKKI-HITAVALDANDI { 6opnum, 6skemmdum umbidum. Adeins til einnota, Ekki
daudhreinsa aftur. Ekki endurnota.

ATLADUR NOTANDI 0G MARKHOPUR
AtriCure 's cryolCE frystikanna kerfi er lekningataeki til notkunar hja vottudum/leyfisskyldum leknum sem framkveema
hjartaskurdadgerdir med pvi ad nota AtriCure taekjabinad til medferdar a fullordnum sjiklingum med hjartslattartruflanir.

FYRIRHUGADUR KLINISKUR AVINNINGUR

Kliniskur dvinningur af cryolCE frystinemanum med ACM er ad endurheimta edlilegan sinustakt og losna vid gattatif (gattatif,
gattaflokt og gattatif).

[tarlegar upplysingar um 6ryggi og drangur er ad finna i samantekt Cryo um 6ryggi og liniska frammisttdu (SSCP)  evrépskum
gagnagrunni um laekningateeki (Eudamed) & https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad nota eftirfarandi Basic UDI- DI
leitarlykil: “08401439000000000000007ZP".

NAFNAKERFI
bessi kennsla visar til eiginleika KANNANS sem hér segir (sja mynd 1 - cryolCE cryoFORM® CRYO brottnamssyni ).
EIGINLEIKAR KANNA

[11 Soggrein [6] Tengifyrir gasinntak
[2] Hitatengi [7] Gastttakstengi

[3] Inndraganlegt handfang [8] Leidsla

[4] Skaft KANNA 6beygt

[5] Sveigjanlegur hluti af KANNA

14.  Biddu til KANNA hitastigid hefur hitnad yfir 0°C (32°F) &dur en pu reynir ad fjarlzgja sveigjanlegum hluta af KANNA fra
afndmsstad eda hreyfa KANNA skaftio.

AVARUD: Gaeta skal varidar median STIORNBORD er { AFISINGARSTOBU, par sem vid N0 loftraestingu getur KANNI kaelt
nzgilega til ad valda frystingu.

ATHUGID: Ef KANNI ner ekki skilequ afisingarhitastigi skal hella volgri, s&fdri, saltlausn & vefinn og kannasvzdid eins og parf.

15.  Eftir ad STIORNBORD er i TILBUIN ham og KANNI hitastigid er yfir above 0°C (32°F), endurtaktu skref (9) til (14) til ad bua til
vidhotar frystingu skemmdir.

AFTENGING 0G FORGUN RANNSAKANS
16.  Lokadu N,0 strokknum med pvi ad snua lokanum a 6llu leyti réttsalis.

17. Togadu i rauda N,0 handvirka tblasturshnappinn eda yttu d N,0 dtbldstursrofa aftan & STJORNBORD til ad prysta  kerfid
ad fullu.

AVARUD: Gakktu dr skugga um ad STIORNBORD sé i TILBUIN mode &dur en b reynir ad aftengja KANNI. Skyndileg losun
4 gasi undir prystingi getur valdio pvi ad KANNI hristist aftur, sem getur skadad rekstraradila eda sjikling.

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 /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 sicure di serbatoi di gas ad alta pressione, sequire le linee guida
standard.

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

1. Installare e alimentare la CONSOLE e i componenti necessari. Le istruzioni per linstallazione e I'utilizzo della CONSOLE,
nonché una descrizione tecnica del sistema, sono descritte nel dettaglio nel Manuale dell'utente di cryolCE BOX™.

2. Ruotare completamente in senso antiorario la valvola della bombola dell’N.0 per aprirla. Verificare che la pressione sia pari
ad almeno 4.826 kPa (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 dalla confezione seguendo una tecnica sterile standard.

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 pud portare all'insorgere di infezioni.

18.  Aftengdu KANNI fra STIORNBORD og fargadu.
Avmvﬁnun A

EINGONGU EINNOTA. EKKI ENDURNYTA, endurvinna eda endursétthreinsa. Endurnotkun, endurvinnsla eda endursotthreinsun
getur haft dhrif @ burdarvirki tekisins og/eda leitt til bilunar i taekinu sem aftur getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda
sjiklings. Endurnotkun, endurvinnsla eda endursétthreinsun getur einnig skapad hattu 4 mengun taekisins og/eda valdio

sykingu eda krosssykingu hjd sjiklingum, par med talid, en ekki takmarkad vid, smitsjukdoma/sjikdéma fra einum sjiklingi

A ATTENZIONE: assicurarsi che I'unita sia in modalita Pronto prima di collegarla alla SONDA. Limprovviso rilascio di gas
pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo I'operatore o il paziente.

4. Conla CONSOLE in modalita Pronto (vedere Figure 4: modalita operative del’ACM), collegare i connettori della SONDA alle
porte della CONSOLE come segue (vedere Figure 2: collegamenti tra la sonda e I'ACM):

a) Inserire il connettore di aspirazione gas blu nella porta di aspirazione blu.

b) Spingendo indietro il manicotto di blocco sulla porta di scarico arancione, inserire il connettore di scarico del gas
arancione, quindi rilasciare il manicotto di blocco.

) Verificare che i connettori di aspirazione e scarico del gas siano agganciati, tirando delicatamente i connettori dei
tubi flessibili.

Inserire i connettori temperatura rosso e nero nelle porte termocoppia dei colori corrispondenti.
NOTA: se collegata correttamente, sull’ACM appare la temperatura della SONDA. In caso contrario sul’'ACM appare E-H.
FORMATURA DELLA SEZIONE MALLEABILE DELLA SONDA NELLA FORMA DESIDERATA

NOTA: applicare una pressione costante e decisa piuttosto che una forza rapida e intensa durante la formatura.

til annars. Mengun taekisins getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjtklings.

FORGUN
Eftir notkun & ad medhondla taekid sem lyfjairgang og farga pvi samkvaemt reglum sjikrahdssins.
SSCP

Samantekt & dryqgi og kliniskri frammistddu taekisins er ad finna i evropskum gagnagrunni um lekningateeki (Eudamed) &
https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad nota eftirfarandi Basic UDI-DI leitarlykil: “08401439000000000000007ZP".

ALVARLEGT ATVIK

Tilkynna skal oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid betta taeki til AtriCure og logbaers yfirvalds adildarrikisins par
sem notandinn og/eda sjiklingurinn er staddur.

SKIL ANOTUDUM VGRUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum dstaedum ad skila bessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntimer (leyfisnimer vegna voruskila)
fra AtriCure, Inc. askilid adur en varan er send af stad. Ef varan hefur komist i snertingu vid blod eda likamsvessa skal hreinsa hana
vandlega og sotthreinsa ddur en henni er pakkad. Flytja skal véruna annadhvort i upprunalegri 6skju eda samsvarandi umbGdum
til ad koma i veg fyrir skemmdir vid flutning, varan skal enn fremur vera merkt med réttum haetti med RGA-ntmeri og dbendingu
um lifsynahzttu. Leidbeiningar um prif og dhold, p.m.t. videigandi flutningsilat, videigandi merkingar og RGA-ntimer ma fa hja
AtriCure, Inc.

A AVVERTENZA A

Non piegare la sezione malleabile della SONDA durante la modalita CONGELAMENTO o SCONGELAMENTO.
Potrebbe causare una perdita di gas ad alta pressione che puo potenzialmente portare a perforazione dei tessuti,

danni involontari o lesioni all'utente.

A ATTENZIONE: interrompere immediatamente I'uso se si sospetta una rottura della SONDA, in quanto io potrebbe
determinare fughe di gas N, pressurizzato e lesioni al paziente o all'utente.

5. Prima della formatura, assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO come in Figure 4 ([a] modalita PRONTO (verde),
[b] modalita CONGELAMENTO (blu), [c] modalita SCONGELAMENTO (arancione)).

6. Retrarre (RETRACT) l'impugnatura e I'asta rigida della SONDA per esporre la sezione malleabile della SONDA.
Vedere Figure 3: retrazione della sonda: retrazione dellimpugnatura e dell'asta rigida della SONDA.

A ATTENZIONE: la sezione malleabile della SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare piti di 4 piegature,
utilizzare una seconda SONDA.

FORMATURA DELL'ASTA RIGIDA DELLA SONDA

A ATTENZIONE: I'estremita distale dell'asta rigida della SONDA non deve essere piegata pit di 5 cm (2,0 pollici) dalla
posizione dritta, come illustrato in Figure 5: piegatura consigliata dell'asta rigida della SONDA.

A ATTENZIONE: non utilizzare la SONDA se danneggiata, in quanto potrebbe causare un malfunzionamento del dispositivo.
Ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni all'asta rigida della SONDA. La SONDA ha una durata funzionale
limitata; se sono necessari piti di 7 cicli di piegatura dell'asta rigida della sonda, si consiglia di utilizzare una seconda sonda.



UTILIZZO DELLA SONDA PER LA CRIOABLAZIONE

NOTA: Ia SONDA esegue un‘ablazione del tessuto tramite I'energia criogenica fornita alla sezione malleabile della SONDA.

La crioadesione della sezione malleabile della SONDA al tessuto pud avvenire quando la SONDA raggiunge una temperatura pari
o inferiore a 0 °C (32 °F). Altre parti della SONDA, compresa |'asta rigida della SONDA, possono raggiungere temperature molto
basse e devono essere maneggiate con la dovuta attenzione.

A ATTENZIONE: non utilizzare la SONDA se danneggiata, in quanto potrebbe causare un malfunzionamento del dispositivo.
la SONDA ha una durata funzionale limitata; se sono necessari piti di 7 cicli di congelamento/scongelamento, si consiglia di
utilizzare una seconda SONDA.

7. Conla SONDA in aria, adescare il sistema con un ciclo di pre-congelamento: Impostare il timer di ablazione della CONSOLE
su 30 secondi e premere il pulsante di attivazione per attivare la modalita CONGELAMENTO. Attendere che il sistema passi da
(ONGELAMENTO a SCONGELAMENTO oppure avanzare manualmente tramite il pulsante di attivazione.

8. Duranteil ciclo di CONGELAMENTO, se ci sono perdite nel connettore di aspirazione blu o nel connettore di scarico arancione,
si avvertira un rumore di fuga di gas e/o si formera del ghiaccio sui raccordi. Prima di continuare la procedura, sostituire il

dispositivo.
A AVVERTENZA A

Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO e che la temperatura della SONDA sia superiore a 0 °C prima di entrare in

contatto con il tessuto, per evitare una crioadesione involontaria.

9. Impostare il timer di ablazione sul tempo di ablazione desiderato. Il timer & preimpostato su un valore predefinito di
120 secondi.

10.  Avvicinare la SONDA al sito di ablazione interessato:
a) Identificare il sito di destinazione.
b) Condurre la sezione malleabile della SONDA sul punto interessato attraverso un‘incisione di dimensioni adeguate.

¢) Sotto diretto controllo visivo, collocare la SONDA a contatto con il tessuto interessato.

PAKUOTES TURINYS
1. Vienas (1) ZONDAS.

ZONDAS tiekiamas STERILUS ir NEPIROGENISKAS, kai pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Naudoti tik vieng karta. Nesterilizuoti
pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE POPULIACIJA

,AtriCure” krioabliacijos zondas,cryolCE cryoFORM” yra medicinos priemoné, skirta naudoti sertifikuotiems / licencijuotiems
medicinos gydytojams, kurie,, AtriCure” instrumentais atlieka kardiotorakalines chirurgines procediiras suaugusiesiems
pacientams, sergantiems Sirdies aritmijomis.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA
Zondy,,cryolCE” su ACM klinikiné nauda yra normalaus sinuso ritmo atkarimas ir priesirdziy aritmijos (priesirdziy virpéjimo,
priesirdziy plazdéjimo ir priesirdziy tachikardijos) nebuvimas.

1$sami saugos ir veiksmingumo informacija pateikiama,,Cryo” saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje (SKVDS),
kuria galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
atliekant paieska pagal §j bazinj UDI-DI koda:, 08401439000000000000007ZP".

SUDEDAMOSIOS DALYS
Sioje instrukcijoje aprasomos ZONDO ypatybeés (zr. 1 pav. — Krioabliacijos zondas,cryol CE cryoFORM®*).

ZONDO YPATYBES

[11  Kolektorius [6] Dujy jleidimo jungtis
[2] Temperatiros jungtys [7]  Dujy iSmetimo jungtis
[3] Atitraukiama rankena (8] Zamelé

[4] Standusis ZONDO kotas

[5] Plastiska ZONDO dalis

A AVVERTENZA A

Per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.

Non utilizzare la SONDA per congelare il tessuto all'interno del cuore battente. Questo potrebbe provocare gravi
lesioni al paziente.

Le procedure cardiochirurgiche possono meccanicamente indurre aritmie.

La crioablazione che interessa i vasi coronarici € stata associata a successive stenosi arteriose clinicamente significative.
Non & noto se la crioablazione con la SONDA ha tale effetto ma, come in tutte le procedure di questo tipo,

durante la crioablazione & necessario fare attenzione a minimizzare il contatto non necessario con i vasi coronarici.

11, Utilizzando l'impugnatura retrattile, esercitare una leggera pressione sulla sezione malleabile della SONDA ed evitare
qualsiasi movimento della SONDA finché il ciclo di congelamento non & concluso.

12. Sotto diretto controllo visivo, assicurarsi che la sezione malleabile della SONDA e |'asta rigida della SONDA non siano in
contatto con altre strutture anatomiche non destinate allablazione.

A ISPEJIMAS A

PRIES naudodami atidZiai perskaitykite VISAS instrukcijas. Nesilaikant Siy instrukcijy , nepaisant jspéjimy ir atsargumo
priemoniy gali bati sugadinta priemoné ir (arba) suZeistas pacientas.

PRIES naudodami atidziai perskaitykite VISAS instrukcijas. Nepaisant pulto, CryolCE Box” (ACM) jspéjimy,
atsargumo priemoniy, gaminio apradymo, srauto verciy ir ypatybiy gali bati sugadinta priemoné ir (arba) suZeistas pacientas.

ZONDA naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. Netinkamai naudojant $ia priemone gali
nepavykti atlikti numatytos terapijos ir (arba) gali buti sunkiai suZeisti Zmonés.

ACM komponentai netinkami naudoti esant degiujy anestetiky miSiniui, nes antraip gali kilti gaisras arba jvykti sprogimas,
dél kurio gali bti suZeisti arba Zti naudotojas ir pacientas.

Esant jtariamai arba Zinomai paciento alergijai arba padidéjusiam jautrumui nikeliui privalu bati atsargiems, nes zonde
,CryolCE cryoFORM” yra mazas kiekis nikelio.

Zonde,,cryol CE cryoFORM” yra maza dalis kobalto, kuris laikomas susiripinima keliancia chemine medziaga.

A AVVERTENZA A

Prima di entrare in modalita Congelamento, verificare sempre che il posizionamento della sezione malleabile della
SONDA sia quello desiderato e che non vi sia contatto indesiderato del tessuto con la sezione malleabile della SONDA o con

I'asta rigida della SONDA, per evitare crioadesione e/o crioablazione involontarie.

13. Premere il pulsante di attivazione oppure usare il pedale ACM opzionale per attivare la modalita CONGELAMENTO per il
periodo di tempo desiderato. Il sistema passera automaticamente da CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO allo scadere del

timer di ablazione.
AAWERTENZA A

Fare attenzione per evitare movimenti della SONDA mentre & in corso la crioadesione, per prevenire danni involontari ai tessuti.

14.  Attendere che la temperatura della SONDA sia salita al di sopra di 0 °C (32 °F) prima di tentare di rimuovere la sezione
malleabile della SONDA dal sito di ablazione o di spostare I'asta rigida della SONDA.

A ATTENZIONE: fare attenzione mentre la CONSOLE & in modalita Scongelamento, in quanto durante lo sfiato del gas N,0,
la SONDA potrebbe raffreddarsi tanto da causare crioadesione.

NOTA: se la SONDA non raggiunge la temperatura desiderata di SCONGELAMENTO, applicare la quantita necessaria di soluzione
fisiologica tiepida al tessuto e all'area della SONDA.

15. Quando la CONSOLE & in modalita Pronto e la temperatura della SONDA & superiore a 0 °C (32 °F), ripetere i passaggi da (9) a
(14) per creare ulteriori lesioni da crioablazione.

SCOLLEGAMENTO E SMALTIMENTO DELLA SONDA
16.  Chiudere la bombola di N,0 ruotando completamente la valvola in senso orario.

17. Tirare la manopola rossa di scarico manuale dell’N,0 o premere l'interruttore di scarico dell'N, 0 sul retro della CONSOLE per
depressurizzare completamente il sistema.

A ATTENZIONE: assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita Pronto prima di tentare di scollegare la SONDA. Limprovviso
rilascio di gas pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo I'operatore o il paziente.

18.  Scollegare la SONDA dalla CONSOLE e gettarla.

A AVVERTENZA A

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, a rigenerazione o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o dare luogo a guasti, che a sua volta possono provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche comportare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni al paziente, tra cui, a titolo esemplificativo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo comportare lesioni o morte
del paziente.

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto medico e smaltito secondo il protocollo ospedaliero.
SSCP

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del dispositivo & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi
medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizzando la seguente chiave di ricerca per UDI-DI di base:
“08401439000000000000007ZP".

INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato ad AtriCure e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utente o il paziente.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario richiedere
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure, Inc. Se il prodotto &
stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire
nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di
etichetta con I'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione. Da AtriCure, Inc. &
possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione, etichette corrette e un
numero di RGA.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo
e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o
consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni,
perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA CAUSA POTENZIALE SOLUZIONE

La SONDA non raggiunge la Percorso di erogazione del gas Scongelare manualmente applicando soluzione
temperatura desiderata di ostruito. salina calda al tessuto e alla sonda secondo
scongelamento dopo il congelamento. necessita.

La SONDA non raggiunge la Bombola di N0 vuota o quasi vuota. | Sostituire la bombola di N,0 vuota o quasi vuota.

PRIEMONES NAUDOJIMO NURODYMAI
SISTEMOS NUSTATYMAS

A DEMESIO0. ZONDAS suderinamas tik su,, AtriCure cryolCE BOX”. Kad nebiity suzeisti zmonés ir (arba) sugadinta jranga,
ZONDO nenaudokite su jokiomis kitomis sistemomis.

A DEMESIO. Neperspauskite, nepersukite, neuzspauskite ir kitaip nepazeiskite ZONDO plastiskos dalies arba Zarnelés, nes
antraip gali nutrikti dujy tiekimas, todél ZONDAS negaléty tinkamai Saldyti ir (arba) bati atSildomas.

A DEMESIO. Laikykités standartiniy rekomendacijy dél austo slégio dujy rezervuary saugaus tvarkymo ir laikymo.
A DEMESIO. Azoto suboksido dujos turi bati saugiai istraukiamos. Laikykités standartiniy ligoninés rekomendacijy dél
leidziamyjy koncentracijy.

1. |renkite PULTA ir reikiamus komponentus ir jjunkite jy maitinima. PULTO jrengimo ir naudojimo nurodymai bei sistemos
techninis aprasas pateikiamas,,cryolCE BOX™" naudojimo instrukcijoje.

2. Iki galo pasukdami pries laikrodZio rodykle atidarykite N,0 baliono ciaupa. Praéjus reikiamam jSildymo laikotarpiui
patikrinkite, ar slégis ne mazesnis kaip 4826 kPa (700 psi).

3. Apziurékite priemonés pakuote ir jsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepazeistas. Taikydami standartinius sterilius

A ISPEJIMAS A

NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali biti pazeistas priemonés struktarinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biti
suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uztersimo pavojus
ir (arba) buti uZkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-uju) ligos (-y) perdavima i$

vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus priemone pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti.

A BRIDINAJUMS! A

Nesalieciet ZONDES elastigo daju SASALDESANAS vai ATKAUSESANAS re7ima laika. Tas var izraist saspiestas gazes noplidi,

radot audu perforacijas, neparedzétu bojajumu vai lietotaja traumu risku.

metodus iSimkite ZONDA i$ pakuotés.
A JSPEJIMAS A

Jeigu sterili pakuoté buvo numesta ir (arba) paZeista arba pazeistas sterilus barjeras, priemone iSmeskite ir jos NENAUDOKITE.
Dél pazeisto sterilaus barjero gali prasidéti infekcija.

A DEMESIO. Pries mégindami prijungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu. Staiga i¢leidziant suslégtas
dujas ZONDAS gali trikteléti atgal, todél gali buti suZeistas operatorius arba pacientas.

4. ZONDUI veikiant parengties rezimu (Zr. 4 pav. ACM veikimo rezimai), toliau aprasytu budu prie PULTO lizdy prijunkite
ZONDO jungtis (Zr. 2 pav. Zondo jungimas prie ACM).

a) ] mélyna jleidimo lizdg jjunkite mélyna dujy jleidimo jungtj.

b) Atitrauke oranZinio iSmetimo lizdo fiksavimo mova jjunkite oranzine dujy iSmetimo jungtj, tada paleiskite
fiksavimo mova.

) Nestipriai triiktelédami dujy jleidimo ir iSmetimo Zarneliy jungtis patikrinkite, ar jos tinkamai prijungtos.
Raudong ir juoda temperatros jungtis jjunkite j tos pacios spalvos termoporos lizdus.
PASTABA. Tinkamai prijungtame ACM rodoma dabartiné ZONDO temperatira. Neprijungtame ACM rodoma,,E-H".
PLASTISKOS ZONDO DALIES FORMAVIMAS

PASTABA. Formuodami spauskite tolygiai ir tvirtai, o ne greitais ir intensyviais spusteléjimais.

A JSPEJIMAS A

Plastikos ZONDO dalies nelankstykite, kai nustatytas SALDYMO arba ATSILDYMO rezimas. Nepaisant $io nurodymo gali prasidéti

auksto slégio dujy nuotékis, dél kurio gali biti pradurti ar nenumatytai paZeisti audiniai arba suZeistas naudotojas.

A DEMESIO. Jtare ZONDO sandarumo pazeidimg tuojau pat nustokite naudoti, nes antraip gali iésiverzti suslégty N0 dujy ir
bti suzeistas pacientas arba naudotojas.

5. PrieS formuodami pasirupinkite, kad PULTAS veikty PARENGTIES rezimu pagal 4 pav. ([a] PARENGTIES rezimas (zalia) /
[b] SALDYMO rezimas (mélyna) / [c] ATSILDYMO reZimas (oranZiné).

6. Atitraukite (RETRACT) ZONDO rankeng ir standy ZONDO kota, kad atidengtuméte plastiska ZONDO dalj. Zr. 3 pav. Zondo
atitraukimas. Rankenos ir standaus ZONDO koto atitraukimas.

A DEMESI0. ZONDO plastiskos dalies veikimo trukmé ribota; jeigu reikia sulenkti daugiau nei 4 kartus, rekomenduojama
naudoti antra ZONDA.

STANDZI0J0 ZONDO KOTO FORMAVIMAS

A DEMESIO. ZONDO standziojo koto distalinio galo negalima lenkti toliau kaip 5 cm (2,0 col.) nuo tiesios linijos, kaip
parodyta 5 pav. Rekomenduojamas standZiojo ZONDO koto lenkimas.

A DEMESIO. Nenaudokite, jei ZONDAS bet kaip sugadintas, nes antraip priemoné gali netinkamai veikti. Pakartotinai
lenkiant toje pacioje vietoje gali buti sugadintas standusis ZONDO kotas. ZONDO veikimo trukmé ribota; jeigu numatoma atlikti
daugiau kaip 7 standZiojo zondo koto lenkimo cikly, rekomenduojama naudoti antra zonda.

ZONDO NAUDOJIMAS KRIOABLIACLJAI

PASTABA. ZONDU atliekant audiniy abliacija naudojama j plastiska ZONDO dalj tiekiama kriogeniné energija. Jeigu ZONDO
temperatira tampa 0 °C (32 °F) arba Zemesné, gali prasidéti plastiskos ZONDO dalies krioadhezija prie audinio. Kitos ZONDO
dalys, jskaitant standyjj ZONDO kota, gali at3alti, todél dirbant reikia tinkamai saugotis.

A DEMESIO. Nenaudokite, jei ZONDAS bet kaip sugadintas, nes antraip priemoné gali netinkamai veikti. ZONDO veikimo
trukmé ribota; jeigu numatoma atlikti daugiau kaip 7 3aldymo / atsildymo cikly, rekomenduojama naudoti antra zonda.

7. Laikydami ZONDA ore pripildykite sistema, atlikdami pirminio Saldymo cikla: nustatykite 30 sekundZiy PULTO abliacijos
laikmatj ir nuspausdami jjungimo mygtuka jjunkite SALDYMO rezima. Palaukite, kol sistemoje bus atlikti SALDYMO ir
ATSILDYMO ciklai, arba jjungimo mygtuku perjunkite rankiniu badu.

8. Jeigu SALDYMO ciklo metu prasidéty nuotékis per mélyna jleidimo / oranZine ismetimo jungtj, girdétysi istekanciy dujy
garsas ir (arba) jungtys ap3erkSnyty. PrieS tesdami procedir pakeiskite priemone.

temperatura adeguata. Il gas non fluisce o il tubo & ostruito. | Verificare che il tubo della SONDA non sia pinzato.

Perdita di gas nell'asta della SONDA | Sostituire la SONDA.
o nel tubo.

Valvola del serbatoio di N0 chiusa. | Aprire completamente la valvola del serbatoio
diN0.
2

| connettori della termocoppia non | Inserire a fondo i connettori della termocoppia
sono completamente inseriti nella | nelle porte della CONSOLE.
CONSOLE.

I fili interni della SONDA sonno rotti. | Sostituire la SONDA.

La CONSOLE visualizza “---".

La CONSOLE rileva una temperatura | | connettori della termocoppia sono | Inserire i connettori della termocoppia nelle
positiva durante I'ablazione. collegati invertiti (rosso-nero). porte della CONSOLE dei colori corrispondenti.

Vedere il Manuale dell'utente della CONSOLE.

La CONSOLE visualizza un codice
di guasto o di errore, la spia di
manutenzione richiesta o di bassa
pressione della bombola.

@ NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

Krioabliacijos zondas ,cryolCE cryoFORM®”

LIETUVIY KALBA

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Krioabliacijos zondas,cryolCE cryoFORM” skirtas Sirdies aritmijoms gydyti, pasiekiant kontroliuojamas temperatras nuo
—50 °C (58 °F) iki —70 °C (—94 °F). ZONDAS yra sterilus, vienkartinis kriochirurgijos instrumentas, skirtas naudoti su moduliu
,AtriCure Cryo”.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Krioabliacijos zondas,cryolCE cryoFORM” skirtas Sirdies aritmijy kriochirurginiam gydymui uzsaldant tikslinius audinius, todél
susidaro uzdegiminé reakdija (krionekrozé), blokuojanti elektros laidumo kelia.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.
SISTEMOS APRASAS

Krioabliacijos zondas,, AtriCure cryolCE cryoFORM” i$ pulte esancio Saltinio j prijungto zondo antgalj tiekia kriogenine azoto
suboksido (N,0) energija, todél sudaromos krioabliacijos pazaidos. Sistema sudaro kontroliuojamy pazaidy susidarymo
temperatiira, kuri yra Zemesné kaip —40 °C (—40 °F).

Sistema sudaryta i$ toliau iSvardyty daliy.

1. Vienkartinio krioabliacijos zondo,,cryolCE cryoFORM” (toliau vadinamo ZONDU) ir formavimo jrankio (toliau vadinamo
|RANKIU).

2., AtriCure cryolCE BOX” (toliau vadinamos PULTU).

3., AtriCure cryolCE BOX" komponenty ir NZO dujy baliono (nepateikiamo).

GAMINIO APRASAS
ZONDAS yra vienkartiné priemoné. Zondo kotas yra plastiskas, todél naudotojas gali jam suteikti reikiama forma.
APLINKOS SPECIFIKACLJOS

Naudojimo Laikymas Gabenimas

Temperatira: nuo 10 °C (50 °F) iki
40°C(104 °F)

Temperatiira: nuo —29 °C (-20 °F) iki
60 °C (140 °F)

Temperatira: nuo —29 °C (20 °F) iki
60 °C (140 °F)

Santykinis drégnis: 15-90 % Santykinis drégnis: 15-85 % Santykinis drégnis: 30-85 %

Atmosferos slégis: 980—1050 kPa
(142-152 psi)

Atmosferos slégis: 980—1050 kPa

(142-152 psi) Netaikytina

A JSPEJIMAS A

Kad neprasidéty nenumatyta krioadhezija, pries liesdami audinj pasirdpinkite, kad PULTAS veikty PARENGTIES rezimu,
0 ZONDO temperatilra biity aukstesné kaip 0 °C.

9. Nustatykite reikiama abliacijos laikmacio trukme. Pagal numatytuosius nustatymus laikmacio trukmé yra 120 sekundziy.
10. Perkelkite ZONDA j tiksling abliacijos vieta:

a) raskite tikslin vieta;

b) per tinkamo dydZio pjuvj jveskite plastiska ZONDO dalj j tiksline vieta;

() tiesiogiai stebédami priglauskite plastiska ZONDO dalj prie tikslinio audinio.

A JSPEJIMAS A

Kad nepazeistuméte audiniy, dirbdami ZONDU nenaudokite pernelyg didelés jégos.

ZONDO nenaudokite audiniams uz3aldyti plakancios Sirdies viduje. Naudojant ZONDA audiniams uz3aldyti plakancios Sirdies
viduje gali bati sunkiai suZeistas pacientas.

Atliekant Sirdies chirurgines procediras gali buti mechaniskai sukeltos aritmijos.

Krioabliacija apimant vainikines kraujagysles siejama su paskui pasireiskiancia kliniskai reikSminga arterijy stenoze. Nezinoma,
ar ZONDU atliekama krioabliacija turéty tokj poveikj, taciau kaip ir atliekant visas tokias procedira privalu pasirapinti, kad

krioabliacijos metu nereikalingas salytis su vainikinémis kraujagyslémis biity kuo mazesnis.

11.  Atitraukiama rankena lengvai spauskite plastiska ZONDO dalj ir nejudinkite zondo, kol bus baigtas Saldymo ciklas.

12. Tiesiogiai stebédami pasirapinkite, kad ZONDAS, plastiska ZONDO dalis ir standusis ZONDO kotas neliesty kity anatominiy
struktairy, kuriy abliacijos atlikti nenumatoma.

A ISPEJIMAS A

Kad i3vengtuméte nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos, prie$ jjungdami Saldymo rezima batinai jsitikinkite,
kad plastiska ZONDO dalis yra reikiamoje vietoje ir néra jokio nepageidaujamo audiniy salycio su plastiska ZONDO dalimi arba
standZiuoju ZONDO kotu.

13. Nuspausdami jjungimo mygtuka arba naudodami papildoma ACM kojinj jungikIj reikiamam laiko tarpui jjunkite SALDYMO
rezima. Praéjus nustatytai abliacijos laikmacio trukmei sistema automatiskai persijungia i$ SALDYMO j ATSILDYMO rezima.

& ISPEJIMAS A

Kad netycia nepazeistuméte audiniy, jvykus krioadhezijai nejudinkite ZONDO.

14.  Prie$ mégindami istraukti plastiska ZONDO dalj i$ abliacijos vietos arba pajudinti standyjj ZONDO kot3 palaukite, kol ZONDAS
jSils iki aukstesnés kaip 0 °C (32 °F) temperatiros.

A DEMESIO. PULTUI veikiant at3ildymo rezimu biikite atids, nes $alinant N,0 dujas ZONDAS gali pakankamai at3alti, kad
ivykty krioadhezija.

PASTABA. Jeigu ZONDAS nepasiekia reikiamos ATSILDYMO temperatiiros, ant audinio ir ZONDO srities pilkite Silta sterily
fiziologinj tirpala.

15. PULTUI pradéjus veikti parengties rezimu, o zondo temperatirai pakilus aukSciau 0 °C (32 °F), norédami sudaryti daugiau
krioabliacijos pazaidy pakartokite (9)—(14) etapus.

ZONDO ATJUNGIMAS IR SALINIMAS

16.  Pagal laikrodZio rodykle iki galo pasukdami ¢iaupa uzdarykite N,0 baliong.

17. Kad i8 sistemos visiSkai pasalintuméte slégj, patraukite PULTO galinéje sieneléje esania raudong N,0 rankinio Salinimo
rankenélg arba nuspauskite N,0 3alinimo jungiklj.

A DEMESIO. Pries mégindami atjungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu. Staiga ileidZiant suslégtas

dujas ZONDAS gali trikteléti atgal, todél gali biti suZeistas operatorius arba pacientas.

18.  Baige naudoti nuo PULTO atjunkite ir iSmeskite ZONDA.

SALINIMAS
Baigus naudoti $i priemoné turi bati laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokola.
SKVDS

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (,Eudamed”) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paieska pagal $j bazinj UDI-DI koda:
,08401439000000000000007ZP".

RIMTAS INCIDENTAS

Apie visus su Sia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti, AtriCure” ir Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia graZinti bendrovei , AtriCure, Inc.’, prieS iSsiunciant reikia i$ bendrovés, AtriCure, Inc.
gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PGJ) numerj. Jeigu gaminys lieté krauja ar kino skyscius, prie$ pakuojant jj reikia kruop3ciai
nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebaty sugadinamas, jj reikia issiysti originalioje arba tokioje pat dézutéje,
ant kurios turi bati tinkamai uZraytas PG| numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiskai pavojinga. Nurodymy dél valymo ir
medZiagu, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinimg ir PG| numerj, galima gauti i, AtriCure, Inc.".

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny s3lygy patvirtinima prie$ pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys bty naudojamas tik
Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu budu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebity naudojamas pakartotinai, taciau tuo
neapsiribojant, atsako naudotojas.

"

Bendrové ,AtriCure, Inc." jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius, Zal3 ar
iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar islaidas, susijusias
su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

PROBLEMA GALIMA PRIEZASTIS SPRENDIMAS

Baigus Saldyti ZONDAS nepasiekia
reikiamos atsildymo temperatiros.

Uzsikim3es dujy tiekimo traktas. Prireikus ant audinio ir zondo pildami Silta
sterily fiziologinj tirpala rankiniu budu

atsildykite.

A UZMANIBU! Nekavejoties partrauciet lietosanu, ja radusas aizdomas, ka ZONDE ir noplide, lai nepielautu saspiestas N,0
gazes nopliidi un traumu izraisisanu pacientam vai lietotajam.

5. Pirms formas veidoSanas nodrosiniet, lai KONSOLE batu GATAVIBAS reZima atbilstosi 4. att. ([a] GATAVIBAS reZims (zal3),
[b] SALDESANAS rezims (zils), [c] ATKAUSESANAS rezims (oranzs)).

6. Atvelciet (RETRACT) ZONDES rokturi un nekustigo ZONDES varpstu, lai atsegtu ZONDES elastigo dalu. Sk. 3. att. Zondes
atvilkSana: roktura un ZONDES nekustigas varpstas atvilk$ana.

A UZMANTBU! ZONDES elastigas dalas ekspluatacijas laiks ir ierobeZots; ja paredzéts to saliekt vairak neka 4 reizes,
ieteicams izmantot otro zondi.

ZONDES NEKUSTIGAS VARPSTAS FORMAS VEIDOSANA

A UZMANTBU! ZONDES nekustigas varpstas distalo galu nedrikst saliekt vairak par 5 cm (2,0 collam) no taisna stavokla, ka
paradits 5. att. leteicama ZONDES nekustigas varpstas salieksana.

A UZMANIBU! Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, jo tas var izraisit ierices darbibas traucéjumus. Atkartota lieksana viena
un taja pasa vieta var sahojat ZONDES nekustigo varpstu. ZONDES ekspluatacijas laiks ir ierobeZots; ja paredzéts veikt vairak neka
7 zondes nekustigas varpstas saliekSanas ciklus, ieteicams izmantot otru zondi.

ZONDES IZMANTOSANA KRIOABLACIJAS VEIKSANAI

PIEZIME. ZONDE nodrogina audu ablaciju, izmantojot kriogéno enerdiju, kas tiek pievadita uz ZONDES elastigo dalu. Kad ZONDES
temperatiira nokritas lidz 0 °C (32 °F) vai zemak, var rasties ZONDES elastigas dalas krioadhézija pie audiem. Ari citas ZONDES
dalas, tostarp ZONDES nekustiga varpsta, var atdzist, un ar tam ir jarikojas uzmanigi.

A UZMANIBU! Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, jo tas var izraisit ierices darbibas traucéjumus. ZONDES ekspluatacijas
laiks ir ierobeZots; ja paredzéts veikt vairak neka 7 sasaldéSanas/atkausésanas ciklus, ieteicams izmantot otro zondi.

7. Kamér ZONDE atrodas gaisa, veiciet sistémas sagatavosanu, izmantojot iepriekSgjas sasaldésanas ciklu: lestatiet KONSOLES
ablacijas taimera laiku 30 sekundes un nospiediet aktivizéSanas pogu, lai ieslégtu SASALDESANAS rezimu. Uzgaidiet, lidz
sistéma veic SASALDESANAS un ATKAUSESANAS ciklu, vai parejiet manuali, izmantojot aktivizéSanas pogu.

8. Jazilajaieplides/oranzaja izplides savienotaja ir noplides, SASALDESANAS cikla laika ir dzirdama gazes noplides skana,
un/vai uz savienojumiem paradas apsarmojums. Pirms procediras turpinasanas nomainiet ierici.

ZONDAS nepasiekia reikiamos TuSias arba beveik tuscias N0 Pakeiskite tusia arba beveik tuscia N,0
temperatiros. balionas. baliona.

/ A \ BRIDINAJUMS! / ﬂ \

Pirms saskares ar audiem parliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVIBAS rezima un ZONDES temperatira ir augstaka par 0 °C,
lai izvairitos no neparedzétas krioadhézijas.

PRODUCTBESCHRIJVING

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

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Operationele Opslag Transport

Temperatuur: 10 °C/50 °F tot
40°C/104°F

Temperatuur: —29 °C/-20 °F tot
60°C/140 °F

Temperatuur: —29 °C/-20 °F tot
60 °C/140 °F

Relatieve vochtigheid: 15% tot 90% Relatieve vochtigheid: 15% tot 85% Relatieve vochtigheid: 30% tot 85%

Atmosferische druk: 980 tot 1050 kPA
(142 tot 152 psi)

Atmosferische druk: 980 tot 1050 kPA

(142 tot 152 psi) N.vt.

INHOUD VAN DE VERPAKKING
1. Eén (1) SONDE

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

BEOOGDE GEBRUIKER EN DOELGROEP

De AtriCure cryolCE cryoForm cryoablatiesonde is een medisch hulpmiddel voor gebruik door gecertificeerde/gelicentieerde
artsen die cardiothoracale chirurgische ingrepen uitvoeren met AtriCure-hulpmiddelen voor de behandeling van volwassen
patiénten met hartritmestoornissen.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN

Het klinische voordeel van de cryolCE-sondes met de ACM is het herstel van het normale sinusritme en de afwezigheid van atriale
aritmie (atriumfibrilleren, atriumflutter en atriale tachycardie).

Gedetailleerde informatie over de veiligheid en prestaties is te vinden in het Cryo Overzicht van klinische prestaties en veiligheid
(Cryo Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de volgende Basic UDI-DI-zoeksleutel: “08401439000000000000007ZP".

NOMENCLATUUR

Deze gebruiksaanwijzing vermeldt als volgt de kenmerken van de SONDE (zie afbeelding 1 - cryolCE cryoFORM®
cryoablatiesonde).

KENMERKEN SONDE
[1] Spruitstuk [6] Gasinlaatconnector
[2] Temperatuurconnectors [71 Gasuitlaatconnector
[3] Terugschuifbare handgreep [8] Slangen

[4] Rigide SONDE-schacht
[5] Buigbare deel van de SONDE

14. Wacht totdat de SONDE een temperatuur van boven de 0 °C (32 °F) 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 wanneer de CONSOLE in de modus ONTDOOIEN staat, aangezien de SONDE tijdens het aflaten
van het N,0-gas af kan koelen 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.

15. Herhaal stappen (9) tot en met (14) om extra cryoablatielaesies te maken nadat de CONSOLE de modus GEREED heeft
bereikt en de SONDE-temperatuur boven de 0 °C (32 °F) is.

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

17. Trek aan de rode handmatige N 0-uitlaatknop of druk op de N,0-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.

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

AADVARSEL A

Hvis den sterile pakken har falt i bakken og/eller er skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt, kasserer du enheten.

DEN SKAL IKKE BRUKES. Dersom den sterile barrieren brytes, kan det fare til infeksjon.

Awmscnuwmc A

UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.

Als het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, kan dit ervoor zorgen dat de structurele integriteit
van het hulpmiddel wordt aangetast en/of het hulpmiddel defect raakt, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént
tot gevolg kan hebben. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren van het hulpmiddel kan ook een risico op
verontreiniging van het hulpmiddel vormen en/of een infectie of kruishesmetting van de patiént tot gevolg hebben,
met inbegrip van, zonder beperkt te zijn tot de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

A FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus for du prover & koble til SONDEN. Den plutselige
trykkutlgsningen av gass kan fare til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade operatgren eller pasienten.

4. Nar KONSOLLEN er i READY-modus (se figur 4 — ACM-moduser), kobler du SONDE-kontaktene til KONSOLL-portene pa
folgende mate (se figur 2 — Probetilkoblinger til ACM):

a) Sett den bl gassinntakskontakten inn i den bla inntaksporten.

b) Mens du skyver lasehylsen tilbake pa den oransje utgangsporten, setter du inn den oransje gassutgangskontakten
og frigjor [asehylsen.

) Kontroller at gassinntaks- og utgangskontaktene er aktivert ved a klemme forsiktig pa slangekontaktene.
Sett de rade og svarte temperaturkontaktene inn i termokoblingsportene i samme farge.
MERK: Nar riktig tilkoblet, vil ACM vise gjeldende SONDE-temperatur. Hvis ikke tilkoblet, vil ACM vise E-H.
FORME DEN B@YELIGE DELEN AV SONDEN TIL @NSKET FASONG
MERK: Bruk jevnt, fast trykk under formingen i stedet for rask, intens styrke.

AADVARSEL A

Ikke bay den bayelige delen av SONDEN i FREEZE- eller DEFROST-modus. Det kan forarsake lekkasje av gass med hayt trykk
som potensielt kan fare til vevsperforering, utilsiktet skade eller skade pa brukeren.

Neteka dujos, nepralaidzios zarnelés. | Patikrinkite, ar nesuspaustos ZONDO Zamnelés.

Dujy nuotékis is ZONDO koto arba Pakeiskite ZONDA.
zameliy.

Uzdarytas N0 rezervuaro ciaupas. | Visiskai atidarykite N.0 rezervuaro iaupg.

PULTE rodoma,,--". Termoporos jungtys ne iki galo Termoporos jungtis iki galo jjunkite j PULTO

jjungtos j PULTA. lizdus.

9. lestatiet ablacijas taimeri nepiecieSamo ablacijas laiku. Taimera noklus&juma sakotnéjais iestatijums ir 120 sekundes.
10. Virziet ZONDI uz mérka ablacijas vietu:

a) identificéjiet mérka vietu;

b) caur atbilstosa izméra iegriezumu ievadiet ZONDES elastigo dalu lidz mérkim;

¢) tiedas vizualizacijas laika novietojiet ZONDES elastigo dalu pret mérka audiem.

Nutriike ZONDO vidiniai laidai. Pakeiskite ZONDA.

Abliacijos metu PULTE rodoma
teigiama temperatira.

AtvirkiCiai sujungtos termoporos Termoporos jungtis jjunkite j tos pacios
jungtys (sumaidyta raudona ir juoda). | spalvos PULTO lizdus.

PULTE rodomas trikties kodas, klaidos | Zr. PULTO naudojimo instrukcija.
kodas, priezitros poreikio pranesimas
arba Zemo baliono slégio lemputé.

@ LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

Krioablacijas zonde cryolCE cryoFORM®
PAREDZETAIS MERKIS

Krioablacijas zonde cryolCE cryoFORM tika izstradata sirds aritmiju arstésanai, panakot kontrolétu temperatru diapazona no
-50 °C (-58 °F) lidz -70 °C (-94 °F) Zonde ir sterils, vienreizéjas lietosanas kriokirurdiskais instruments, kas paredzéts lietosanai
kopa ar AtriCure Cryo moduli (ACM).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Krioablacijas zonde cryolCE cryoFORM ir paredzéta lieto3anai sirds aritmiju kriokirurdiskaja arstésana, sasaldéjot mérka audus un
radot iekaisuma reakciju (krionekrozi), kas bloké elektriskas vadamibas celu.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju.
SISTEMAS APRAKSTS

Krioablacijas zonde AtriCure cryolCE cryoFORM rada krioablacijas bojajumus audos, pievadot kriogéna slapekla oksida (N,0)
enerdijas avotu no konsoles uz pievienotas zondes galu. Sistéma nodrosina kontrolétu bojajumu veido3anas temperatiiru, kas ir
zemaka par -40 °C (-40 °F).

Sistéma sastav no Sadiem komponentiem:

1. vienreizgjas lieto3anas krioablacijas zonde cryolCE cryoFORM (turpmak teksta — ZONDE);
2. AtriCure cryolCE BOX (turpmak teksta — KONSOLE);
3. AtriCure cryolCE BOX komponenti un N,0 gazes balons (nav ieklauts komplektacija).

PRODUKTA APRAKSTS
ZONDE ir vienreizéjas lieto3anas ierice. Zondes varpsta ir elastiga, un lietotajs var mainit tas formu.
VIDES SPECIFIKACIJAS

/ A \ BRIDINAJUMS! / ﬂ \

Lai novérstu audu bojajumu izraisisanu, ZONDES izmantosanas laika nelietojiet parmérigu speku.

Nelietojiet ZONDI, lai sasaldétu audus pukstosa sirdi. ZONDES lietosana audu sasaldésanai pukstosa sirdi var izraisit
pacientam smagas traumas.

Sirds kirurdiskas procedaras var mehaniski izraisit aritmijas.

Krioablacija, kas skar koronaros asinsvadus, ir saistita ar izrietosu kliniski nozimigu artériju stenozi. Nav zinams,
vai krioablacija ar ZONDI izraisis Sadas sekas, tacu krioablacijas laika tapat ka visas $adu veidu procediras janovérs nevajadzigs

/ A \ WAARSCHUWING / ﬂ \

Lees VOORAFGAAND aan het gebruik ALLE instructies door. Het niet opvolgen van deze instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

Lees VOORAFGAAND aan het gebruik ALLE instructies door. Het niet opvolgen van de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving, stroomsnelheden en kenmerken van de CryolCE Box (ACM) kan leiden tot
schade aan het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel.
Bij onjuist gebruik van dit hulpmiddel kan de beoogde behandeling niet worden geleverd en/of kan ernstig letsel ontstaan.

De ACM-onderdelen zijn niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel dat een
brand of explosie kan veroorzaken, met letsel bij of overlijden van de gebruiker en patiént tot gevolg.

Eris voorzichtigheid geboden bij patiénten met een vermoede of bekende allergie of overgevoeligheid voor nikkel,
dat in kleine hoeveelheden aanwezig is in de cryolCE cryoFORM sonde.

De cryolCE cryoFORM sonde bevat een kleine fractie kobalt, dat als een zorgwekkende stof wordt beschouwd.

Ekspluatacijas Glabasana Transportésana
Temperatira: no 10 °C/50 °F lidz Temperatira: no -29 °C/20 °F lidz Temperatira: no -29 °C/20 °F lidz
40°C/104°F 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F

Relativais mitrums: no 15% lidz 90% Relativais mitrums: no 15% lidz 85% Relativais mitrums: no 30% lidz 85%

Atmosféras spiediens: no 980 lidz
1050 kPA (no 142 lidz 152 psi)

Atmosféras spiediens: no 980 lidz

1050 kPA (no 142 lidz 152 psi) NAY ATTIEINAMS

IEPAKOJUMA SATURS
1. Viena (1) ZONDE

ZONDE tiek piegadata STERILA un NEPIROGENA neatvérta un nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai lieto3anai, nesterilizgjiet
atkartoti. Nelietojiet atkartoti.

PAREDZETAIS LIETOTAJS UN MERKA POPULACLJA
Krioablacijas zonde AtriCure cryolCE cryoForm ir medicinas ierice, kuras paredzétie lietotaji ir sertificéti/licencéti arsti, kuri veic
kardiotorakalas kirurdijas procediras pieaugusu pacientu ar sirds aritmijam arstésanai, izmantojot AtriCure instrumentus.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Kliniskie ieguvumi, kurus sniedz CryolCE zonzu ar ACM izmantosana, ir normala sinusa ritma atjaunosana un atbrivosanas no
priekskambaru aritmijas (priekSkambaru mirdzéanas, priekskambaru plandisanas un priekSkambaru tahikardijas).

Detalizéta informacija par droSumu un veiktspéju ir atrodama Cryo drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ka meklésanas atslégu izmantojot Sadu pamata ierices identifikatoru (UDI-DI):
08401439000000000000007ZP.

NOMENKLATURA
Stinstrukcija attiecas uz talak noraditajiem ZONDES komponentiem (sk. 1. att. Ablacijas zonde cryol CE cryoFORM® CRYO).
ZONDES KOMPONENTI

[1]  Kolektors [6] Gazes iepludes savienotajs
[2] Temperatiras savienotaji [7] Gazesizpludes savienotajs
[3] Atvelkamais rokturis [8] Caurulite

[4]  Nekustiga ZONDES varpsta

[5] PROBE elastiga dala

A BRIDINAJUMS! A

Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. So instrukiju, bridingjumu un piesardzibas pasakumu neievérosana var
izraisit ierices bojajumus un/vai pacienta traumas.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. Uz CryolCE Box (ACM) konsoli attiecinamo bridinajumu,
piesardzibas pasakumu, produkta apraksta, plismas atruma un funkciju neievéro3ana var izraisit ierices bojajumus un/vai
pacienta traumas.

ZONDI drikst izmantot tikai athilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareizi lietojot So ierici, var netikt
nodro3inata paredzéta terapija un/vai var tikt izraisitas nopietnas traumas.

ACM komponenti nav pieméroti lietosanai uzliesmojosa anestézijas maistjuma klathatné, kas var izraisit ugunsgréku vai
spradzienu, ka rezultata lietotajs un pacients var gt traumas vai zaudét dzivibu.

Jaievéro piesardziba, ja pastav aizdomas vai ir zinams, ka pacientam ir alerdija vai paaugstinata jutiba pret nikeli,
kuru neliela daudzuma satur zonde cryolCE cryoFORM.

Zonde cryolCE cryoFORM satur nedaudz kobalta, kas tiek uzskatits par bistamu vielu.

1ERTCES LIETOSANAS INSTRUKCIJA
SISTEMAS UZSTADISANA

A UZMANIBU! ZONDE ir saderiga tikai ar AtriCure cryolCE BOX. Lai izvairitos no traumam un/vai aprikojuma bojajumiem,
neizmantojiet ZONDI kopa ar citam sistémam.

A UZMANTBU! Neierobeojiet, nesamezglojiet, nesaspiediet un citadi nesabojajiet ZONDES elastigo dalu vai cauruliti, jo
tadejadi var tikt nosprostots gazes padeves cel3, nelaujot ZONDEI pareizi veikt sasaldesanas un/vai atkausésanas funkdijas.

A UZMANIBU! levérojiet standarta vadiinijas attieciba uz augstspiediena gazes tvertnu dro3u lieto3anu un glabasanu.
A UZMANIBU! Janodrogina slapekla oksida gazes drosa izvade. levérojiet slimnicas standarta vadlinijas par piejaujamo

koncentracijas limeni.

1. Uzstadiet un ieslédziet KONSOLI un nepiecieSsamos komponentus. KONSOLES uzstadisanas un ekspluatacijas instrukcijas, ka
ari sistémas tehniskais apraksts ir detalizéti izklastits cryolCE BOX™ lietotaja rokasgramata.

2. Laiatvértu N,0 balona varstu, pagrieziet to pulkstenraditaju kustibas virziena lidz galam. Parbaudiet, vai péc atbilstosa
uzsilanas perioda spiediens ir vismaz 4826 kPa (700 psi).

3. Parbaudiet ierices iepakojumu, lai parliecinatos, ka produkts joprojam ir sterils. Iznemiet ZONDI no iepakojuma, izmantojot

standarta sterilas metodes.
A BRIDINAJUMS! A

Ja sterilais iepakojums tiek nomests un/vai bojats vai sterila barjera ir partraukta, izmetiet ierici un NELIETOJIET to.
Sterilas barjeras bojajumi var izraisit infekciju.

A UZMANTBU! Pirms ZONDES pievienosanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas reZima. Pek3na saspiestas gazes
izlaisana var izraistt ZONDES atsitienu, kas var radit operatoram vai pacientam traumas.

4. Kad KONSOLE ir gatavibas rezima (sk. 4. att. ACM darbibas rezimi), pievienojiet ZONDES savienotajus KONSOLES
pieslégvietam $adi (sk. 2. att. Zondes savienojumi ar ACM):

a) ievietojiet zilo gazes iepludes savienotaju zilaja iepludes pieslégvieta;

b) turot atbiditu oranzas izplides pieslégvietas fiksacijas uzmavu, ievietojiet oranzo gazes izplides savienotaju un
péc tam atlaidiet fiksacijas uzmavu;

) parbaudiet, vai gazes iepliides un izplides savienotaji ir stingri pievienoti, viegli pavelkot 3|dtenu savienotajus.
levietojiet sarkano un melno temperatiiras savienotaju ar atbilsto3o krasu apzimétajas termopara pieslégvietas.
PIEZIME. Ja ACM ir pievienots pareizi, tas rada pasreizéjo ZONDES temperatiru. Ja ACM nav pievienots, tiek radits E-H.
ZONDES ELASTIGAS DALAS IEVEIDOSANA NEPIECIESAMAJA FORMA

PIEZIME. Veidojiet formu, piemérojot vienmérigu, stingru spiedienu, nevis atru, asu spéku.

kontakts ar koronarajiem asinsvadiem.

11, Izmantojot atvelkamo rokturi, viegli piespiediet ZONDES elastigo daju un nepielaujiet ZONDES kustibas, kamér sasaldésanas
cikls nav pabeigts.

12. TieSas vizualizacijas laika parliecinieties, ka ZONDES elastiga dala un ZONDES nekustiga varpsta nepieskaras citam
anatomiskajam struktiram, kam nav paredzéts veikt ablaciju.

A BRIDINAJUMS! A

Pirms sasaldéSanas rezima ieslégsanas vienmér parliecinieties, ka ZONDES elastigas dalas novietojums ir tads, ka nepiecieSams,
un nav nevélamas saskares starp audiem un ZONDES elastigo dalu vai ZONDES nekustigo varpstu, lai izvairitos no nejausas

krioadhézijas un/vai krioablacijas.

13. Nospiediet aktivizéSanas pogu vai péc izvéles pieejamo ACM pedalslédzi, lai ieslégtu SASALDESANAS rezimu uz
nepiecieSamo laika periodu. Péc ablacijas taimera darbibas beigam sistéma automatiski parslédzas no SASALDESANAS uz

ATKAUSESANU.
/ A \ BRIDINAJUMS! / ﬂ \

Lai nepielautu nejausus audu bojajumus, ievérojiet piesardzibu un nekustiniet ZONDI, ja notikusi krioadhézija.

14, Pirms ZONDES elastigas dalas nonemsanas no ablacijas vietas vai ZONDES nekustigas varpstas parvietosanas uzgaidiet, lidz
ZONDES temperatira ir paaugstinajusies virs 0 °C (32 °F).

A UZMANIBU! levérojiet piesardzibu, kamér KONSOLE ir atkausésanas rezima, jo N,0 gazes izpludes laika ZONDE var atdzist
[idz pietiekami zemai temperatrai, lai izraisitu krioadhéziju.

PIEZIME. Ja ZONDE nesasniedz vélamo ATKAUSESANAS temperatiiru, péc vajadzibas audu un ZONDES apvidii lietojiet siltu sterilu
fiziologisko Skidumu.

15. Péctam, kad KONSOLE ir gatavibas rezima un ZONDES temperatira ir augstaka par 0 °C (32 °F), atkartojiet no (9.) lidz (14.)
darbibai, lai izveidotu citus krioablacijas bojajumus.

ZONDES ATVIENOSANA UN UTILIZACUJA
16.  Noslédziet N0 balonu, pagriezot varstu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz galam.

17 NoklikSkiniet uz sarkanas N,0 manualas izpludes pogas vai nospiediet N,0 izplides slédzi KONSOLES aizmugurg, lai pilniba
samazinatu spiedienu sistema.

A UZMANTBU! Pirms ZONDES atvienozanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas rezima. Pek3na saspiestas gazes
izlaiSana var izraisit ZONDES atsitienu, kas var radit operatoram vai pacientam traumas.

18.  Atvienojiet ZONDI no KONSOLES un izmetiet.

GEBRUIKSAANWIJZING HULPMIDDEL
HET SYSTEEM INSTALLEREN

LET OP: De SONDE is alleen compatibel met de AtriCure cryolCE BOX. Gebruik de SONDE niet met een ander systeem om
letsel/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.

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
toelaathare concentratieniveaus.

1. Installeer de CONSOLE en de benodigde onderdelen 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 4826 kPa (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 met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

A WAARSCHUWING A

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

A BRIDINAJUMS! A

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota izmanto3ana, apstrade vai
sterilizé3ana var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas savukart var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Turklat atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var radit ierices piesarnojuma risku
un/vai izraisit pacienta inficéSanu vai krustenisko inficéSanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena

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 4 - ACM-bedrijfsmodi) de SONDE-connectors als volgt op
de CONSOLE-poorten aan (zie afbeelding 2 - Sonde-aansluitingen op ACM):

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.

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

pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

UTILIZACUJA
Péc lietoSanas ar So ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un ta jautilizé saskana ar slimnicas protokolu.
DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)

Kopsavilkumu par ierices droSumu un klinisko veiktspéju var atrast Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ka meklésanas atslégu izmantojot Sadu pamata ierices identifikatoru (UDI-DI):
08401439000000000000007ZP.

NOPIETNS INCIDENTS

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir nepieciesams
sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA)
numuru. Ja produkts bija saskaré ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un
jadezinfice. Produkts ir jastta vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai sutisanas laika nerastos produkta bojajumi; un
tie ir atbilstosi jamarké, pievienojot RGA numuru un norades par siitijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu. Sazinieties

ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradfjumus par tirisanu un materialiem, sitisanai
piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem
saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

PROBLEMU NOVERSANA

AWAARSCHUWING A

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.

PROBLEMA IESPEJAMAIS CELONIS RISINAJUMS

ZONDE péc sasal3anas nesasniedz Atkausejiet audus un zondi manuali, péc
nepieciesamo atkausésanas nepieciesamibas lietojot siltu fiziologisko
temperatiru. Skidumu.

Nosprostots gazes padeves cel3.

ZONDE nesasniedz atbilstoso
temperaturu.

Tukss vai gandriz tukSs N,0 balons. | Nomainiet tukSo vai gandriz tukSo N,0 balonu.

Gaze neplast, caurulite ir nosprostota.| Parbaudiet, vai ZONDES caurulite nav saspiesta.

Gazes noplide no ZONDES varpstas | Nomainiet ZONDI.
vai caurulites.

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 4 (de modi
([a] GEREED (groen), [b] BEVRIEZEN (blauw), [c] ONTDOOIEN (oranje)).

6. Schuif de SONDE-handgreep en rigide SONDE-schacht terug (RETRACT) om het buigbare deel van de SONDE bloot te leggen.
Zie afbeelding 3 - Terugschuiven van de sonde: Terugschuiven van de handgreep en rigide SONDE-schacht.

A LET OP: Het buigbare deel van de SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als het meer dan 4 keer moet
worden gebogen, is het raadzaam nog een tweede SONDE te gebruiken.

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 - Aanbevolen buigprofiel van de rigide SONDE-schacht.

A LET OP: Gebruik de SONDE niet als deze beschadigd is. Dit kan resulteren in een onjuiste werking. Als het hulpmiddel
vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan de rigide SONDE-schacht beschadigen. De SONDE heeft een beperkte functionele
levensduur. Als de rigide sondeschacht meer dan 7 keer wordt gebogen, is het raadzaam nog een tweede sonde te gebruiken.

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 °C (32 °F) bereikt, kan er cryoadhesie van het buighare 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 7 keer de cycli BEVRIEZEN/ONTDOOIEN moet doorlopen, is het raadzaam nog
een tweede sonde te gebruiken.

7. 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.

8. Alsergedurende 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

N,O tvertnes varsts ir aizverts. Pilniba atveriet N0 tvertnes varstu.

verder te gaan met de ingreep.
Awmscnuwmc A

Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat en de temperatuur van de SONDE boven de 0 °Cis voordat u contact

KONSOLE redzams“~--". Termopara savienotaji nav pilniba | levietojiet termopara savienotajus KONSOLES

pieslégti KONSOLEI. pieslégvietas lidz galam.

ZONDES iek3gjie vadi ir bojati. Nomainiet ZONDI.

KONSOLE ablacijas laika nolasa pozitivu | Termopara savienotaji ir pieslégti Pieslédziet termopara savienotajus KONSOLEI
temperatru. pretéja seciba (sarkana—melna krasa). | atbilstosas krasas pieslégvietas.

KONSOLE redzams k|ames kods, klidas | Skatiet KONSOLES lietotaja rokasgramatu.
kods, apkopes pieprasijums vai zema

balona spiediena indikators.

@ GEBRUIKSAANWUIZING NEDERLANDS
cryolCE cryoFORM® cryoablatiesonde
BEOOGD DOEL

De cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde werd ontworpen voor de behandeling van hartritmestoornissen door gecontroleerde
temperaturen van —50 °C (~58 °F) tot —70 °C (—94 °F) te bereiken. De SONDE is een steriel cryochirurgisch instrument voor
eenmalig gebruik, ontworpen voor gebruik met de AtriCure Cryo-module (ACM).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde is geindiceerd voor gebruik bij de cryochirurgische behandeling van hartritmestoornissen
door middel van het bevriezen van doelweefsel, waardoor een ontstekingsreactie (cryonecrose) wordt gecreéerd die de
elektrische geleidingsbaan blokkeert.

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

De AtriCure cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde 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 (—40 °F).

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde voor eenmalig gebruik (hierna: SONDE).
2. AtriCure cryolCE BOX (hierna: CONSOLE).
3. AtriCure cryolCE BOX-onderdelen en N,0-gascilinder (niet meegeleverd).

maakt met weefsel om onbedoelde cryoadhesie te voorkomen.

9. Zetde ablatietimer op de gewenste ablatieduur. De timer is standaard ingesteld op 120 seconden.
10.  Navigeer de SONDE naar de te behandelen ablatieplaats:
a) Stel de te behandelen plaats vast.

b) Zorg dat u met het buighare 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.

AWAAkscHume A

Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.

Gebruik de SONDE niet om weefsel te bevriezen in een kloppend hart. Het gebruiken van de SONDE voor het bevriezen van
weefsel in een kloppend hart kan ernstig letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

Chirurgische hartprocedures kunnen mechanisch opgewekte aritmieén tot gevolg hebben.

(ryoablatie met coronaire vaten is in verband gebracht met daaropvolgende klinisch significante arterile stenose.
Het is niet bekend of cryoablatie met de SONDE een dergelijk gevolg zal hebben, maar zoals bij alle procedures, moet ervoor

worden gezorgd dat onnodig contact met coronaire vaten gedurende cryoablatie tot een minimum wordt beperkt.

11. 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.

12. 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.

A WAARSCHUWING 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.

13. Druk op de activeringsknop of gebruik de optionele ACM-voetschakelaar om de modus BEVRIEZEN voor de gewenste duur
te starten. Het systeem schakelt automatisch van BEVRIEZEN over op ONTDOOIEN nadat de ablatietimer is afgelopen.

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.

AFVOER
Na gebruik moet dit hulpmiddel als medisch afval worden behandeld en volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid.
SSCP

Een samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties van het hulpmiddel is te vinden in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de volgende Basic UDI-DI-
z0eksleutel: “08401439000000000000007ZP".

ERNSTIG INCIDENT

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot dit hulpmiddel, dient te worden gerapporteerd aan AtriCure en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

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 vodr 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.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

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 MOGELLKE 00RZAAK OPLOSSING

De SONDE bereikt na het bevriezen niet | Het gastoevoerpad is geblokkeerd. | Ontdooi zo nodig het weefsel en de SONDE
de gewenste ontdooiingstemperatuur. door warme fysiologische zoutoplossing aan
te brengen.

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 | Controleer of de SONDE-slang niet klem zit.
de slang is belemmerd.

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. Steek de thermokoppelconnectors volledig in

de CONSOLE-poorten.

De thermokoppelconnectors
zijn niet goed op de CONSOLE
aangesloten.

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

De CONSOLE geeft tijdens ablatie een
positieve temperatuur aan.

Sluit de thermokoppelconnectors op de
CONSOLE-poorten met dezelfde kleur aan.

De thermokoppelconnectors zijn
verkeerd om aangesloten (rood
inzwart).

De CONSOLE geeft een storingscode,
foutcode, “maintenance needed” of het
lampje “low cylinder pressure” brand.

BRUKSANVISNING NORSK

cryolCE cryoFORM® kryoablasjonssonde

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de CONSOLE.

TILTENKT FORMAL

cryolCE cryoFORM kryoablasjonssonde ble designet for behandling av hjertearytmier ved & oppna kontrollerte temperaturer fra
-50 °C (58 °F) til -70 °C (-94 °F). SONDEN er et sterilt, kryokirurgisk instrument til engangsbruk designet for bruk med AtriCure
Cryo-modul (ACM).

INDIKASJONER FOR BRUK

cryolCE cryoFORM kryoablasjonssonde er indikert for bruk ved kryokirurgisk behandling av hjertearytmi ved frysing av malvev, og
skaper en inflammatorisk respons (kryonekrose) som blokkerer den elektriske ledningsveien.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.
BESKRIVELSE AV SYSTEMET

AtriCure cryolCE cryoFORM kryoablasjonssonde oppretter kryoablasjonslesjoner i vev ved a tilfare en kryogen energikilde for
lystgass (N,0) fra konsollen til spissen av den tilkoblede sonden. Systemet sgrger for kontrollerte lesjonsdannende temperaturer
under -40 °C (-40°F).

Systemet bestar av falgende komponenter:

1. CryolCE cryoFORM kryoablasjonssonde for engangshruk (heretter referert til som SONDE).
2. AtriCure cryolCE BOX (heretter kalt KONSOLL).
3. AtriCure cryolCE BOX-komponenter og N,0-gassflaske (falger ikke med).

PRODUKTBESKRIVELSE
SONDEN er en engangsenhet. Sondeskaftet er bayelig og kan formes av brukeren.
MILJ@SPESIFIKASJONER
Drift Oppbevaring Transport
Temperatur: 10 °C/ 50 °F til Temperatur: -29 °C/-20 °F til Temperatur: -29 °C/-20 °F til
40°C/104°F 60°C/ 140 °F 60°C/ 140 °F

Relativ fuktighet: 15 % til 90 % Relativ fuktighet: 15 % til 85 % Relativ fuktighet: 30 % til 85 %

Atmosfeerisk trykk: 980 til 1050 kPA
(142 il 152 psi)

Atmosferisk trykk: 980 til 1050 kPA

(142141152 psi) R

PAKKEN INNEHOLDER

1. En(1) SONDE
SONDEN leveres STERIL og IKKE-PYROGEN i uapnet, uskadet pakke. Kun til engangsbruk. Ikke steriliser pa nytt. Skal ikke brukes
pa nytt.

TILTENKT BRUKER 0G MALPOPULASJON
AtriCures cryolCE cryoForm kryoablasjonssonde er et medisinsk utstyr for bruk av sertifiserte/lisensierte leger som utfarer
kardiotorakale kirurgiske prosedyrer ved hjelp av AtriCure-instrumentering for behandling av voksne pasienter med hjertearytmier.

TILTENKTE KLINISKE FORDELER

Den kliniske fordelen med cryolCE-sondene med ACM er @ gjenopprette normal sinusrytme og fravzer av atriearytmi
(atrieflimmer, atrieflutter og atrietakykardi).

Detaljert informasjon om sikkerhet og ytelse finnes i Cryo Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved hjelp av falgende grunnleggende UDI-DI-
spketerm: 08401439000000000000007ZP.

NOMENKLATUR:
Denne instruksjonen viser til SONDENS egenskaper som falger (se figur 1 — cryolCE cryoFORM® KRYO-ablasjonssonde).

EGENSKAPER FOR SONDE

[1]  Manifold [6] Gassinntakskontakt
[2] Temperaturkontakter [7] Gassutlgpskontakt
[3] Tilbaketrekkbart hdndtak [8] Slanger

[4]  Stivt SONDESKAFT

[5] Bayelig del av SONDE

AADVARSEL A

Les ALLE instruksjoner ngye F@R bruk. Unnlatelse av & folge disse instruksjonene, advarslene og forsiktighetsreglene kan fare
til skade pa enheten og/eller pasientskader.

Les ALLE instruksjoner ngye FAR bruk. Unnlatelse av a flge CryolCE Box (ACM) konsolladvarsler, forholdsregler,
produktbeskrivelse, stramningshastigheter og funksjoner kan fare til skade pd enheten og/eller pasientskade.

Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig oppleert og kvalifisert medisinsk personell. Unnlatelse av & gi tiltenkt behandling
og/eller alvorlig skade kan oppsta ved feil bruk av denne enheten.

ACM-komponentene er ikke egnet for bruk i naervaer av en brennbar blanding av anestesigass som kan forérsake brann eller
eksplosjon, noe som resulterer i bruker- og pasientskade eller ded.

Forsiktighet bar utvises hos pasienter med mistenkt eller kjent allergi eller overfalsomhet overfor nikkel, som finnes i sméa
mengder i cryolCE cryoFORM-sonden.

CryolCE cryoFORM-sonden inneholder en liten andel kobolt som anses som et stoff av bekymring.

BRUKSANVISNING FOR ENHET
KLARGJ@RE SYSTEMET

A FORSIKTIG: SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. SONDEN skal ikke brukes sammen med andre
systemer, da det kan fore til personskade og/eller skade pa utstyret.

A FORSIKTIG: Den hoyelige delen av SONDEN eller slangen mé ikke blokkeres, bayes, knekkes eller pd noen annen mate
skades, da det kan fore til forstyrrelser i gasstilfarselsbanen og forhindre at SONDEN fryser/tiner som den skal.

A FORSIKTIG: Fglg standard retningslinjer for sikker handtering og lagring av gasstanker med hayt trykk.
A FORSIKTIG: Lystgass ma ventileres pa en trygg mate. Felg standard retningslinjer for sykehus for tillatte

konsentrasjonsnivaer.

1. Installer og sla pa KONSOLLEN og ngdvendige komponenter. Instruksjonene for installasjon og bruk av KONSOLLEN samt en
teknisk beskrivelse av systemet, finner du i brukerhdndboken for cryolCE BOX™.

2. Dreiventilen pd N,O-tanken hele veien mot klokken for d dpne. Kontroller at trykket er minst 4826 kPa (700 psi) etter den
ngdvendige oppvarmingsperioden.

3. Undersgk enhetsemballasjen for a vaere sikker pa at steriliteten til produktet ikke er svekket. Ta SONDEN ut av emballasjen
med standard steril teknikk.

A FORSIKTIG: Stans bruken umiddelbart dersom det er mistanke om sprekker i SONDEN som kan fare til utslipp av
N,0-gass under trykk og skade pé pasienten eller brukeren.

5. Forduformer den, ma du vaere sikker pa at KONSOLLEN star i READY-modus i henhold til figur 4 ([a] READY-modus (grenn),
[b] FREEZE-modus (bl3), [c] DEFROST-modus (oransje)).

6. Trekk inn (RETRACT) SONDE-handtaket og det stive SONDE-skaftet for & eksponere den bayelige delen av SONDEN.
Se figur 3 — Sondetilbaketrekking: Tilbaketrekking av handtak og stivt SONDE-skaft.

A FORSIKTIG: Den bayelige delen pa SONDEN har begrenset driftstid. Dersom det er planlagt a utfare mer enn 4 bayninger,
anbefales det & bruke en SONDE til.

FORME DET STIVE SONDESKAFTET

A FORSIKTIG: Den distale enden av det stive SONDE-skaftet skal ikke bayes mer enn 5 cm (2,0 tommer) fra rett, slik det er
illustrert i figur 5 — Anbefalt baying av stivt SONDE-skaft.

A FORSIKTIG: Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet, da det kan fore til at enheten ikke fungerer som den skal. Gjentagende
bayninger pa samme sted kan forarsake skade pa det stive SONDE-skaftet. SONDEN har begrenset driftstid. Hvis det er planlagt
mer enn 7 bayesykluser for det stive sondeskaftet, anbefales det & bruke en sonde til.

BRUKE SONDEN TIL A UTFORE KRYOABLASJON

MERK: SONDEN fjerner vev ved hjelp av kryogen energi som tilfares den boyelige delen av SONDEN. Kryoadhesjon av den
bayelige delen av SONDEN til vev kan oppstd nar SONDEN nar en temperatur pa 0 °C (32 °F) eller lavere. Andre deler av SONDEN,
inkludert det stive SONDE-skaftet, kan bli kalde og ber hédndteres med nodvendig varsomhet.

A FORSIKTIG: Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet, da det kan fore til at enheten ikke fungerer som den skal. SONDEN har
begrenset driftstid. Hvis det er planlagt mer enn 7 Freeze-/Defrost-sykluser, anbefales det a bruke en SONDE til.

7. Nar SONDEN er i luften, klargjer du systemet med en Pre-Freeze-syklus: Still inn Ablation Timer pa KONSOLLEN til
30 sekunder og trykk pa aktiveringsknappen for  aktivere FREEZE-modus. Vent mens systemet gar gjennom FREEZE- og
DEFROST-syklusene, eller giennomfar manuelle steg ved hjelp av Activation-knappen.

8. Under FREEZE-syklusen vil du hre lyden av gasslekkasje og/eller kunne se is pa kontaktene dersom det er lekkasjer i
trykkregulatorenheten. Bytt ut enheten for du fortsetter med prosedyren.

AADVARSEL A

Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus og at temperaturen til SONDEN er over 0 °C for den er i kontakt med vevet,

for a unnga utilsiktet kryoadhesjon.

9. Stillinn Ablation Timer til ensket ablasjonstid. Tidsuret er forhandsinnstilt til en standard pa 120 sekunder.
10.  Flytt SONDEN til malstedet for ablasjon:

a) Identifiser mélstedet.

b) Fatakiden boyelige delen av SONDEN ved hjelp av et snitt mot malet i passende starrelse.

) Under direkte visualisering plasserer du den bgyelige delen av SONDEN mot malvevet.

AADVARSEL A

Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN, slik at du forhindrer vevsskade.

Ikke bruk SONDEN til & fryse vev inne i et hjerte som slar. Bruk av SONDEN til & fryse vev inne i et bankende hjerte kan fore til
alvorlig skade pa pasienten.

Hjertekirurgiprosedyrer kan indusere arytmier mekanisk.

Kryoablasjon som involverer koronarartier har véert assosiert med péfelgende klinisk signifikant arteriell stenose.
Det er ikke kjent om kryoablasjon med SONDEN vil ha en slik innvirkning, men som i alle slike prosedyrer bar man serge for &

minimere ungdvendig kontakt med koronararterier under kryoablasjon.

1. Bruk det uttrekkbare handtaket til  legge forsiktig trykk pa den boyelige delen av SONDEN, og unnga at SONDEN beveger
seg for frysesyklusen er fullfort.

12. Under direkte visualisering ma den bayelige delen av SONDEN og det stive SONDE-skaftet ikke vaere i kontakt med andre
anatomiske strukturer som ikke er ment for ablasjon.

AADVARSEL A

For du gérinn i FREEZE-modus, ma du alltid kontrollere at den bayelige delen av SONDEN er riktig plassert,
og at det ikke er ugnsket vevskontakt med den bgyelige delen av SONDEN eller det stive SONDE-skaftet,
for a forhindre utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

13. Trykk pa aktiveringsknappen eller bruk den valgfrie ACM-fotbryteren for & aktivere FREEZE-modus i gnsket tidsperiode.
Systemet vil automatisk ga fra FREEZE til DEFROST etter at tidsuret for ablasjon er utlgpt.

AADVARSEL A

Veer ngye med a unnga SONDE-bevegelser under kryoadhesjonsprosessen, for a forhindre utilsiktet vevsskade.

14. Vent til temperaturen til SONDEN er varmet opp til over 0 °C (32 °F) for du praver  ta ut den bgyelige delen av SONDEN fra
ablasjonsstedet eller bevege pa det stive SONDE-skaftet.

A FORSIKTIG: Ver forsiktig ndr KONSOLLEN er i DEFROST-modus, for under N.0-ventileringen kan SONDEN bli kald nok til &
fore til kryoadhesjon.

MERK: Hvis SONDEN ikke ndr gnsket DEFROST-temperatur, bruker du varmt sterilt saltvann pé vevet og SONDE-omradet
etter behov.

15. Nar KONSOLLEN er i READY-modus og temperaturen til SONDEN er over 0 °C (32 °F), gjentar du trinn (9) til (14) for & lage
flere kryoablasjonslesjoner.

KOBLE FRA 0G KASTE SONDEN
16.  Lukk N,0-tanken ved d dreie ventilen helt rundt med klokken.

17. Trekk i den rade knappen for manuell N,0-utgang, eller trykk pd N,0-utgangsbryteren pd baksiden av KONSOLLEN for fierne
trykket i systemet fullstendig.

A FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus for du prover & koble fra SONDEN. Den plutselige
trykkutlgsningen av gass kan fare til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade operatgren eller pasienten.

18.  Koble SONDEN fra KONSOLLEN og kast den.
AADVARSEL A

KUN TIL ENGANGSBRUK. IKKE til gjenbruk, reprosessering eller resterilisering. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan svekke enhetens strukturelle integritet og/eller fare til feil pa enheten, noe som igjen kan fore til skade, sykdom eller
dad for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape risiko for kontaminering av enheten og/eller
fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient il en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller dad for pasienten.

KASSERING
Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til sykehusprotokollen.
SSCP

Et sammendrag av sikkerheten og den Kliniske ytelsen til utstyret finnes i den europeiske databasen for medisinsk
utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved hjelp av falgende grunnleggende UDI-DI-sgketerm:
08401439000000000000007ZP.

ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal meldes til AtriCure og tilsynsmyndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Huis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det ngdvendig med et autorisasjonsnummer for
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., far du sender det. Hvis produktet har vart i kontakt med blod eller kroppsvaesker, mé det
rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for @ forhindre
skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige
innhold. Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer
kan fas fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,
som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.

FEILSOKING

PROBLEM MULIG ARSAK LOSNING

Tin den manuelt ved 4 tilfore varmt saltvann
pa vevet og SONDEN etter behov.

SONDE oppnar ikke onsket
tinetemperatur etter frysing.

Tett gasstilfarselshane.

SONDEN oppnar ikke riktig temperatur. | N,O-tanken er nesten eller helt tom. | Erstatt den nesten eller helt tomme N 0-

tanken.
Gassen strommer ikke. Slangen er | Kontroller at SONDE-slangen ikke er klemt.
blokkert.
Gasslekkasje i SONDE-skaftet eller | Skift ut SONDEN.
-slangen.

N,0-tankventilen er stengt. Kpne N,0-tankventilen helt.

KONSOLLEN viser «---». Termokoblingskontaktene erikke | Koble termokoblingskontaktene heltinn i

godt nok tilkoblet KONSOLLEN. KONSOLL-portene.

De interne kablene i SONDEN er Skift ut SONDEN.
gdelagt.

KONSOLLEN registrerer positiv
temperatur under ablasjon.

KONSOLLEN viser feilkode, varsel om
ngdvendig vedlikehold eller lampe for
lavt trykk i gasstanken.

Termokoblingskontaktene er Koble termokoblingskontaktene til KONSOLL-
plugget inn motsatt (rad-til-svart). | portene med samme farge.

Se brukerhdndboken for KONSOLLEN.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryolCE cryoFORM®
ZAMIERZONY CEL

Sonda krioablacyjna cryoFORM cryolCE zostata zaprojektowana do leczenia zaburzer rytmu serca poprzez osiagniecie
kontrolowanej temperatury w zakresie od —50°C (—58°F) do —70°C (~94°F). SONDA to sterylny, jednorazowy instrument
kriochirurgiczny przeznaczony do stosowania z modutem AtriCure Cryo Module (ACM).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sonda krioablacyjna cryolCE cryoFORM jest wskazana do stosowania w kriochirurgicznym leczeniu arytmii serca poprzez
zamrazanie tkanek docelowych, powodujac reakcje zapalng (krionekroze), ktdra blokuje szlak przewodzenia elektrycznego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.
OPIS SYSTEMU

Sonda krioablacyjna AtriCure cryolCE cryoFORM tworzy zmiany krioablacyjne w tkance poprzez dostarczenie Zrodta energii
kriogenicznej podtlenku azotu (N,0) z konsoli do koricowki podtaczonej sondy. System zapewnia kontrolowana temperature
tworzenia zmian na poziomie ponizej —40°C (—40°F).

System sktada sie z nastepujacych elementéw:

1. Jednorazowa sonda krioablacyjna cryolCE cryoFORM (zwana dalej SONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (zwany dalej KONSOLA).
3. Elementy AtriCure cryolCE BOX i butla z gazem N,0 (brak w zestawie).

OPIS PRODUKTU
SONDA jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Trzon sondy jest elastyczny i umozliwia formowanie przez uzytkownika.
SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

Limit temperatury Przechowywanie Transport
Temperatura: od 10°C/50°F do Temperatura: od —29°C/-20°F do Temperatura: od —29°C/-20°F do
40°C/104°F 60°C/140°F 60°C/140°F

Wilgotno$¢ wzgledna: od 15% do 90% | Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 85% | Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 85%

Cisnienie atmosferyczne: od 980 kPado | Cisnienie atmosferyczne: od 980 kPa do

1050 kPa (od 142 psi do 152 psi) 1050 kPa (od 142 psi do 152 psi) Nd.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1. Jedna (1) SONDA

SONDA jest dostarczana w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Tylko do
jednorazowego uzytku, nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac ponownie.

UZYTKOWNIK DOCELOWY | POPULACJA DOCELOWA

Sonda krioblacyjna AtriCure cryolCE cryoForm jest wyrobem medycznym do stosowania przez certyfikowanych/licencjonowanych
lekarzy, ktdrzy wykonuja zabiegi kardiochirurgiczne z uzyciem instrumentarium AtriCure w leczeniu dorostych pacjentéw

z zaburzeniami rytmu serca.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE

Korzyscia kliniczng ze stosowania sond cryolCE z ACM jest przywrdcenie prawidtowego rytmu zatokowego i uwolnienie od
arytmii przedsionkowej (migotanie, trzepotanie i czestoskurcz przedsionkowy).

Szczegbtowe informacje dotyczace bezpieczenstwa i dziatania mozna znalez¢ w Cryo Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
stosujac nastepujacy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI:,08401439000000000000007ZP".

NOMENKLATURA
Instrukcja ta odnosi sie do nastepujacych cech SONDY (patrz Rysunek 1 — Sonda do ablacji CRYO cryolCE cryoFORM®).
CECHY SONDY

[1]  Rozgateznik [6] Ztacze wlotowe gazéw
[2] Ztacza temperatury [7] Ztacze wylotowe gazéw
[3]  Wysuwany uchwyt [8] Przewdd

[4]  Sztywny trzon SONDY

[5] Elastyczny odcinek SONDY

A OSTRZEZENIE A

PRZED uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukcje. Nieprzestrzeganie tych instrukgji,
ostrzezen i przestrdg moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub obrazen ciata pacjenta.

PRZED uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukcje. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrdg, opisu produktu,
predkosci przeptywu i funkgji konsoli CryolCE Box (ACM) moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub obrazer pacjenta.

Korzystanie z SONDY powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.
Nieprawidtowe uzytkowanie tego urzadzenia moze spowodowac brak zamierzonej terapii i/lub powazne obrazenia.

Komponenty ACM nie nadaja sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetycznej, ktdra moze spowodowac
pozar lub eksplozje, a w konsekwencji obrazenia uzytkownika i pacjenta lub $mierc.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z podejrzeniem lub znang alergia lub nadwrazliwoscia na nikiel, ktéry jest obecny
w niewielkich ilosciach w sondzie cryolCE cryoFORM.

Sonda cryolCE cryoFORM zawiera niewielka frakgje kobaltu, ktdry jest uwazany za substancje potencjalnie niebezpieczna.

INSTRUKCJA 0BStUGI URZADZENIA
KONFIGURACJA SYSTEMU

A PRZESTROGA: SONDA jest zgodna tylko z konsolg AtriCure cryolCE BOX. Nie uzywac SONDY z zadnym innym systemem,
aby uniknac obrazen i/lub uszkodzenia sprzetu.

A PRZESTROGA: nie nalezy ograniczac, zatamywac, zaciskac lub w inny sposob uszkadzac elastycznego odcinka SONDY lub
przewodu, poniewaz moze to przerwac doptyw gazu, uniemozliwiajac prawidtowe zamrazanie i/lub odszranianie SONDY.

A PRZESTROGA: nalezy przestrzegac standardowych wytycznych dotyczacych bezpiecznej obstugi i przechowywania
zhiornikéw gazu pod wysokim cisnieniem.

A PRZESTROGA: gazowy podtlenek azotu nalezy bezpiecznie odprowadzi¢. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi
wytycznymi szpitala dotyczacymi dopuszczalnych stezen.

1. Zainstalowac i wiaczy¢ KONSOLE oraz wymagane elementy. Instrukje dotyczace instalacji i obstugi KONSOLI, jak réwniez
opis techniczny systemu, zostaty wyszczegélnione w podreczniku uzytkownika cryolCE BOX™.

2. Obrdci¢ zawor butli zN,0 do oporu w lewo, aby go otworzy¢. Sprawdzic, czy cisnienie wynosi co najmniej 4826 kPa (700 psi)
po odpowiednim czasie nagrzewania.

3. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona. Wyja¢ SONDE
z opakowania zgodnie ze standardowa sterylna technika.

AOSTRZHENIE A

Jedli jatowe opakowanie zostanie upuszczone i/lub uszkodzone badz jatowa bariera zostanie naruszona, nalezy wyrzuci¢
urzadzenie i NIE UZYWAC go. Naruszenie bariery sterylnej moze prowadzic do zakazenia.

A PRZESTROGA: upewnic sie, ze KONSOLA jest w trybie gotowosci przed préba podtaczenia SONDY. Nagte uwolnienie
sprezonego gazu moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY, co moze zranic operatora lub pacjenta.

4. Gdy KONSOLA jest w trybie gotowosci (patrz Rysunek 4 —Tryby pracy ACM), podfaczy¢ ztacza SONDY do portéw KONSOLI
w nastepujacy sposéb (patrz Rysunek 2 — Ztacza sondy do ACM):

a) Wiozyc niebieskie ztacze wlotowe gazéw do niebieskiego portu wlotowego.

b) Wciskajac z powrotem tuleje blokujaca na pomarariczowym porcie wydechowym, whozy¢ pomaranczowe ztacze
wylotowe gazéw, a nastepnie zwolnic tuleje blokujaca.

Q) Sprawdzic, czy ztacza wlotowe i wylotowe gazéw sa zataczone, delikatnie pociagajac za ztacza wezy.
Wrozy¢ czerwone i czarne zf3cze temperatury do portéw termopary w tym samym kolorze.

UWAGA: po prawidtowym podtaczeniu ACM wyswietli aktualng temperature SONDY. W przypadku braku podtaczenia ACM
wyswietli E-H.

FORMOWANIE ELASTYCZNEJ CZESCI SONDY DO POZADANEGO KSZTALTU

UWAGA: podczas formowania nalezy stosowac stabilny, mocny nacisk, a nie szybka, intensywna site.

Aosmzmms A

Nie zgina¢ elastycznego odcinka SONDY w trybie ZAMRAZANIA lub ODSZRANIANIA. Moze to spowodowac wyciek gazu pod
wysokim cisnieniem, ktéry moze doprowadzi¢ do perforacji tkanek, niezamierzonych uszkodzen lub obrazen uzytkownika.

A PRZESTROGA: w przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast przerwac jej stosowanie, aby unikna¢
uwolnienia sprezonego gazu N,0 i obrazeri u pacjenta lub uzytkownika.

5. Przed rozpoczeciem formowania nalezy sie upewnic, ze KONSOLA znajduje sig w trybie GOTOWOSC! (READY) zgodnie
zRysunkiem 4 ([a] tryb GOTOWOSCI (zielony), [b] tryb ODMRAZANIA (niebieski), [c] tryb ODMRAZANIA (pomarariczowy)).

6. Wycofac (RETRACT) uchwyt i sztywny trzon SONDY, aby odstonic jej elastyczny odcinek. Patrz Rysunek 3 — Wycofywanie
sondy: wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu SONDY.

A PRZESTROGA: elastyczny odcinek SONDY ma ograniczony okres eksploatadji; jesli planowanych jest wiecej niz 4 zagie¢,
zaleca sig uzycie drugiej SONDY.

FORMOWANIE SZTYWNEGO TRZONU SONDY

A PRZESTROGA: dystalny koniec sztywnego trzonu SONDY nie powinien by zaginany bardziej niz o 5 cm (2,0 cale) od linii
prostej, jak pokazano na Rysunku 5 — Zalecane zginanie sztywnego trzonu SONDY.

A PRZESTROGA: nie nalezy uzywac uszkodzonej SONDY, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.
Wielokrotne zagiecia w tym samym miejscu moga spowodowac uszkodzenie sztywnego trzonu SONDY. SONDA ma ograniczony
okres eksploatacji. Jesli planowanych jest wiecej niz 7 cykli z uzyciem sztywnego trzonu sondy, zaleca sie uzycie drugiej sondy.

UZYCIE SONDY DO KRIOABLACJI

UWAGA: SONDA powoduje ablacje tkanki za pomocg energii kriogenicznej dostarczanej do jej plastycznego odcinka. Krioadhezja
elastycznego odcinka SONDY do tkanki moze wystapi¢, gdy SONDA osiagnie temperature 0°C (32°F) lub nizsza. Inne czesci SONDY,
w tym jej sztywny trzon, moga by¢ zimne i powinny by¢ traktowane z odpowiednia ostroznoscia.

A PRZESTROGA: nie nalezy uzywac uszkodzonej SONDY, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.
SONDA ma ograniczony okres eksploatacji. Jesli planowanych jest wiecej niz 7 cykli zamrazania/odszraniania, zaleca sie uzycie
drugiej SONDY.

7. Trzymajac SONDE w powietrzu, przygotowac system z uzyciem cyklu wstepnego zamrazania: ustawic zegar ablacji na
KONSOLI na 30 sekund i nacisnac przycisk aktywacji, aby whaczy¢ tryb ZAMRAZANIA. Poczekac, az system wykona cykle
ZAMRAZANIA i ODSZRANIANIA lub wykonac je recznie za pomoca przycisku aktywagji.

8. Jesli podczas cyklu ZAMRAZANIA w niebieskim ztaczu wlotowym / pomarariczowym ztaczu wylotowym wystepuja
nieszczelnosci, styszalny bedzie wyciek gazu i/lub na potaczeniach pojawi sie szron. Przed kontynuacja procedury nalezy

wymienic urzadzenie.
Aosmzmmz A

Upewnic sie, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI, a temperatura SONDY wynosi powyzej 0°C przed kontaktem z tkanka, aby
uniknac niezamierzonej krioadhezji.

9. Ustawi¢ zegar ablagji na z3dany czas ablagji. Zegar jest wstepnie ustawiony na domysing wartos¢ 120 sekund.
10.  Naprowadzi¢ SONDE na docelowe miejsce ablacji:

a) Okreslenie miejsca docelowego.

b) Gietki odcinek SONDY wprowadzi¢ przez odpowiedniej wielkosci naciecie do miejsca docelowego.

) Pod bezposrednia wizualizacja przytozyc gietka czes¢ SONDY do tkanki docelowej.



Aosmzmmz A

Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby zapobiec uszkodzeniu tkanek.

Nie uzywac SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijacego serca. Uzycie SONDY do zamrozenia tkanki wewnatrz bijacego serca
moze spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

Zabiegi kardiochirurgiczne moga mechanicznie wywotac arytmie.

Krioablacja obejmujaca naczynia wiericowe jest zwiazana z pdzniejszym klinicznie istotnym zwezeniem tetnic.
Nie wiadomo, czy krioablacja za pomoca SONDY bedzie miata taki efekt, ale podobnie jak we wszystkich tego typu

procedurach nalezy zadbac o zminimalizowanie niepotrzebnego kontaktu z naczyniami wiericowymi podczas krioablacji.

11, Uzywajac chowanego uchwytu, nalezy delikatnie naciska elastyczng cze$¢ SONDY i unikac poruszania SONDA az do
zakoniczenia cyklu zamrazania.

12. Pod bezposrednia wizualizacja nalezy sie upewnic, ze elastyczna czes¢ i sztywny trzon SONDY nie stykaja sie z innymi
strukturami anatomicznymi, ktére nie s przeznaczone do ablagji.

A AVISO A

Leia atentamente TODAS as instrugdes ANTES da utilizacdo. A ndo observancia destas instrucdes,
avisos e precaucdes pode levar a danos no dispositivo e/ou lesdes no paciente.

Leia atentamente TODAS as instrucdes ANTES da utilizacdo. A ndo observancia dos avisos, precaugdes, descri¢ao do produto,
taxas de fluxo e caracteristicas da consola CryolCE Box (ACM) pode levar a danos no dispositivo e/ou lesdes no paciente.

A utilizagdo da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formagdo adequada e devidamente qualificado.
0 ndo fornecimento da terapia prevista e/ou a utilizacao incorreta deste dispositivo pode resultar em lesdes graves.

0s componentes do ACM ndo sdo adequados para utilizacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamdvel, uma vez que
podem causar um incéndio ou explosdo, resultando em lesdes ou morte do utilizador e do paciente.

£ necessario proceder com cuidado em pacientes com suspeita ou alergias conhecidas ou hipersensibilidade ao niquel,
que estd presente em pequenas quantidades na sonda cryolCE cryoFORM.

A sonda cryolCE cryoFORM contém uma pequena fracdo de cobalto, que é considerada uma substancia de preocupacdo.

Aosmmmz A

Przed przejsciem do trybu zamrazania nalezy sie zawsze upewnic, ze miejsce umieszczenia elastycznej czesci SONDY
jest zgodne z wymaganiami i ze nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z nig lub sztywnym trzonem SONDY, aby zapobiec
niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablagji.

13. Nacisna¢ przycisk aktywadji lub uzy¢ opcjonalnego pedatu ACM, aby wiaczy¢ tryb ZAMRAZANIA na zadany czas. System
automatycznie przejdzie z trybu ZAMRAZANIA do ODSZRANIANIA po uptywie czasu ablagji.

Aosmmmz A

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac poruszania SONDY w czasie wystepowania krioadhezji,

aby zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.

14.  Odczekac do momentu, az temperatura SONDY wzro$nie do ponad 0°C (32°F) przed préba wyjecia elastycznego odcinka
SONDY z miejsca ablacji lub przesuniecia jej sztywnego trzonu.

A PRZESTROGA: nalezy zachowac ostroznosc, gdy KONSOLA jest w trybie odszraniania, poniewaz podczas odprowadzania
gazowego N,0 SONDA moze ochtodzic sie wystarczajaco, aby spowodowac krioadhezje.

UWAGA: jesli SONDA nie osiagnie pozadanej temperatury ODSZRANIANIA, w razie potrzeby natozyc ciepta, jatowa sol
fizjologiczng na tkanke i obszar SONDY.

15. Gdy KONSOLA jest w trybie gotowosci, a temperatura SONDY jest wyzsza niz 0°C (32°F), nalezy powtdrzy¢ czynnosci od
(9) do (14), aby utworzy¢ dodatkowe zmiany krioablacyjne.

ODLACZANIE | USUWANIE SONDY
16. Zamkna¢ butle N,0, przekrecajac zawdr do oporu w prawo.

17. Pociagna¢ za czerwone pokretto recznego odprowadzenia N,0 lub nacisnac wytacznik odprowadzenia N0 z tytu KONSOLI,
aby catkowicie pozbawic system ciénienia.

A PRZESTROGA: przed préba odfaczenia SONDY nalezy sie upewnic, ze KONSOLA jest w trybie gotowosci. Nagte uwolnienie
sprezonego gazu moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY, co moze zrani¢ operatora lub pacjenta.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO
INSTALAGAO DO SISTEMA

A CUIDADO: a SONDA é apenas compativel com a AtriCure cryolCE BOX. N&o utilize a SONDA com quaisquer outros sistemas,
de forma a evitar lesdes e/ou danos no equipamento.

A CUIDADO: ndo restrinja, dobre, prenda nem danifique de outra forma a tubagem ou a parte maledvel da SONDA, porque
pode bloquear o circuito de fornecimento de gds, impedindo que a SONDA congele e/ou descongele corretamente.

CUIDADO: siga as orientagdes padrao de manuseio e armazenamento seguros de tanques de gas de alta pressao.
A CUIDADO: o gds de dxido nitroso deve ser alvo de uma exaustao segura. Siga as diretrizes hospitalares padrdo quanto aos

niveis de concentracdo permitidos.

1. Instale e ligue a CONSOLA e componentes necessarios. As instrucdes de instalacdo e funcionamento da CONSOLA, bem como
uma descricdo técnica do sistema, sdo detalhadas no Manual do Utilizador da cryolCE BOX™.

2. Gire totalmente a vélvula do cilindro (tanque) de N,0 no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio para abri-la. Verifique
se a pressdo € de pelo menos 4826 kPa (700 psi) apds o periodo de aquecimento adequado.

3. Examine a embalagem do dispositivo para assegurar-se de que a esterilidade do produto nao tenha sido comprometida.
Remova a SONDA da embalagem, utilizando a técnica estéril padrao.

Amso A

Se a embalagem esterilizada cair e/ou estiver danificada ou se a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo

e NAO 0 UTILIZE. A rutura da barreira estéril pode resultar em infecio.

18.  Odtaczy¢ SONDE od KONSOLI i wyrzucic.
A OSTRZEZENIE A

WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminadji i nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnosc strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze z kolei spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
u pacjenta lub przeniesienie zakazenia, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej pomiedzy pacjentami.

Skazenie urzadzenia moze prowadzic do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

USUWANIE
Po uzyciu to urzadzenie nalezy traktowac jako odpad medyczny i zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.
SSCP

Podsumowanie bezpieczeristwa i dziatania klinicznego wyrobu mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, stosujac nastepujacy podstawowy klucz
wyszukiwania UDI-DI:,08401439000000000000007ZP".

POWAZNE ZDARZENIE

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie AtriCure i whasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pagjent.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi,
nalezy go doktadnie oczyscic¢ i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on by¢ transportowany w oryginalnym lub
podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem
RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawartos¢ przesytki stanowi zagrozenie biologiczne. Instrukcje dotyczace czyszczenia

i materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy
AtriCure, Inc.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnosc¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, e produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wyfacznie, za
zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegéIne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, ktore s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM POTENCJALNA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

A CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA esta no modo Pronto antes de tentar ligar a SONDA. A libertacao repentina de
gds pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou o paciente.

4. Com a CONSOLA no modo Pronto (consulte a Figura 4 — Modos de funcionamento do ACM), ligue os conectores da
SONDA as portas da CONSOLA da sequinte forma (consulte a Figura 2 — Ligacdes da sonda ao ACM):

a) Insira o conector de entrada de gés azul na porta de entrada azul.

b) Enquanto empurra a manga de bloqueio na porta de exaustdo laranja, insira o conector de exaustdo de gds laranja
e, em sequida, solte a manga de bloqueio.

¢) Verifique se os conectores de entrada e exaustdo de gds estao encaixados, puxando suavemente os conectores das
mangueiras.

Insira os conectores de temperatura vermelho e preto nas portas do termopar da mesma cor.
NOTA: quando ligado corretamente, o ACM apresentaré a temperatura atual da SONDA. Se estiver desligado, ele mostrard E-H.
MOLDAGEM DA PARTE MALEAVEL DA SONDA PARA A FORMA DESEJADA

NOTA: aplique pressao firme e constante ao moldar, em vez de uma forca rapida e intensa.

Amso A

Né&o dobre a parte maledvel da SONDA durante o modo CONGELAMENTO ou DESCONGELAMENTO. Pode causar uma fuga de gds

altamente pressurizado que pode dar origem a perfuragéo de tecidos, danos néo pretendidos ou leses ao utilizador.

SONDA nie osiaga zadanej temperatury | Zatkana droga doptywu gazu.
odszraniania po zamrozeniu.

Odszroni¢ recznie poprzez podanie cieptego
roztworu soli fizjologicznej do tkanki i sondy,
jesdli to konieczne.

SONDA nie osiagga wasciwej Butla N,0 jest pusta lub wystepuje | Wymieni¢ butle N,0.
temperatury. niski poziom gazu w butli.
Gaz nie ptynie, przewody s3 Sprawdzi¢, czy przewdd SONDY nie jest
zablokowane. Scisniety.
Wyciek gazu w trzonie SONDY lub | Wymieni¢ SONDE.
przewodzie.
Zamknigty zawdr butli N.0. Catkowicie otworzy¢ zawdr butli N.0.
KONSOLA wyswietla,,--". Itacza termopar nie s w petni Podtaczyc¢ ztacza termopar do oporu do
podtaczone do KONSOLI. portéw KONSOLI.
Wewnetrzne przewody SONDY s3 | Wymieni¢ SONDE.
uszkodzone.

KONSOLA odczytuje dodatnia
temperature podczas ablacji.

KONSOLA wyswietla kod usterki,
kod btedu, koniecznos¢ wykonania
przegladu lub kontrolke niskiego
cisnienia w butli.

INSTRUGGES DE UTILIZAGRO PORTUGUES

Sonda de crioablagdo cryolCE cryoFORM®

Itacza termopar s3 podfaczone Podtaczyc¢ ztacza termopar do odpowiednich
odwrotnie (czerwone do czarnego). | kolorowych portéw KONSOLI.

Patrz podrecznik uzytkownika KONSOLI.

FINALIDADE PREVISTA

A SONDA de crioablagao do cryolCE cryoFORM foi concebida para o tratamento de arritmias cardiacas, atingindo temperaturas
controladas entre —50 °C (-58 °F) e —70 °C (~94 °F). A SONDA é um instrumento criocirdrgico estéril de utilizagdo tnica,
concebido para ser utilizado com o Médulo AtriCure Cyro (ACM).

INDICACOES DE USO

Asonda de crioablagdo cryolCE cryoFORM destina-se a ser utilizada no tratamento criocirdrgico de arritmias cardiacas através do
congelamento de tecidos-alvo, criando uma resposta inflamatdria (crionecrose) que bloqueia a via de condugdo elétrica.

CONTRAINDICACOES
Néo existem contraindicacdes conhecidas.
DESCRICAO DO SISTEMA

A sonda de crioablagdo cryolCE cryoFORM da AtriCure cria lesdes de crioablagdo nos tecidos ao fornecer uma fonte de energia
criogénica de 6xido nitroso (N,0) da consola a ponta da sonda ligada. O sistema fornece temperatura controlada para a formagdo
de lesdes abaixo de —40 °C (—40°F).

0 sistema é constituido pelos sequintes artigos:

1. Sonda de crioablagdo cryolCE cryoFORM de utilizacdo (nica (a sequir denominada SONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (a sequir denominada «CONSOLA»).
3. Componentes da AtriCure cryolCE BOX e do cilindro de gés de N,0 (ndo fornecido).

DESCRICAO DO PRODUTO
A SONDA €é um dispositivo de utilizacao tnica. A haste da sonda é maledvel e suporta a moldagem feita pelo utilizador.
ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

A CUIDADO: interrompa imediatamente a utilizacdo se existir a suspeita de rutura na SONDA, para evitar a libertacdo de gds
de N, 0 pressurizado e lesdes ao paciente ou ao utilizador.

5. Antes de moldar, certifique-se de que a CONSOLA estd no modo PRONTO conforme a Figura 4. ([a] Modo PRONTO (verde)/
[b] modo CONGELAMENTO (azul)/[c] modo DESCONGELAMENTO (laranja)).

6.  Retraia (RETRACT) a pega da SONDA e a haste rigida da SONDA para expor a parte maledvel da SONDA. Consulte a
Figura 3 — Retracdo da sonda: Retracdo da pega e da haste rigida da SONDA.

A CUIDADO: A parte maledvel da SONDA tem uma vida dtil limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 4 dobramentos, é
recomendavel usar uma segunda sonda.

MOLDAGEM DA HASTE RiGIDA DA SONDA

A CUIDADO: a extremidade distal da haste rigida da SONDA ndo deve ser dobrada mais do que 5 cm (2,0 pol.) a partir da
posicdo reta, conforme ilustrado na Figura 5 — Dobramento da haste rigida da SONDA recomendado.

A CUIDADO: néo utilize a SONDA se estiver danificada, uma vez que podera resultar em funcionamento inadequado do
dispositivo. dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos & haste rigida da SONDA. A SONDA tem uma vida til
limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 7 ciclos de dobramento da haste rigida da SONDA, é recomendavel usar uma
segunda sonda.

UTILIZACAO DA SONDA PARA EFETUAR A CRIOABLACAO

NOTA: a SONDA faz ablades de tecidos através da energia criogénica fornecida a parte maledvel da SONDA. A adesdo criogénica
da parte maledvel da SONDA aos tecidos pode ocorrer quando a SONDA atinge uma temperatura igual ou inferiora 0 °C (32 °F).
Outras partes da SONDA, incluindo a haste rigida da SONDA, podem ficar frias e devem ser manuseadas com os devidos cuidados.

A CUIDADO: néo utilize a SONDA se estiver danificada, uma vez que poderd resultar em funcionamento inadequado
do dispositivo. a SONDA tem uma vida util limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 7 ciclos de congelamento/
descongelamento, é recomendével usar uma segunda sonda.

7. Coma SONDA no ar, inicie o sistema com um ciclo de pré-congelamento: ajuste o temporizador de ablacdo da CONSOLA
para 30 segundos e prima o botdo de ativacao para acionar o modo CONGELAMENTO. Aguarde que o sistema passe pelos
ciclos CONGELAMENTO, DESCONGELAMENTO ou avance manualmente através do botdo de ativacdo.

8. Durante o ciclo CONGELAMENTO, se houver algum vazamento no conector de exaustdo laranja/de entrada azul serd ouvido o
som de gds a vazar e/ou haverd gelo nas ligacdes. Substitua o dispositivo antes de continuar com o procedimento.

Amso A

Certifique-se de que a CONSOLA esta no modo PRONTO e que a temperatura da SONDA é superior a 0 °C antes de tocar o tecido,

para evitar a adesdo criogénica nao pretendida.

9. (Coloque o temporizador de ablacdo no tempo de ablacéo desejado. O temporizador é predefinido em 120 sequndos.
10.  Use a SONDA para chegar ao local de ablacao visado:

a) Identifique o local visado.

b) Alcance a parte maledvel da SONDA através de uma incisao de tamanho apropriado ao alvo.

) Sob visualizacdo direta, coloque a parte maledvel da SONDA no tecido visado.

Amso A

Nao aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA, para evitar lesdes ao tecido.

Néo utilize a SONDA para congelar tecidos dentro do coragdo batendo. A utilizagdo da SONDA para congelar tecido dentro do
coragdo palpitante pode resultar em lesdes graves ao paciente.

Procedimentos cirdrgicos cardiacos podem induzir arritmias mecanicamente.

A crioablago que envolve vasos corondrios tem sido associada a subsequente estenose arterial clinicamente significativa.
Néo se sabe se uma crioablagdo com a SONDA tera tal efeito, mas como em todos os procedimentos desse tipo, deve-se tomar
cuidado para minimizar contacto desnecessario com vasos corondrios durante a crioablacdo.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacao de
devolucdo de mercadoria (ADM) a AtriCure, Inc. antes do envio. Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos
corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou
uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser devidamente identificado com um nimero ADM e ter indicada
a natureza de perigo bioldgico do contetido. Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de
envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condigdo aceitdvel deste produto antes da sua utilizacdo e de garantir
que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instrucdes de utilizacao, incluindo, mas nao se limitando a, garantir
que o produto nao é reutilizado.

Sob nenhuma circunsténcia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou
consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa
relacionada a leses pessoais ou danos a propriedade.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA POTENCIAL CAUSA SOLUGAO

A SONDA néo atinge a temperatura Circuito de fornecimento de gés
de descongelamento desejada apés o ligado.
congelamento.

Descongele manualmente aplicando uma
solucao salina aquecida no tecido e na
sonda, conforme necessario.

A SONDA néo atinge a temperatura Cilindro de N,0 vazio ou com pouca | Substitua o cilindro de N,0 com pouca carga
adequada. carga. ou vazio.

0 gés ndo estd a fluir, a tubagem
tem restricdes.

Verifique se a tubagem da SONDA néo esta
comprimida.

Fuga de gds na haste ou tubagem | Substitua a SONDA.
da SONDA.

Vdlvula do tanque de N0 fechada. | Abra totalmente a valvula do tanque de N.0.

A CONSOLA apresenta «---». Conectores do termopar nao

totalmente ligados a CONSOLA.

Ligue os conectores do termopar totalmente
as portas da CONSOLA.

Substitua a SONDA.

0s fios internos da SONDA estdo
partidos.

A CONSOLA apresenta uma temperatura | Os conectores do termopar estdo | Ligue os conectores do termopar as portas da
positiva durante a ablacdo. ligados ao contrdrio (vermelhoao | CONSOLA de cores correspondentes.
preto).

A CONSOLA apresenta uma luz de cédigo | Consulte o Manual do utilizador da CONSOLA.
de falha, cddigo de erro, de manutencao
necessaria ou de baixa pressao do cilindro.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANA

Sonda de crioablatie cryolCE cryoFORM®

SCOPUL PRECONIZAT

Sonda de crioablatie cryolCE cryoFORM a fost conceputd pentru tratarea aritmiilor cardiace prin atingerea unor temperaturi
controlate cuprinse intre -50°C (-58°F) i -70°C (-94°F). SONDA este un instrument criochirurgical steril, de unica folosintd,
conceput pentru a fi utilizat cu modulul AtriCure Cryo (AtriCure Cryo Module, ACM).

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Sonda de crioablatie cryolCE cryoFORM este destinata utilizarii fin tratamentul criochirurgical al aritmiilor cardiace prin inghetarea
tesuturilor vizate, crednd un rdspuns inflamator (crionecroza) care blocheaza calea conductiei electrice.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.
DESCRIEREA SISTEMULUI

Sonda de crioablatie AtriCure cryol CE cryoFORM creeaza leziuni de crioablatie in tesut prin furnizarea unei surse de energie
criogenica de protoxid de azot (N,0) de la consold la varful sondei conectate. Sistemul asigurd o temperaturd controlatd pentru
formarea leziunii de sub -40°C (-40°F).

Sistemul este alcatuit din urmatoarele componente:

1. Sonda de crioablatie cryolCE cryoFORM de unica folosinta (denumitd in continuare, SONDA”)
2. AtriCure cryolCE BOX (denumitd in continuare, CONSOLA”")
3. Componentele consolei AtriCure cryolCE BOX si o butelie de gaz N,0 (nefurnizata)

DESCRIEREA PRODUSULUI
SONDA este un dispozitiv de unic folosintd. Tija sondei este maleabila si poate fi fasonata de utilizator.
SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL

A ATENTIE: Sectiunea maleabila a SONDEI are o anumitd limitd de functionare; daca intentionati sd efectuati peste
4indoiri, vd recomandam sa folositi o a doua SONDA.

FASONAREA TIJEI RIGIDE A SONDEI

A ATENTIE: Capatul distal al tijei rigide a SONDEI nu trebuie sd fie indoit mai mult de 5 cm (2,0 inchi) fatd de pozitia
dreaptd, asa cum se ilustreazd in Figura 5 — Indoirea recomandata a tijei rigide a SONDEI.

A ATENTIE: Nu utilizati SONDA dacd este deterioratd, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni ale dispozitivului.
Indoirile repetate in acelasi loc pot duce la deteriorarea tijei rigide a SONDEI. SONDA are o anumitd limitd de functionare; daca
intentionati sa efectuati peste 7 cicluri de indoire a tijei rigide a sondei, vd recomandam sa folositi o a doua sonda.

UTILIZAREA SONDEI PENTRU EFECTUAREA CRIOABLATIEI

OBSERVATIE: SONDA efectueaza ablatia tesutului prin energie criogenica furnizatd sectiunii maleabile a SONDEI. Crioadeziunea
sectiunii maleabile a SONDEI la tesut poate avea loc atunci cand SONDA atinge temperatura de 0°C (32°F) sau o temperaturd mai
micd. Alte portiuni ale SONDEI, inclusiv tija rigidd a SONDEI, se pot raci si trebuie manipulate cu o atentie corespunzatoare.

A ATENTIE: Nu utilizati SONDA dacd este deterioratd, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni ale dispozitivului.
SONDA are 0 anumitd limita de functionare; daca intentionati sa efectuati peste 7 cicluri de inghetare/dezghetare, va
recomandam s folositi 0 a doua sonda.

7. CuSONDA in aer, amorsati sistemul cu un ciclu de pre-inghetare: Setati temporizatorul de ablatie al CONSOLEI la 30 de
secunde si apdsati butonul de activare pentru a activa modul INGHETARE. Asteptati trecerea sistemului prin modurile
INGHETARE si DEZGHETARE sau inaintati manual cu ajutorul butonului de activare.

8. Intimpul ciclului INGHETARE, daca existd scurgeri din conectorul albastru de admisie / portocaliu de evacuare, se va auzi
sunetul scurgerii de gaz si/sau va apdrea gheata pe conexiuni. Inlocuiti dispozitivul inainte de a continua procedura.

AAVERTISMENT A

Pentru a evita crioadeziunea neintentionatd, asigurati-va ca CONSOLA este in modul PREGATIT si ¢ temperatura SONDE este

de peste 0°Cinainte de a atinge tesutul.

9. Setati temporizatorul de ablatie la durata de ablatie doritd. Temporizatorul este presetat la o valoare implicita de
120 de secunde.

10.  Deplasati SONDA catre locul de ablatie tinta:
a) Identificati locul tintd.
b) Tnaintati sectiunea maleabild a SONDEI printr-o incizie de dimensiune adecvatd catre tintd.

) Sub control vizual direct, plasati sectiunea maleabila a SONDEI pe tesutul tinta.

ENVIRONMENTALNE SPECIFIKACIE

Hranica Skladovanie Preprava

Teplota: 10 °C/50 °F az 40 °C/104 °F Teplota: -29 °C/-20 °F az 60 °C/140°F | Teplota: -29 °C/-20 °F az 60 °C/140 °F

Relativna vihkost: 15 % az 90 % Relativna vlhkost: 15 % az 85 % Relativna vihkost: 30 % az 85 %

Atmosféricky tlak: 980 az 1050 kPA Atmosféricky tlak: 980 az 1050 kPA

(142 az 152 psi) (142 az 152 psi)

OBSAH BALENIA
1. Jedna (1) SONDA

Sonda sa dodava STERILNA a NEPYROGENNA v neotvorenom a neposkodenom obale. Len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte.
NepouZivajte opakovane.

URCENY POUZIVATEL A CIELOVA SKUPINA

Kryoabla¢nd sonda AtriCure cryolCE cryoFORM je zdravotnicka pomdcka urcend na pouzivanie certifikovanymi/licencovanymi
lekarmi, ktori vykondvaju kardiologické chirurgické zakroky s pouzitim pristrojov AtriCure na lie¢bu dospelych pacientov so
srdcovou arytmiou.

ZAMYSLANE KLINICKE PRINOSY

Klinickym prinosom sond cryolCE so systémom ACM je obnovenie normélneho sinusového rytmu a elimincia predsiefiovej
arytmie (fibrildcia predsieni, flutter predsieni a predsiefiovd tachykardia).

Podrobné informdcie o bezpecnosti a vykone mozno najst v stihrne bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) v eurdpskej databaze
zdravotnickych pomécok (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocou nasledujticeho zékladného
vyhladdvacieho klti¢a UDI-DI:,08401439000000000000007ZP".

NOMENKLATURA
Tento névod sa odvoldva na jednotlivé sticasti SONDY nasledovne (pozri Obrazok 1 — ablacnd sonda cryolCE cryoFORM® CRYO).

FUNKCIE SONDY

[11  Rozdelovac [6] Konektor vstupu plynu
[2] Teplotné konektory [71 Konektor vystupu plynu
[3]  Vysuvnd rukovat [8] Trubica

[4] Tuhy driek SONDY
[5] Tvarovatelna ast SONDY

ODPOJENIE A LIKVIDACIA SONDY
16.  Zatvorte flasu s N,0 dplne v smere hodinovych ruciciek.

17. Potiahnite cerveny gombik na manudlne vypustenie N,0 alebo stlacte spinac na vypustenie N.O na zadnej strane KONZOLY,
aby ste dplne zniZili tlak v systéme.

A UPOZORNENIE: Pred odpojenim SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v rezime Ready (Pripravené). V ddsledku nahleho
vypustenia stlaceného plynu moze djst k odskoceniu SONDY a tym k poraneniu operatora alebo pacienta.

18.  Odpojte sondu od KONZOLY a vyhodte ju.
AVAROVANIE A

IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Pomdcku NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, NEREPASUJTE ani OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.
Opakované poufitie, repasovanie alebo sterilizdcia mozu narusit konstrukénd integritu pomacky a/alebo viest k jej zlyhaniu, co
moze mat za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, repasovanie alebo sterilizacia mozu tiez
viest k riziku kontamindcie pomdcky a/alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizovti infekciu, okrem iného prenosu infekénej
choroby (infek¢nych chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomacky méze sposobit zranenie,

ochorenie alebo smrt pacienta.

a) Dovodni prikljucek za plin prikljucite v modri dovodni port.

b) Zaklepni obrocek na oranznem izpusnem portu potiskajte nazaj in vstavite oranzni izpusni prikljucek, nato spustite
zaklepni obrocek.

) Prepricajte se, da sta dovodni in izpusni plinski prikljucek stabilno prikljucena, tako da previdno povlecete cevna
prikljucka.

Rdeci in ¢rni temperaturni prikljucek prikljucite v porta za termoclena, oznacena z ustrezno barvo.

OPOMBA: ¢e je pravilno prikljucen, bo modul ACM prikazal trenutno temperaturo SONDE. Ce modul ACM ni prikljuéen, bo
prikazal E-H.

PREOBLIKOVANJE PRILAGODLJIVEGA DELA SONDE V ZELENO OBLIKO

OPOMBA: pri oblikovanju uporabite enakomeren mocan pritisk in ne hitre, intenzivne sile.

Aopozomm A

Ne upogibajte prilagodljivega dela SONDE med nacinom ZAMRZOVANJA ali ODMRZOVANJA. To lahko povzrodi puscanje plina

pod visokim tlakom, ki lahko privede do perforacije tkiva, nenamerne poskodbe ali poskodbe uporabnika.

AAVERHSMENT A

Pentru a preveni deteriorarea tesuturilor, nu utilizati fortd excesiva in timpul utilizarii SONDEI.

Nu folositi SONDA pentru a ingheta tesutul din interiorul unei inimi care bate. Folosirea SONDEI pentru a ingheta tesutul din
interiorul unei inimi care bate poate rezulta in vtamarea grava a pacientului.

Procedurile chirurgicale cardiace pot induce mecanic aritmii.

(rioablatia care implica vasele coronariene a fost asociatd cu stenoza arteriald ulterioara semnificativa din punct de
vedere clinic. Nu se stie dacd crioablatia cu SONDA va avea un asemenea efect, dar in toate procedurile de acest fel, trebuie

sa aveti grijd sd minimizati contactul inutil cu vasele coronariene in timpul crioablatiei.

11. Folosind ménerul retractabil, aplicati o presiune usoard asupra sectiunii maleabile a SONDE!I i evitati orice miscare a SONDEI
pand dupa finalizarea ciclului de inghetare.

12. Sub control vizual direct, asigurati-va cd sectiunea maleabila a SONDE! si tija rigidd a SONDEI nu intrd in contact cu alte

AVAROVANIE A

PRED pougitim si pozorne precitajte VSETKY pokyny. NedodrZanie tychto pokynov, varovani a upozorneni moze viest k
poskodeniu pomdcky a/alebo poraneniu pacienta.

PRED pouitim si pozorne precitajte VSETKY pokyny. NedodrZiavanie varovani na konzole CryolCE Box (ACM), upozorneni,
popisu vyrobku, prietokovych rychlosti a funkcii moze viest k poskodeniu pomacky a/alebo poraneniu pacienta.

SONDU by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Pri nesprdvnom pouZivani tejto pomdcky
by mohlo dojst k zlyhaniu urcenej terapie a/alebo k vaznemu poraneniu.

Komponenty systému ACM nie sti vhodné na pouZitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi, ktord moze spdsobit poziar
alebo vybuch, ¢o moZe mat za nésledok zranenie alebo smrt pouzivatela a pacienta.

U pacientov s podozrenim na alergiu, s potvrdenou alergiou alebo s precitlivenostou na nikel, ktory je v malom mnozstve
pritomny v sonde cryolCE cryoFORM, je potrebné postupovat opatrne.

Sonda cryolCE cryoFORM obsahuje nizky podiel kobaltu, ktory sa povazuje za potencialne problematicki Iatku.

structuri anatomice nevizate de ablatie.
A AVERTISMENT A

Inainte de a activa modul Inghetare, confirmati intotdeauna c amplasarea sectiunii maleabile a SONDEI este cea dorita si
d nu existd niciun contact nedorit al tesutului cu sectiunea maleabila a SONDEI sau cu tija rigida a SONDEI, pentru a preveni

crioadeziunea si/sau crioablatia neintentionate.

13.  Apdsati butonul de activare sau folositi comutatorul actionat cu piciorul ACM optional pentru a activa modul INGHETARE pe
durata doritd. Sistemul va trece automat din modul INGHETARE in modul DEZGHETARE dupa ce a expirat temporizatorul de

ablatie.
AAVERHSMENT A

Aveti grija sa evitati miscarea SONDEI in timp ce crioadeziunea este prezentd, pentru a preveni lezarea involuntara a tesuturilor.

Functionare Depozitare Transport

Temperaturd: intre 10°C (50°F) s 40°C | Temperaturd: intre -29°C (-20°F) si
(104°F) 60°C (140°F)

Temperatura: Intre -29°C (-20°F) si
60°C (140°F)

Umiditate relativa: Intre 15% si 90% Umiditate relativa: Intre 15% si 85% Umiditate relativa: Intre 30% si 85%

Presiune atmosferica: Intre 980 kPA
(142 psi) si 1050 kPA (152 psi)

Presiune atmosferica: Intre 980 kPA

(142 psi) s 1050 kPA (152 psi) Nu este cazul

CONTINUTUL AMBALAJULUI
1. 0(1) SONDA

SONDA este furnizatd STERILA si APIROGENA in ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unica folosinta; a nu se resteriliza.
Anu se reutiliza.

UTILIZATORUL PRECONIZAT SI POPULATIA TINTA

Sonda de crioablatie cryolCE cryoForm de la AtriCure este un dispozitiv medical destinat utilizérii de catre medici certificati/
autorizati, care efectueaza proceduri chirurgicale cardiotoracice cu ajutorul instrumentarului AtriCure, pentru tratarea pacientilor
adulti cu aritmii cardiace.

BENEFICIILE CLINICE PRECONIZATE

Beneficiul clinic al sondelor cryolCE cu ACM este restabilirea ritmului sinusal normal si a absentei aritmiei atriale (fibrilatie atriala,
flutter atrial si tahicardie atriald).

Informatiile detaliate privind siguranta si performanta pot fi gasite in rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta
clinicd (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) privind dispozitivele criogenice, in baza de date europeana privind
dispozitivele medicale (Eudamed), la https://ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizand urmatorul cod de cautare UDI-DI de baza:
,08401439000000000000007ZP".

NOMENCLATURA

Aceste instructiuni se referd la caracteristicile SONDEI, in modul prezentat in continuare (consultati Figura 1 — Sonda de ablatie
CRYO cryolCE cryoFORM®).

CARACTERISTICILE SONDEI

[1]  Colector [6] Conector de admisie a gazului
[2] Conectoare de temperatura [71 Conector de evacuare a gazului
[3] Maner retractabil [8] Tubulatura

[4] Tija rigida a SONDEI

[5] Sectiune maleabila a SONDEI

14.  Asteptati pand cand temperatura SONDEI ajunge peste 0°C (32°F) inainte de a incerca s indepartati sectiunea maleabila a
SONDEI de Ia locul de ablatie sau fnainte de a muta tija rigida a SONDEI.

A ATENTIE: Aveti grija cand CONSOLA este in modul DEZGHETARE, deoarece, in timpul evacudrii gazului N,0, SONDA se
poate raci suficient pentru a provoca crioadeziune.

OBSERVATIE: Daca SONDA nu atinge temperatura de DEZGHETARE dorita, aplicati solutie salind sterild calda pe tesut si zona
SONDEI, daca este necesar.

15. Dupa ce CONSOLA este in modul Pregatit si temperatura SONDEI este mai mare de 0°C (32°F), repetati pasii de la (9) pana la
(14) pentru a crea leziuni de crioablatie suplimentare.

DECONECTAREA SI ELIMINAREA SONDEI
16. Inchideti butelia de N,0 rotind supapa complet in sensul acelor de ceasornic.

17. Trageti butonul rosu de evacuare manuald a gazului N,0 sau apdsati comutatorul de evacuare a gazului N,0 de pe spatele
CONSOLEI pentru a depresuriza complet sistemul.

A ATENTIE: Asigurati-va ca CONSOLA este in modul Pregatit inainte de a incerca sa deconectati SONDA. Eliberarea brusca de
gaz sub presiune poate cauza recularea SONDEI, ceea ce poate vitdma operatorul sau pacientul.

18.  Deconectati SONDA de la CONSOLA si eliminati-o.

NAVOD NA POUZITIE ZARIADENIA
NASTAVENIE SYSTEMU

A UPOZORNENIE: SONDA je kompatibilnd iba s AtriCure cryolCE BOX. NepouZivajte SONDU s inym systémom, aby ste
predisli zraneniu a/alebo poskodeniu zariadenia.

A UPOZORNENIE: Tvarovateln ast SONDY alebo trubicu nestlacajte, neskricajte, neupinajte ani inak neposkodzuijte,
pretoze by mohlo dojst k preruseniu privodu plynu, v dosledku coho by SONDA nemohla riadne zmrazovat a rozmrazovat.

A UPOZORNENIE: Dodrziavajte Standardné pokyny na bezpecnd manipuléciu a skladovanie vysokotlakovych plynovych
nadrzi.

A UPOZORNENIE: Plynny oxid dusny sa musi bezpecne vypustit. Dodrziavajte pripustné hladiny koncentrécie podla
standardnych nemocnicnych pokynov.

1. Naintalujte a zapnite KONZOLU a pozadované komponenty. Pokyny na instalaciu a obsluhu KONZOLY, ako aj technicky opis
systému sd podrobne uvedené v ndvode na pouZitie cryolCE BOX™.

2. Otocte ventil fla3e s N,0 tpIne proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa otvoril. Skontrolujte, i tlak po prisluSnom obdobi
zahrievania dosahuje minimdlne 4826 kPa (700 psi).

3. Skontrolujte obal zariadenia a uistite sa, Ze nebola narusend sterilita produktu. Vyberte SONDU z obalu $tandardnou

sterilnou technikou.
AVAROVANIE A

Ak sterilné balenie spadlo a/alebo je poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu, pomdcku zlikvidujte

a NEPOUZIVAJTE ju. Porusenie uzéveru zaistujticeho sterilitu moze viest k infekcii.

AAVERHSMENT A

EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. A NU se reutiliza, a nu se reprelucra i a nu se resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot sa compromitd integritatea structurald a dispozitivului si/sau sa duca la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sdu, poate cauza ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprelucrarea
sau resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispoxzitivului si/sau pot duce la infectarea sau contaminarea incrucisata a
pacientilor, inclusiv transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul, dar fard limitare la aceasta.

Contaminarea dispozitivului poate duce la rénirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

A UPOZORNENIE: Pred pripojenim SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v rezime Ready (Pripravené). V dosledku ndhleho
vypustenia stlaceného plynu moze dojst k odskoceniu SONDY a tym k poraneniu operatora alebo pacienta.

4. Akje KONZOLA v rezime Ready (pozri Obrazok 4 — Prevadzkové rezimy systému ACM), pripojte konektory SONDY k portom
KONZOLY nasledovne (pozri Obrazok 2 — Pripojenia sondy k ACM):

a) Zasurite modry konektor pre vstup plynu do modrého vstupného portu.

b) Zatlatte blokovaciu manZetu na oranzovom vystupnom porte, zasurite oranzovy konektor pre vystup plynu
a uvolnite blokovaciu manZetu.

¢) Jemnym potiahnutim konektorov hadic skontrolujte, ¢i je konektor pre vstup a vystup plynu zapojeny.
Zasurite Cerveny a Cierny teplotny konektor do portov termoclanku s rovnakou farbou.
POZNAMKA: Pri spravnom pripojeni ACM zobrazi aktudlnu teplotu SONDY. Ak nie je pripojena, na displeji ACM sa zobrazi E-H.
TVAROVANIE TVAROVATELNEJ CASTI SONDY DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Pri tvarovani pouZivajte stabilny a pevny tlak a nie rychlu a intenzivnu silu.

1. Utilizando a pega retratil, aplique uma pressao suave na parte maledvel da SONDA e evite qualquer movimento da SONDA
até que o ciclo de congelamento termine.

12. Sob visualizado direta, certifique-se de que a parte maledvel e a haste rigida da SONDA ndo estao em contacto com outras
estruturas anatémicas no destinadas a ablacdo.

Amso A

Antes de entrar no modo Congelamento, confirme sempre se a colocacdo da parte maledvel da SONDA é a pretendida e que
nao existe nenhum contacto ndo pretendido de tecidos com a parte maledvel ou a haste rigida da SONDA, para evitar a adesdo
criogénica e/ou a crioablacdo ndo pretendidas.

AAVERTISMENT A

(ititi cu atentie TOATE instructiunile INAINTE de utilizare. Nerespectarea acestor instructiuni, avertismente si atentionri poate
duce la deteriorarea dispozitivului si/sau la ranirea pacientului.

Cititi cu atentie TOATE instructiunile INAINTE de utilizare. Nerespectarea avertismentelor, atentiondrilor, descrierii produsului,
debitelor i caracteristicilor privind consola CryolCE Box (ACM) poate duce la deteriorarea dispozitivului si/sau |a ranirea
pacientului.

SONDA trebuie sa fie utilizatd doar de cadre medicale calificate si instruite corespunzétor.
Utilizarea necorespunzétoare a acestui dispozitiv poate duce la esuarea tratamentului planificat si/sau ranire gravd.

Componentele ACM nu sunt adecvate pentru utilizarea in prezenta unui amestec anestezic inflamabil care poate provoca un
incendiu sau o explozie, rezultand in ranirea sau decesul utilizatorului si pacientului.

Trebuie sd se acorde atentie in cazul pacientilor cu alergii sau hipersensibilitate suspectatd sau cunoscutd la nichel,
acesta fiind prezent in cantitati mici in sonda cryolCE cryoFORM.

Sonda cryolCE cryoFORM contine o fractiune mica de cobalt, care este considerat a fi o substantd problematica.

13. Prima o botdo de ativacdo ou utilize o pedal opcional do ACM para acionar o modo CONGELAMENTO durante o tempo
desejado. O sistema passara automaticamente do ciclo CONGELAMENTO para o de DESCONGELAMENTO assim que o

temporizador de ablagdo terminar.
Awso /N

Tenha cuidado para evitar o movimento da SONDA enquanto estiver presente a adesdo criogénica,

para evitar lesdes acidentais aos tecidos.

Limite de Armazenamento Transporte

Temperatura: 29 °C/-20 °F a Temperatura: =29 °C/-20 °F a

Temperatura: 10 °C/50 °F a 40 °C/104 °F 60°C/140 °F 60°C/140 °F

Humidade relativa: 15% a 90% Humidade relativa: 15% a 85% Humidade relativa: 30% a 85%

Pressdo atmosférica: 980 a 1050 kPA Pressdo atmosférica: 980 a 1050 kPA

N/A

(1422152 psi) (1422152 psi)

CONTEUDO DA EMBALAGEM
1. Uma (1) SONDA

A SONDA é fornecida como instrumento ESTERILIZADO e APIROGENICO numa embalagem intacta, sem danos. Destinam-se a uma
(inica utilizagao. Nao reesterilizar. Nao reutilizar.

UTILIZADOR PREVISTO E POPULAQ[\O-ALVO

A sonda de crioablagdo do cryolCE cryoForm AtriCure é um dispositivo médico para utilizagdo por médicos certificados/licenciados
que realizem procedimentos cirtirgicos cardiotoracicos com instrumentos AtriCure para o tratamento de pacientes adultos com
arritmias cardiacas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

0 beneficio clinico das sondas cryolCE com o ACM é a restauracdo do ritmo sinusal normal e a auséncia de arritmia auricular
(fibrilhacao auricular, flutter auricular e taquicardia auricular).

E possivel encontrar as informagdes detalhadas sobre a sequranca e desempenho no Cryo Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP, Resumo da seguranca e desempenho clinico da Cryo) na base de dados europeia relativa aos dispositivos
médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando a sequinte chave de pesquisa de UDI-DI bsica:
«08401439000000000000007ZP».

NOMENCLATURA

As instrugdes que se referem as caracteristicas da SONDA sdo as seguintes (consulte a Figura 1 — Sonda de ablacéo cryolCE
cryoFORM® CRYO).

CARACTERISTICAS DA SONDA

[11  Coletor

[2] Conectores de temperatura
[3] Pega retratil

[4] Haste rigida da SONDA

[5] Parte maledvel de SONDA

[6] Conector de entrada de gas
[7] Conector de exaustdo de gés
[8] Tubagem

14. Espere até que a temperatura da SONDA seja superior a 0 °C (32 °F) antes de tentar remover a parte maledvel de SONDA do
local de ablacdo ou mover a haste rigida da SONDA.

A CUIDADO: tenha cuidado enquanto a CONSOLA estiver no modo Descongelamento, pois durante a ventilago do gas de
N,0, a SONDA pode arrefecer o suficiente para provocar adesdo criogénica.

NOTA: se a SONDA ndo atingir a temperatura de DESCONGELAMENTO desejada, aplique uma solugdo salina esterilizada aquecida
na rea do tecido e da SONDA conforme necessario.

15.  Depois de a CONSOLA estar no modo Pronto e a temperatura da SONDA ser superior a 0 °C (32 °F), repita os passos (9) a (14)
para criar lesdes de crioablagdo adicionais.

DESCONEXAO E ELIMINACAO DA SONDA
16.  Feche o cilindro de N,0 girando totalmente a vélvula no sentido dos ponteiros do reldgio.

17. Puxe 0 botdo de exaustdo manual de N,0 vermelho ou prima o interruptor de exaustdo de N,0 na parte traseira da CONSOLA
para despressurizar totalmente o sistema.

A CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA esta no modo Pronto antes de tentar desligar a SONDA. A libertacao repentina
de gds pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou o paciente.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI
ASAMBLAREA SISTEMULUI

A ATENTIE: SONDA este compatibild numai cu consola AtriCure cryolCE BOX. Pentru a preveni vatamarea si/sau deteriorarea
echipamentului, nu utilizati SONDA cu niciun alt sistem.

A ATENTIE: Nu limitati, nu indoiti, nu prindeti cu clema si nu deteriorati in alt mod sectiunea maleabild a SONDEI sau
tubulatura, deoarece calea de alimentare cu gaz se poate intrerupe, impiedicand SONDA sd inghete si/sau sa se dezghete
corespunzator.

A ATENTIE: Urmati indicatiile standard privind manipularea si depozitarea in sigurantd a rezervoarelor de gaz sub inalta
presiune.

A ATENTIE: Gazul de protoxid de azot trebuie evacuat in sigurantd. Urmati indicatiile standard ale spitalului in ceea ce
priveste nivelurile de concentratie.

1. Instalati si porniti CONSOLA si componentele necesare. Instructiunile pentru instalarea i utilizarea CONSOLEI, precum si
descrierea tehnicd a sistemului, sunt detaliate in manualul de utilizare a consolei cryolCE BOX™.

2. Rotiti complet robinetul rezervorului buteliei de N,0 pentru a-| deschide. Asigurati-va ca presiunea este de cel putin
4826 kPa (700 psi) dupd perioada adecvatd de incalzire.

3. Examinati ambalajul dispozitivului pentru a v asigura de faptul ca sterilitatea produsului nu a fost compromisa. Scoateti
SONDA din ambalaj utilizind tehnica sterild standard.

AAVERTISMENT A

Dacd ambalajul steril este scipat si/sau deteriorat ori bariera sterila este compromisa, eliminati dispozitivul si NU TL UTILIZATI.

Deteriorarea barierei sterile poate duce la infectie.

18.  Desligue a SONDA da CONSOLA e elimine-a.
Awso N\

DESTINAM-SE APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacao, reprocessamento ou
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo, o que, por sua
vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao podem ainda
constituir um risco de contaminacdo do dispositivo e/ou causar infecdo ou infecao cruzada do paciente, incluindo,
mas nao se limitando a, transmissdo de doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode
provocar lesdes, doencas ou morte do paciente.

ELIMINAGAO
Apbs a utilizagdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com o protocolo hospitalar.
SSCP

E possivel encontrar um resumo da sequranca e desempenho linico do dispositivo na base de dados europeia relativa a
dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando a sequinte chave de pesquisa de UDI-DI
bésica: «08401439000000000000007ZP».

INCIDENTE GRAVE

qualquer incidente grave que ocorra em relagdo a este dispositivo deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade competente do
Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

A ATENTIE: Asigurati-va ca CONSOLA este in modul Pregatit inainte de a incerca sa conectati SONDA. Eliberarea brusca de
gaz sub presiune poate cauza recularea SONDEI, ceea ce poate vatama operatorul sau pacientul.

4. CuCONSOLA in modul Eregétit (consultati Figura 4 — Modurile de functionare ACM), conectati conectoarele SONDEI la
orificiile de pe CONSOLA dupd cum urmeaza (consultati Figura 2 — Conexiunile sondei la ACM):

a) Introduceti conectorul albastru de admisie a gazului in orificiul albastru de admisie.

b) Tn timp ce impingeti inapoi mansonul de blocare pe orificiul portocaliu de evacuare, introduceti conectorul
portocaliu de evacuare a gazului, apoi eliberati mansonul de blocare.

) Verificati dacd conectoarele de admisie si de evacuare a gazului sunt cuplate, tragand usor de conectoarele
furtunurilor.

Introduceti conectoarele de temperaturd rosii si negre in orificiile de aceeasi culoare ale termocuplului.

OBSERVATIE: Cénd este conectat corect, modulul ACM va afisa temperatura actuala a SONDEI. Daca nu este conectat, modulul
ACM va afisa textul E-H.

FASONAREA SECTIUNII MALEABILE A SONDEI LA FORMA DORITA

OBSERVATIE: Aplicati mai degraba o presiune constantd si fermd in timpul fasonarii decat o fortd rapida si intensd.

AAVERTISMENT A

Nu indoiti sectiunea maleabild a SONDEI in modul INGHETARE sau DEZGHETARE. Acest lucru poate cauza o scurgere de gaz sub

presiune inaltd, care poate duce la perforarea tesuturilor, la deteriorarea neintentionatd sau la vitamarea utilizatorului.

A ATENTIE: Pentru a evita eliberarea gazului N0 aflat sub presiune i ranirea pacientului sau a utilizatorului, intrerupeti
imediat utilizarea dacd banuiti cd SONDA este deteriorata.

5. inaint_e de fasonare, CONSOL/} trebuie s3 fie setata la modul PREGATIT, conform informatiilor de la Figura 4 ([a] Modul
PREGATIT (verde), [b] Modul INGHETARE (albastru), [c] Modul DEZGHETARE (portocaliu)).

6. Retrageti (RETRACT) manerul SONDE!I i tija rigidd a SONDEI pentru a expune sectiunea maleabild a SONDEI.
Consultati Figura 3 — Retragerea sondei: Retragerea manerului si a tijei rigide a SONDEI.

ELIMINAREA
Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie tratat ca deseu medical si eliminat in conformitate cu protocolul spitalului.
SSCP

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ale dispozitivului
pot fi gdsite in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed), la https://ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizand
urmatorul cod de cautare UDI-DI de baza:,08401439000000000000007ZP".

INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii competente din
statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie sa obtineti un numar de autorizare a
returnarii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere. Daca produsul a
intrat in contact cu sénge sau fluide corporale, acesta trebuie curatat si dezinfectat bine inainte de ambalare. Pentru a preveni
deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originala sau intr-o cutie echivalenta. De asemenea,
acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numér RGA si o indicatie privind riscul biologic pe care il prezintd continutul
coletului. Instructiunile privind curdtarea si materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzétoare, etichetele
corespunzatoare si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii si asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca produsul
este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurdndu-se ca produsul nu este reutilizat, dar
fard limitare la acest lucru.

In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald accidentald, speciala sau
indirecta cauzatd de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru pierderile,
daunele sau cheltuielile legate de vatdmarea personala sau daunele materiale.

DEPANAREA

AVAROVANIE A

Pocas rezimu FREEZE alebo DEFROST neohybajte tvarovatelnt cast SONDY. Mohlo by dojst k tniku velkého mnozstva stlaceného
plynu, ¢o by mohlo potencidlne viest k perfordcii tkaniva, neimyselnému poskodeniu alebo zraneniu pouZivatela.

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

SONDA nu ajunge la temperatura de | Calea de alimentare cu gaz este
dezghetare dorita dupd inghetare. | infundata.

Dezghetati manual aplicand solutie salina
caldd pe tesut si sondd, dupa caz.

SONDA nu ajunge la temperatura | Butelia de N,0 este goald sau aproape Tnlocuiti butelia de N,0 goald sau aproape goald.
adecvatd. goald.

Gazul nu circuld, tubulatura este
obstructionatd.

Asigurati-va cd tubulatura SONDEI nu este
strangulatd.

A UPOZORNENIE: Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamZite preruste pouzivanie, aby sa predislo uvolneniu
stlaceného plynu N,0 a zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

5. Pred tvarovanim sa uistite, Ze je KONZOLA v rezime READY podla Obrazka 4 ([a] rezim READY (zelend), [b] rezim FREEZE
(modra), [c] rezim DEFROST (oranzova)).

6. Zasuiite (RETRACT) rukovét SONDY a pevny driek SONDY, aby ste odkryli tvarovateln cast SONDY. Pozri Obrazok 3 —
Zasunutie sondy: Vysunutie rukovati a tuhého drieku SONDY.

A UPOZORNENIE: Tvarovatelna cast SONDY mé& obmedzenti funkéni Zivotnost; ak sa planuje viac ako 4 ohybov, odporica
sa pouzit druht SONDU.

TVAROVANIE TUHEHO DRIEKU SONDY

A UPOZORNENIE: Distélny koniec tuhého drieku SONDY by sa nemal ohybat o viac ako 5 cm (2,0 palca) oproti rovine, ako je
zndzornené na Obrazku 5 - Odportcané ohybanie pevného drieku SONDY.

A UPOZORNENIE: NepouZivajte SONDU, ak je poskodend, pretoze by to mohlo spasobit poruchu zariadenia. Opakované
ohybanie na rovnakom mieste moze sposobit poskodenie tuhého drieku SONDY. SONDA md obmedzend funkénd Zivotnost. Ak je
potrebnych viac ako 7 cyklov ohybania pevného drieku sondy, odporica sa pouit druhd sondu.

POUZITIE SONDY NA KRYOABLACIU

POZNAMKA: SONDA ablatuje tkanivo prostrednictvom kryogénnej energie dodavanej do tvarovatelnej casti SONDY. Kryoadhézia
tvarovatelnej casti SONDY k tkanivu mdze nastat vtedy, ked SONDA dosiahne teplotu 0 °C (32 °F) aleho nizSiu. Ostatné casti
SONDY, vratane tuhého drieku SONDY, mozu ochladntit a malo by sa s nimi manipulovat opatrne.

A UPOZORNENIE: NepouZivajte SONDU, ak je poskodend, pretoze by to mohlo spasobit poruchu zariadenia. SONDA ma
obmedzent funkénd Zivotnost. Ak je potrebnych viac ako 7 cyklov zmrazenia/rozmrazenia, odportica sa pouzit druht sondu.

7. SoSONDOU na vzduchu pripravte systém pomocou cyklu,Pre-Freeze” (,predzmrazenie”): Nastavte casovac ablacie KONZOLY
na 30 sekiind a stlacenim aktivacného tlacidla aktivujte rezim FREEZE. Pockajte, kym systém nebude cyklicky opakovat
rezimy FREEZE a DEFROST, alebo pokracujte manuélne pomocou aktivacného tlacidla.

8. Akpocas cyklu FREEZE dojde k inikom v modrom vstupnom/oranzovom vystupnom konektore, budete pocut zvuk
unikajticeho plynu a/alebo sa na pripojeniach objavi mraz. Pred pokracovanim vymerite zariadenie.

Scurgere de gaz in tija sau tubulatura | inlocuiti SONDA.
SONDEI.

AVAROVANIE A

Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, ze KONZOLA je v rezime READY a teplota sondy je vy3sia nez 0 °C, aby sa zabranilo

netimyselnej kryoadhézii.

Supapa rezervorului de N,0 este inchisd.| Deschideti complet supapa rezervorului de N.0.

CONSOLA afiseazd ,---". Conectoarele termocuplului nu sunt

complet conectate la CONSOLA.

Introduceti conectoarele termocuplului
complet in orificiile CONSOLEI.

Firele interne ale SONDEI sunt rupte. | Inlocuiti SONDA.

CONSOLA citeste o temperatura
pozitiva in timpul ablatiei.

Conectoarele termocuplului sunt
conectate invers (rosu-negru).

Conectati conectoarele termocuplului la orificiile
colorate corespunzatoare de pe CONSOLA.

9. Nastavte pozadovany ¢as ablacie. Casovaé je prednastaveny na 120 sekiind.
10.  Navigujte SONDU do ciefového miesta abldcie:

a) Identifikujte cielové miesto.

b) Zavedte tvarovatelnd cast SONDY cez rez vhodnej velkosti k cielu.

¢) Pri priamej vizualizacii umiestnite tvarovatelnt cast SONDY oproti cielovému tkanivu.

LIKVIDACIA

Po pouZiti by sa s touto pomdckou malo zaobchddzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat podfa
nemocni¢ného protokolu.

SSCP

Stihm bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky mozno najst v eurdpskej databaze zdravotnickych pomacok
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed na zdklade zakladného vyhladévacieho kliica UDI-DI:
,08401439000000000000007ZP".

ZAVAZNY INCIDENT

Kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlaseny spolocnosti AtriCure a
prisluSnému tradu v clenskom 3tdte, v ktorom sa pouZivatel a/alebo pacient nachddza.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poZiadat o ¢islo autorizacie ndvratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami,
musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v origindInej katuli, alebo ekvivalentnej
Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a $titkom oznacujicim biologicky
nebezpecnd povahu obsahu zésielky. Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho
znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

PouZzivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, ze
produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osdb alebo $kodami na majetku.

RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM MOZNA PRICINA RIESENIE

SONDA po zmrazeni nedosahuje
pozadovani teplotu na rozmrazenie.

Upchaty privod plynu. Rucne rozmrazte aplikciou teplého
fyziologického roztoku na tkanivo a sondu

podla potreby.

A SVARILO: ¢e sumite, da je SONDA oporecna, jo nemudoma prenehajte uporabljati, da preprecite puscanje plina N,0 pod
tlakom in poskodbo bolnika ali uporabnika.

5. Pred oblikovanjem se prepricajte, da je konzola v nacinu PRIPRAVLJENOSTI po sliki 4 ([a] nacin PRIPRAVLJENOSTI (zelena),
[b] nacin ZAMRZOVANJA (modra), [c] nacin ODTALJEVANJA (oranzna)).

6. Povlecite rocaj (RETRACT) in togi kanal SONDE, da izpostavite prilagodljivi del SONDE. Glejte sliko 3 — Izpostavitev sonde:
Pomik rocaja in togega kanala SONDE.

A SVARILO: prilagodljiv del SONDE ima omejeno Zivljenjsko dobo funkcionalnosti. Ce predvidevate ve¢ kot 4 upogibanja, je
priporocljivo uporabiti drugo SONDO.

PREOBLIKOVANJE RIGIDNEGA KANALA SONDE

A SVARILO: distalni konec rigidnega kanala SONDE ne sme biti upognjen vec kot 5 cm (2,0 palca) od izravnane lege, kot je
prikazano na sliki 5 — Priporoceno upogibanje kanala SONDE.

A SVARILO: ne uporabite poskodovane SONDE, saj lahko povzrodi nepravilno delovanje pripomocka. Veckratno upogibanje na
istem mestu lahko povzroci poskodbe rigidnega kanala SONDE. SONDA ima omejeno uporabno Zivljenjsko dobo. Ce predvidevate
vec kot 7 ciklov zamrzovanja/odmrzovanja, je priporodljivo uporabiti drugo sondo.

UPORABA SONDE ZA I1ZVAJANJE KRIOABLACIJE

OPOMBA: SONDA povzroca ablacijo tkiva s kriogeno energijo, ki se dovaja v prilagodljivi del SONDE. Krioadhezija prilagodljivega
dela SONDE na tkivu se lahko izvaja, ko SONDA doseze temperaturo 0 °C (32 °F) ali manj. Drugi deli SONDE, vklju¢no z rigidnim
kanalom SONDE, se lahko ohladijo, zato je treba z njimi ustrezno previdno ravnati.

A SVARILO: ne uporabite poskodovane SONDE, saj lahko povzroi nepravilno delovanje pripomocka. SONDA ima omejeno
Zivljenjsko dobo funkcionalnosti. Ce predvidevate ve¢ kot 7 ciklov zamrzovanja/odmrzovanja, je priporodljivo uporabiti drugo sondo.

7. Ko je SONDA na zraku, sistem pripravite s ciklom predzamrzovanja: Nastavite ¢asovnik za ablacijo na KONZOLI na 30 sekund
in pritisnite aktivacijski gumb, da vklopite nacin ZAMRZOVANJA. Pocakajte, da sistem izvede cikel ZAMRZOVANJA in
ODMRZOVANJA ali ga rocno preskocite z aktivacijskim gumbom.

8. Cemed ciklom ZAMRZOVANJA pus¢a moder/oranZen prikljucek za vhodni/izhodni plin, bo slisen signal za pus¢anje plina
in/alina povezavah se bo pojavila zmrzal. Pred nadaljevanjem posega zamenjajte pripomocek.

SONDA nedosahuje spravnu teplotu. Prazdna flasa alebo mdloN,Ovo | Vymeite prazdnu flasu alebo flasu s nizkou

flasi. hladinou N.0.

Aopozomm A

Pred stikom s tkivom se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu PRIPRAVLJENOSTI in je temperatura SONDE nad 0 °C (32 °F),

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPIS SISTEMA

AtriCure cryolCE cryoFORM sonda za krioablaciju stvara krioablacione lezije u tkivu isporukom kriogenog izvora energije
azotnog oksida (N,0) od konzole do vrha povezane sonde. Sistem pruza kontrolisanu temperaturu formiranja lezija koja je niza
od —40°C (—40°F).

Sistem se sastoji od sledecih komponenata:

1. Jednokratna sonda za krioablaciju cryolCE cryoFORM (u daljem tekstu: SONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (u daljem tekstu KONZOLA).
3. Komponente AtriCure cryolCE BOXi cilindar gasa N,0 (ne isporucuje se uz proizvod).

OPIS PROIZVODA
SONDA je jednokratno medicinsko sredstvo. Osovina sonde je savitljiva i podrzava formiranje od strane korisnika.
SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Rad Skladistenje Transport

Temperatura: —29°C/-20°F do Temperatura: —29°C/-20°F do

Temperatura: 10°C/50°F do 40°C/104°F 60°C/140°F 60°C/140°F

Relativna vlaznost: 15% do 90% Relativna vlaznost: 15% do 85% Relativna vlaznost: 30% do 85%

Atmosferski pritisak: 980 do 1.050kPA | Atmosferski pritisak: 980 do 1.050 kPA

(142 do 152 psi) (142 do 152 psi) Nije primenljivo

SADRZAJ PAKOVANJA
1. Jedna (1) SONDA

SONDA se isporucuje STERILNA i NEPIROGENA u neotvorenom i neoStecenom pakovanju. Samo za jednokratnu upotrebu, nemojte
ponovo sterilisati. Ne koristiti viSe puta.

PREDVIDENI KORISNIK I CILJNA POPULACLJA
AtriCure cryolCE cryoForm sonda za krioablaciju je medicinsko sredstvo za upotrebu od strane sertifikovanih/licenciranih lekara
koji obavljaju kardiotorakalne hirurske procedure AtriCure instrumentima za lecenje odraslih pacijenata sa srcanim aritmijama.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

Klinicka korist cryolCE sondi sa ACM je obnavljanje normalnog sinusnog ritma i oslobadanje od atrijalne aritmije (atrijalna
fibrilacija, atrijalni flater i atrijalna tahikardija).

Detaljne informacije o bezbednosti i performansama mogu se pronaci naci u Sazetku o bezbednosti i klinickim performansama
(SSCP) u Evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed) na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocu
sledeceq kljuca za pretragu osnovnog UDI-DI koda:,08401439000000000000007ZP".

NOMENKLATURA

Ovo uputstvo se odnosi na karakteristike SONDE na sledeci nacin (pogledajte sliku 1— cryolCE cryoFORM® CRYO sonda za
ablaciju).

KARAKTERISTIKE SONDE

[1]  Razvodnik [6] Konektor za dovod gasa
[2]  Konektori za temperaturu [7]  Konektor za izduvni gas
[3] Ruica koja se uvlaci [8] Crevo

[4] Kruta osovina SONDE
[5] Savitljivi deo SONDE

da preprecite nenamerno krioadhezijo.

Plyn nepradi, trubica je stlacend. | Skontrolujte, Ci nie je zovretd trubica SONDY.

V drieku alebo trubici SONDY Vymerite SONDU.
dochddza k tniku plynu.

Ventil tlakovej flase s N,0 je
zatvoreny.

Uplne otvorte ventil tlakovej flage s N0.

9. Casovnik za ablacijo nastavite na Zelen ¢as abladije. Casovnik je prednastavljen na privzeto vrednosti 120 sekund.
10.  SONDO pomaknite do ciljnega mesta ablacije:

a) Dolocite ciljno mesto.

b) Skoziincizijo ustrezne velikosti se s prilagodljivim delom SONDE pomaknite do ciljnega mesta.

¢) Ob neposredni vizualizaciji prilagod|jivi del SONDE postavite na ciljno tkivo.

Na KONZOLE sa zobrazuje “---". Konektory termoclanku nie sd Konektory termoclanku zasurite Gplne do
Giplne zasunuté do KONZOLY. portov KONZOLY.
Vndtorné vodice SONDY s Vymerite SONDU.
poskodené.

Na KONZOLE sa pocas ablécie zobrazuje | Konektory termoclanku sd zapojené | Zapojte konektory termocidnku do portov
kladna teplota. opacne (Cervend k Ciernej). KONZOLY s rovnakou farbou.

Na KONZOLE sa zobrazuje poruchovy
kod, chybovy kdd, potreba ddrzby alebo
svieti kontrolka nizkeho tlaku vo flasi.

Pozri ndvod na pouzitie KONZOLY.

@ NAVODILA ZA UPORABO SLOVENSCINA
Krioablacijska sonda cryolCE cryoFORM®
PREDVIDENI NAMEN

Krioablacijska sonda cryolCE cryoFORM je bila zasnovana za zdravljenje srénih aritmij z doseganjem nadzorovanih temperatur
0d 50 °C (-58 °F) do —70 °C (—94 °F). SONDA je sterilen kriokirurki instrument za enkratno uporabo, zasnovan za uporabo
zmodulom AtriCure Cryo Module (ACM).

INDIKACIJE ZA UPORABO

Krioablacijska sonda cryolCE cryoFORM je indicirana za uporabo pri kriokirurskem zdravljenju sr¢nih aritmij z zamrzovanjem
ciljnih tkiv in sprozitvijo vnetnega odziva (krionekroze), ki blokira elektricno prevodno pot.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.
OPIS SISTEMA

Krioablacijska sonda AtriCure cryolCE cryoFORM ustvari krioablacijske lezije v tkivu z dovajanjem kriogene energije z dusikovim
oksidom (N,0) iz konzole do konice prikljucene sonde. Sistem zagotavlja nadzorovano temperaturo za ustvarjanje lezij, ki je pod
—40°C (—40 °F).

Sistem ima naslednje sestavne dele:

1. krioablacijsko sondo cryolCE cryoFORM za enkratno uporabo (v nadaljevanju imenovana SONDA),
2. enoto AtriCure cryolCE BOX (v nadaljevanju: KONZOLA),
3. sestavne dele enote AtriCure cryolCE BOX in plinsko jeklenko za N,0 (ni priloZena).

OPIS IZDELKA
SONDA je izdelek za enkratno uporabo. Kanal sonde je prilagodljiv in uporabniku omogoca oblikovanje.
OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Aopozomm A

Pri uporabi SONDE ne uporabljajte prekomeme sile, da preprecite poskodbo tkiva.

SONDE ne uporabljajte za zamrzovanje tkiva v srcu, ki utripa. Uporaba SONDE za zamrznitev tkiva v utripajocem srcu lahko
povzroci hude telesne poskodbe bolnika.

Sréni kirurski posegi lahko mehansko sprozijo aritmije.

Krioablacija, ki vkljucuje koronarne Zile, je povezana s kasnejso klinicno pomembno arterijsko stenozo. Ni znano, ali bo
krioablacija s SONDO imela takSen ucinek, vendar je treba kot pri vseh takih postopkih med krioablacijo skrbeti za ¢im manj

A UPOZORENJE A

PRE upotrebe pazljivo procitajte SVA uputstva. Nepo3tovanje ovih uputstava, upozorenja i mera opreza moze dovesti do
ostecenja medicinskog sredstva i/ili povrede pacijenta.

PRE upotrebe pazljivo procitajte SVA uputstva. Nepostovanje upozorenja, mera opreza, opisa proizvoda, brzina protoka i
karakteristika konzole CryolCE Box (ACM) moZe dovesti do o3tecenja medicinskog sredstva i/ili povrede pacijenta.

Upotrebu SONDE treba ograniciti na pravilno obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike. Neodgovarajuca upotreba ovog
medicinskog sredstva moze dovesti do neuspeha pruzanja predvidene terapije i/ili ozbiljne povrede.

ACM komponente nisu pogodne za upotrebu u prisustvu zapaljive anesteticke me3avine koja mozZe izazvati pozar ili
eksploziju i tako dovesti do povrede ili smrti korisnika i pacijenta.

Treba voditi racuna kod pacijenata sa suspektnim ili poznatim alergijama ili preosetljivoscu na nikl koji je prisutan u malim
koli¢inama u sondi cryolCE cryoFORM CRYO.

Sonda cryolCE cryoFORM sadrZi mali procenat kobalta koji se smatra zabrinjavajucom supstancom.

nepotrebnega stika s koronarnimi zilami.

11, S pomicnim rocajem nezno pritisnite na prilagodljivi del SONDE in preprecite premikanje SONDE, dokler ni cikel zamrzovanja
koncan.

12. Ob neposredni vizualizaciji zagotovite, da prilagodljivi del SONDE in rigidni kanal SONDE nista v stiku z drugimi anatomskimi

strukturami, ki niso predvidene za ablacijo.
Aopozomm A

Pred vstopom v nacin zamrzovanja se vedno prepricajte, da je prilagodljivi del SONDE na Zelenem mestu in da nobeno
nepredvideno tkivo ni v stiku s prilagodIjivim delom SONDE ali rigidnim kanalom SONDE, da preprecite nenamerno
krioadhezijo in/ali krioablacijo.

13. Pritisnite aktivacijski gumb ali uporabite izhirno nozno stikalo ACM, da za Zeleni ¢as vklopite nacin ZAMRZOVANJA. Sistem
bo po izteku ¢asovnika za ablacijo samodejno preklopil izZAMRZOVANJA v ODMRZOVANJE.

Aopozomw A

Med krioadhezijo bodite previdni, da ne premaknete SONDE, da preprecite nenamerno poskodbo tkiva.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU MEDICINSKOG SREDSTVA
PODESAVANJE SISTEMA

A OPREZ: SONDA je kompatibilna samo sa medicinskim sredstvom AtriCure cryolCE BOX. Nemojte koristiti SONDU sa bilo
kojim drugim sistemom kako biste sprecili povrede i/ili oStecenje opreme.

A OPREZ: Nemojte ogranicavati, savijati, stezati ili na drugi nacin ostecivati savitljivi deo SONDE il creva zato $to tako
moZete prekinuti putanju dovoda gasa i spreciti SONDU da pravilno izvrsi zamrzavanje i/ili odmrzavanje.

A OPREZ: Pridrzavajte se standardnih smernica za bezbedno rukovanje i skladistenje rezervoara za gas pod visokim
pritiskom.

A OPREZ: Gas azotnog oksida mora biti bezbedno koriscen. PridrZavajte se standardnih bolnickih smernica u pogledu
dozvoljenih nivoa koncentracije.

1. Instalirajte i ukljucite KONZOLU i potrebne komponente. Uputstva za instalaciju i rukovanje KONZOLOM, kao i tehnicki opis
sistema, detaljno su opisani u uputstvu za upotrebu medicinskog sredstva cryol CE BOX™.

2. Okrenite ventil rezervoara cilindra N0 do kraja u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu da biste ga otvorili.
Proverite da li je pritisak najmanje 4.826 kPa (700 psi) nakon odgovarajuceg perioda zagrevanja.

3. Pregledajte pakovanje medicinskog sredstva da histe utvrdili da sterilnost proizvoda nije narusena. lzvadite SONDU iz
pakovanja primenom standardne sterilne tehnike.

Omejitev Shranjevanje Transport

Temperatura: —29 °C/-20 °F do Temperatura: —29 °C/-20 °F do

Temperatura: 10 °C/50 °F do 40 °C/104 °F 60°C/140 °F 60°C/140°F

Relativna vlaznost: 15 % do 90 % Relativna vlaznost: 15 % do 85% Relativna vlaznost: 30 % do 85 %

Atmosferski tlak: 980 do 1050 kPA
(142 do 152 psi)

Atmosferski tlak: 980 do 1050 kPA

(142 do 152 psi) Ni podatka

14.  Preden poskusite odstraniti prilagodljivi del SONDE z mesta ablacije ali premakniti rigidni kanal SONDE, pocakajte, da se
temperatura SONDE segreje nad 0 °C (32 °F).

A SVARILO: ko je KONZOLA v nacinu ODMRZOVANJA, bodite previdni, saj se lahko med odzracevanjem plina N,0 SONDA
dovolj ohladi, da povzroci krioadhezijo.

OPOMBA: ¢e SONDA ne doseZe Zelene temperature ODMRZOVANJA, na obmogje tkiva in SONDE po potrebi nanesite toplo sterilno
fiziolosko raztopino.

15. Ko je KONZOLA v nacinu pripravljenosti in je temperatura SONDE nad 0 °C (32 °F) ponovite korake od (9) do (14), da
ustvarite dodatne krioablacijske lezije.

ODKLOP IN ODSTRANJEVANJE SONDE
16.  Zaprite jeklenko N,0 z obracanjem ventila do konca v desno.

17.  Povlecite rdeci gumb za rocni izpust N.0 ali pritisnite stikalo za izpust N,0 na zadnjem delu KONZOLE, da popolnoma iznicite
tlak v sistemu.

A SVARILO: preden odklopite SONDO, se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu pripravljenosti. Nenadna sprostitev plina pod
tlakom lahko povzrodi zvijanje SONDE, kar lahko poskoduje upravljavca ali bolnika.

A UPOZORENJE A

Ako je sterilno pakovanje ispusteno i/ili oStecenoili je sterilna barijera probijena, odloZite medicinsko sredstvo

i NEMOJTE GA KORISTITI. Narusavanje sterilne barijere moze dovesti do infekcije.

VSEBINA PAKIRANJA
1. Ena (1) SONDA

SONDA je ob dobavi STERILNA in APIROGENA, ¢e ovojnina ni odprta oziroma poskodovana. Samo za enkratno uporabo, ne
sterilizirajte znova. Ne uporabite znova.

PREDVIDENI UPORABNIKI IN CILJNA POPULACIJA
Krioablacijska sonda AtriCure cryolCE cryoForm je medicinski pripomocek, namenjen zdravnikom, ki izvajajo kardiotorakalne
kirurSke posege z uporabo instrumentov AtriCure za zdravljenje odraslih bolnikov s sréno aritmijo.

PREDVIDENE KLINICNE KORISTI

Klinicna korist sond cryolCE z modulom ACM je ponovna vzpostavitev normalnega sinusnega ritma in preprecevanje atrijske
aritmije (atrijske fibrilacije, atrijskega undulacije in atrijske tahikardije).

Podrobne informacije o varnosti in ucinkovitosti lahko najdete v povzetku o varnosti in klinicni ucinkovitosti izdelka Cryo
(SSCP) v evropski zhirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed) na spletni strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed
z uporabo naslednjega osnovnega iskalnega kljuca UDI-DI: »08401439000000000000007ZP«.

NOMENKLATURA
Ta navodila se nanasajo na funkcije SONDE, kot je navedeno spodaj (glejte sliko 1 — Ablacijska sonda cryolCE cryoFORM® CRYO).
FUNKCIJE SONDE

[11 Razdelilnik [6] Prikljucek za dovod plina
[2] Prikljucka za temperaturo [7] Prikljucek za odvod plina
[3]  Pomicnirocaj [8] Cevje

[4] Togikanal SONDE
[5]  Prilagodljivi del SONDE

18.  Odklopite SONDO s KONZOLE in jo zavrzite.
Aopozomm A

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija
lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci odpoved pripomocka, ki lahko privede do poskodbe, bolezni ali
smrti bolnika. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako ustvari tveganje kontaminacije pripomocka in/ali

povzroci okuzbo pri bolniku ali navzkrizno okuzbo, ki med drugim vkljucuje prenos infekcijske(ih) bolezni z bolnika na bolnika.

A OPREZ: Proverite da li je KONZOLA u rezimu Ready pre nego Sto pokusate da povezete SONDU. Naglo ispustanje gasa pod
pritiskom moZe izazvati trzanje SONDE koje mozZe povrediti operatera ili pacijenta.

4. Dok je KONZOLA u rezimu rada Ready (pogledajte sliku 4— Rezimi rada modula ACM), poveZite konektore SONDE sa
prikljuccima KONZOLE na sledeci nacin (pogledajte sliku 2 — Povezivanje sonde sa modulom ACM):

a) Umetnite plavi konektor za dovod gasa u plavi ulazni otvor.

b) Dok potiskujete sigurnosnu Cauru na narandzastom izduvnom otvoru, umetnite narandzasti prikljucak za izduvni
gas, a zatim otpustite sigurnosnu cauru.

¢) Proverite da li su konektori za dovod gasa i izduvnih gasova ukljuceni blagim povlacenjem konektora creva.
Umetnite crvene i crne konektore za temperaturu u portove za termoparove iste boje.
NAPOMENA: Kada je pravilno povezan, ACM ce prikazati trenutnu temperaturu SONDE. Ako nije povezan, ACM e prikazati E-H.
FORMIRANJE ZELJENOG OBLIKA SAVITLJIVOG DELA SONDE

NAPOMENA: Koristite stabilan, Cvrst pritisak dok formirate, a ne brzu i intenzivnu silu.

A UPOZORENJE A

Nemojte savijati savitljivi deo SONDE tokom rezima ZAMRZAVANJA ili ODMRZAVANJA. MozZe izazvati curenje gasa pod
visokim pritiskom koje potencijalno moze dovesti do perforacije tkiva, nenamernog ostecenja ili povrede korisnika.

Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

CONSOLA afiseazd un cod de
defectiune, un cod de eroare, un
mesaj privind necesitatea intrefinerii
sau un indicator luminos privind
presiunea redusd din butelie.

Consultati manualul de utilizare a CONSOLEI.

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA
Kryoablacna sonda cryolCE cryoFORM®

ZAMYSLANY UCEL

Kryoablan sonda systému cryolCE cryoFORM bola navrhnutd na liechu srdcovych arytmii prostrednictvom dosiahnutia

kontrolovanej teploty v rozsahu od -50 °C (-58 °F) do -70 °C (-94 °F). Sonda je sterilny kryochirurgicky ndstroj na jedno pouZitie
uréeny na pouZitie s modulom AtriCure Cryo (ACM).

INDIKACIE POUZITIA

Kryoablaénd sonda cryolCE cryoFORM je indikovand na poutZitie pri kryochirurgickej liecbe srdcovych arytmii zmrazenim cielovych
tkaniv, ¢im sa vytvori zdpalova reakcia (kryonekréza), ktora blokuje drahu elektrického vedenia.

KONTRAINDIKACIE
Nie sti zname Ziadne kontraindikdcie.
OPIS SYSTEMU

Kryoablaénd sonda systému cryolCE cryoFORM od AtriCure vytvdra kryoablacné Iézie v tkanive dodévanim zdroja energie
kryogénneho oxidu dusného (N,0) z konzoly do hrotu pripojenej sondy. Systém poskytuje teplotu pre riadend tvorbu lézif do
-40 °C (-40 °F).

Systém sa skladd z nasledujucich komponentov:

1. Kryoablacné sonda na jedno pouZitie cryolCE cryoFORM (dalej len SONDA).
2. AtriCure cryolCE BOX (dalej len KONZOLA).
3. Komponenty systému AtriCure cryolCE BOX a tlakova fla3a s plynnym N,0 (nie je siicastou dodavky).

OPIS PRODUKTU

SONDA je jednorazové zariadenie. Driek sondy je tvarovatelny a napoméha tvarovaniu pouzivatefom.

AVAROVANIE A

Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmerndi silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.

SONDU nepouZivajte na zmrazenie tkaniva vo vniitri srdca. PouZitie SONDY na zmrazenie tkaniva vo vniitri srdca méze mat za
ndsledok vézne zranenie pacienta.

Chirurgické zékroky na srdci mozu mechanicky indukovat arytmie.

Kryoablécia zahffajtica korondrne cievy bola spojend s naslednou klinicky vjznamnou arteridlnou stenézou.
Nie je zndme, ¢i bude mat takyto tcinok kryoablécia so SONDOU, ale rovnako ako pri vetkych tychto postupoch by sa malo

Aorozomm A

PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Neupostevanje teh navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko privede
do poskodbe pripomocka in/ali telesnih poskodb bolnika.

PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Neupo3tevanje opozoril, previdnostnih ukrepov, opisa izdelka,
hitrosti pretoka in funkcij konzole Cryol CE Box (ACM) lahko povzroci poskodbe pripomocka in/ali telesne poskodbe bolnika.

SONDO lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in pooblasceno medicinsko osebje. Nepravilna uporaba tega
pripomocka lahko onemogoci zagotavljanje predvidene terapije in/ali povzrodi resne telesne poskodbe.

Sestavni deli modula ACM niso primerni za uporabo v prisotnosti vnetljive anesteticne zmesi, ki lahko povzroci poZar ali
eksplozijo, saj bi to lahko povzrocilo telesne poskodbe ali smrt uporabnika in bolnika.

Pri bolnikih z domnevno ali znano alergijo ali preobcutljivostjo na nikelj, ki je v majhnih kolicinah prisoten v sondi
cryolCE cryoFORM, morate biti previdni.

Sonda cryolCE cryoFORM vsebuje majhen delez kobalta, ki velja za pogojno nevarno snov.

dbat na minimalizéciu zbytocného kontaktu s koronarnymi cievami pocas kryoablacie.

11, Pomocou vysuvnej rukovati jemnym tlakom zatlacte na tvarovateln cast SONDY a vyvarujte sa akémukolvek pohybu
SONDY, kym sa nedokonci cyklus zmrazovania.

12. Pri priamej vizualizcii sa uistite, Ze tvarovatelna cast SONDY a driek SONDY nie sti v kontakte s inymi anatomickymi

Strukttrami, ktoré nie sd urcené na ablaciu.
AVAROVANIE A

Pred prechodom do rezimu zmrazovania vzdy potvrdte, Ze tvarovatelnd cast SONDY je umiestnend tak, ako sa pozaduje,
a nedochddza k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnou ¢astou SONDY alebo tuhym driekom SONDY; aby sa zabranilo
neimyselnej kryoadhézii a/alebo kryoabldcii.

13. Stlacenim aktivacného tlacidla alebo pomocou volitelného nozného spinaca ACM aktivujte rezim FREEZE na pozadovani
dobu. Po uplynuti ¢asu ablacie nastaveného na casovaci bude systém automaticky cyklicky opakovat rezimy FREEZE

a DEFROST.
AVAROVANIE A

Ak je pritomna kryoadhézia, zabrérite pohybu SONDY, aby ste predisli neimyselnému poskodeniu tkaniva.

14, Skor nez sa pokusite odstranit tvarovatelnd cast SONDY z miesta ablacie alebo posuntt tuhy driek SONDY, pockajte, kym sa
SONDA nezohreje na viac ako 0 °C (32 °F).

A UPOZORNENIE: Ked'je KONZOLA v rezime Defrost, budte opatrni, pretoze pocas odvetrdvania plynu N,0 sa SONDA mdZe
ochladit dostatocne na to, aby spdsobila kryoadhéziu.

POZNAMKA: Ak SONDA nedosiahne pozadovanii teplotu ROZMRAZOVANIA, podla potreby aplikujte na oblast tkaniva a SONDY
teply fyziologicky roztok.

15. Ked'je KONZOLA v rezime Ready a teplota SONDY je vy3sia ako 0 °C (32 °F), zopakuijte kroky (9) az (14), aby ste vytvorili
dalsie kryoablacné lézie.

NAVODILA ZA UPORABO PRIPOMOCKA
NASTAVITEV SISTEMA

A SVARILO: SONDA je zdruZljiva samo s pripomockom AtriCure cryolCE BOX. SONDE ne uporabljajte z nobenim drugim
sistemom, da preprecite telesno poskodbo in/ali poskodbo opreme.

A SVARILO: prilagodljivega dela SONDE ali cevja ne blokirajte, stisnite ali drugace poskodujte, saj lahko to ovira dovajanje
plina ter prepreci pravilno zamrzovanje in/ali odmrzovanje SONDE.

SVARILO: upostevajte standardne smernice za varno ravnanje in shranjevanje visokotlacnih jeklenk s plinom.
SVARILO: plin dusikov oksid mora biti varno odveden. Upostevajte standardne bolnisnicne smernice za dovoljene

koncentracije.

1. Namestite in vklopite KONZOLO in potrebne sestavne dele. Podrobna navodila za namestitev in upravljanje KONZOLE ter
tehnicni opis sistema so v uporabniskem prirocniku pripomocka cryolCE BOX™.

2. Obrnite ventil jeklenke z N,0 do konca v levo, da ga odprete. Prepricajte se, da je tlak po ustreznem obdobju ogrevanja
najmanj 4826 kPa (700 psi).

3. Preglejte ovojnino pripomocka in se prepricajte, da sterilnost ni ogrozena. SONDO vzemite iz ovojnine s standardno sterilno

tehniko.
Aopozomm A

(e vam sterilna ovojnina pade z visine in/ali se poskoduje, pripomocek zavrzite in ga NE UPORABITE.

Neustrezna sterilna pregrada lahko povzroci okuzbo.

A SVARILO: preden prikljucite SONDO, se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu pripravljenosti. Nenadna sprostitev plina pod
tlakom lahko povzroci zvijanje SONDE, kar lahko poskoduje upravljavca ali bolnika.

4. Ko je KONZOLA v nacinu pripravljenosti (glejte sliko 4 — Nacini delovanja pripomocka ACM), prikljucite prikljucke SONDE v
porte KONZOLE na naslednji nacin (glejte sliko 2 — Povezave SONDE s sistemom ACM):

ODSTRANJEVANJE

Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z lokalnim bolni3ni¢nim
protokolom.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI (SSCP)

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti pripomocka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(Eudamed) na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo naslednjega osnovnega iskalnega kljuca UDI-DI:
»08401439000000000000007ZP«.

RESEN DOGODEK

0 vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomockom je treba porocati druzbi AtriCure in pristojnemu organu drZave clanice,
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakr$nega koli razloga vmiti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred posiljanjem
pridobiti Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization). Ce je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi
tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito odistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v originalni $katli ali enakovredni Skatli,
da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s Stevilko RGA in navedbo bioloske
nevarnosti vsebine posiljke. Navodila za ¢iScenje in materiale, vkljucno z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in
Stevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za zagotavljanje,
da se izdelek uporablja samo na nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, da se izdelek ne uporabi
ponovno.

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakr$no koli nenamerno, posebno ali posledicno izgubo, Skodo
ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljuéno z izgubo, $kodo ali stroski, ki so
povezani s telesno poskodbo ali materialno Skodo.

ODPRAVLJANJE TEZAV

TEZAVA MOZEN VZROK RESITEV

A OPREZ: Odmah prekinite upotrebu ako sumnjate na pucanje SONDE kako biste izbegli oslobadanje gasa N,0 pod
pritiskom i povrede pacijenta ili korisnika.

5. Preformiranja, proverite da li je KONZOLA u rezimu READY prema slici 4 ([a] rezim READY (zelena boja), [b] rezim FREEZE
(plava boja), [c] rezim DEFROST (narandzasta boja)).

6. Uvucite (RETRACT) rucicu SONDE i krutu osovinu SONDE kako biste izloZili savitljivi deo SONDE. Pogledajte sliku 3 —
Uvlacenje sonde: Rucka i uvlacenje krute osovine SONDE.

A OPREZ: Savitljivi deo SONDE ima ogranicen radni vek; ako je predvideno vise od 4 savijanja, preporucuje se upotreba
druge SONDE.

FORMIRANJE KRUTE OSOVINE SONDE

A OPREZ: Distalni kraj krute osovine SONDE ne sme biti savijen vide od 5 cm (2,0 in¢a) od pravog kraja kao 3to je prikazano
na slici 5 — Preporuceno savijanje krute osovine SONDE.

A OPREZ: Nemojte koristiti SONDU ako je otecena jer moze doci do kvara medicinskog sredstva. Ponavljanje savijanja na
istoj lokaciji moZe o3tetiti krutu osovinu SONDE. SONDA ima ogranicen radni vek; ako je predvideno vide od 7 ciklusa savijanja
krute osovine sonde, preporucuje se upotreba druge sonde.

KORISCENJE SONDE ZA IZVODENJE KRIOABLACIJE

NAPOMENA: SONDA vrsi ablaciju tkiva kriogenom energijom koja se isporucuje u savitljivi deo SONDE. Do krioadhezije savitljivog
dela SONDE na tkivo moze doci kada SONDA dostigne temperaturu od 0°C (32°F) ili niZu. Ostali delovi SONDE, uklju¢ujuci krutu
osovinu SONDE, mogu postati hladni i zahtevaju pazljivo rukovanje.

A OPREZ: Nemojte koristiti SONDU ako je otecena jer moZe doci do kvara medicinskog sredstva. SONDA ima ogranicen
radni vek; ako je predvideno vide od 7 ciklusa zamrzavanja/odmrzavanja, preporucuje se upotreba druge sonde.

7. Kada je SONDA u vazduhu, pripremite sistem ciklusom preliminarnog zamrzavanja: Podesite tajmer za ablaciju KONZOLE na
30 sekundi i pritisnite taster za aktiviranje da biste aktivirali rezim FREEZE. Sacekajte da sistem obavi cikluse ZAMRZAVANJA
| ODMRZAVANJA ili se ru¢no krecite pomocu dugmeta za aktiviranje.

8. Tokom ciklusa ZAMRZAVANJA, ako postoje curenja u plavom konektoru za dovod/narandZastom portu za odvod, Cuce se
zvuk curenja gasa i/ili ¢e se mraz pojaviti na spojevima. Zamenite medicinsko sredstvo pre nego $to nastavite sa postupkom.

SONDA po zamrzovanju ni dosegla
Zelene temperature odmrzovanja.

Zamasena pot dovajanja plina. Rocno odmrznite z nanasanjem tople
fizioloSke raztopine na tkivo in sondo, kot je

potrebno.

SONDA ne doseZe ustrezne temperature. | Prazna ali skoraj prazna
jeklenka N.0.

Ni pretoka plina, cevje ovirano.

Zamenjajte skoraj prazno ali popolnoma
prazno jeklenko N,0.

Prepricajte se, da cevje SONDE ni priscipnjeno.

Puscanje plina v kanalu ali cevju
SONDE.

Zaprt ventil jeklenke N,0.

SONDO zamenjajte.

Do konca odprite ventil jeklenke N.0.

KONZOLA prikaze »---«. Termoclenska prikljucka nista Termoclenska prikljucka popolnoma potisnite

popolnoma vstavljena v KONZOLO. | v porta KONZOLE.

Notranje Zice SONDE so zlomljene. | SONDO zamenjajte.

KONZOLA med ablacijo odcita pozitivno | Termoclenska prikljucka sta Termoclenska prikljucka prikljucite v porta
temperaturo. priklju¢ena v napacna porta (rdeci | KONZOLE z ustrezno barvo.
v {rnega).

Glejte uporabniski prirocnik KONZOLE.

KONZOLA prikaze Sifro okvare, ifro
napake, lucko za potrebno vzdrzevanje
ali lucko za nizek tlak jeklenke.

UPUTSTVOZA UPOTREBU CPBUH

cryolCE cryoFORM® sonda za krioablaciju

NAMENA

cryolCE cryoFORM sonda za krioablaciju je konstruisana za lecenje srcanih aritmija postizanjem kontrolisanih temperatura u
rasponu od —50°C (~58°F) do —70°C (—94°F). SONDA je sterilni, jednokratni kriohirur3ki instrument konstruisan za upotrebu sa
AtriCure Cryo modulom (ACM).

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

cryolCE cryoFORM sonda za krioablaciju je indikovana za upotrebu u kriohirurskom lecenju srcanih aritmija zamrzavanjem ciljnih
tkiva cime se kreira inflamatorni odgovor (krionekroza) koji blokira elektricni provodni put.

A UPOZORENJE A

Uverite se da je KONZOLA u rezimu READY i da je temperatura SONDE visa od 0°C pre nego Sto dodimete tkivo kako biste

izbegli nenamernu krioadheziju.

9. Podesite tajmer za ablaciju na Zeljeno vreme ablacije. Tajmer je unapred podesen na podrazumevanu vrednost od 120
sekundi.

10.  Pomerite SONDU do ciljnog mesta za ablaciju:
a) Identifikujte ciljnu lokaciju.
b) Plasirajte savitljivi deo SONDE kroz rez odgovarajuce velicine do cilja.

¢) Pod direktnom vizuelizacijom postavite savitljivi deo SONDE uz ciljno tkivo.

/ A \ UPOZORENJE / A \

Nemojte koristiti prekomernu silu kada koristite SONDU kako biste sprecili ostecenje tkiva.

Nemojte koristiti SONDU za zamrzavanje tkiva unutar srca koje kuca. Upotreba SONDE za zamrzavanje tkiva unutar srca
koje kuca moZe dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta.

HirurSke procedure na srcu mogu mehanicki izazvati aritmije.

Krioablacija koja ukljucuje koronarne sudove je povezana sa naknadnom klinicki znacajnom arterijskom stenozom. Nije poznato
da li ¢e krioablacija SONDOM imati takav efekat, ali kao i u svim takvim procedurama, treba voditi racuna da se nepotreban

kontakt sa koronarnim sudovima tokom krioablacije svede na minimum.

11. Koristeci rucku za uvlacenje, primenite blagi pritisak na savitljivi deo SONDE i izbegavajte bilo kakvo pomeranje SONDE dok
se ciklus zamrzavanja ne zavrsi.

12. Pod direktnom vizualizacijom osigurajte da savitljivi deo SONDE, kovani deo SONDE i kruta osovina SONDE ne budu u
kontaktu sa drugim anatomskim strukturama koje nisu predvidene za ablaciju.

A UPOZORENJE A

Pre ulaska u rezim FREEZE, uvek potvrdite da je postavljanje savitljivog dela SONDE odgovarajuce i da nema neZeljenog kontakta
tkiva sa savitljivim delom SONDE ili krutom osovinom SONDE kako biste sprecili nezeljenu krioadheziju i/ili krioablaciju.




13.  Pritisnite dugme za aktivaciju ili koristite opcioni nozni prekida¢ ACM modula da biste ukljucili reZim FREEZE tokom Zeljenog
perioda. Sistem ce automatski obaviti cikluse ZAMRZAVANJA i ODMRZAVANJA nakon isteka tajmera za ablaciju.

A UPOZORENJE A

Pazite da izbegnete kretanje SONDE dok je prisutna krioadhezija kako biste sprecili nenamerno ostecenje tkiva.

3. Granska enhetens forpackning for att sakerstalla att produktens sterilitet inte har brutits. Ta bort SONDEN fran
forpackningen per standardméssig steril teknik.

14.  Sacekajte dok se temperatura SONDE ne zagreje na iznad 0°C (32°F) pre nego $to pokusate da uklonite savitljivi deo SONDE
sa mesta ablacije ili pomerite krutu osovinu SONDE.

A OPREZ: Budite oprezni dok je KONZOLA u rezimu DEFROST jer tokom odzracivanja gasa N,0 SONDA se moze dovoljno
ohladiti da izazove krioadheziju.

NAPOMENA: Ako SONDA ne dostigne Zeljenu temperaturu ODMRZAVANJA, prema potrebi nanesite topli sterilni fizioloski rastvor
na tkivo i podru¢je SONDE.

15.  Kada KONZOLA bude u rezimu READY i temperatura SONDE bude iznad 0°C (32°F), ponovite korake (9) do (14) da biste
formirali dodatne lezije za krioablaciju.

ISKLJUCIVANJE | ODLAGANJE SONDE U OTPAD
16.  Zatvorite cilindar N,0 okretanjem ventila do kraja u smeru kretanja kazaljke na satu.

17. Povucite crveno runo dugme za izduvni gas N 0 ili pritisnite prekidac za izduvni gas N0 na zadnjoj strani KONZOLE da biste
potpuno smanjili pritisak u sistemu.

A OPREZ: Proverite da li je KONZOLA u rezimu Ready pre nego sto pokusate da odvojite SONDU. Naglo ispustanje gasa pod
pritiskom mozZe izazvati trzanje SONDE koje moze povrediti operatera ili pacijenta.

18.  Odvojite SONDU sa KONZOLE i odloZite je u otpad.

Ammua A

Om den skadade forpackningen och/eller om den sterila barridren bryts, kassera apparaten och ANVAND DEN INTE.

en SYMBOLS GLOSSARY\al FIALORTHI | SIMBOLEVE\bg PEYHUK HA CUMBOJTUATE\cs VYSVETLIVKY SYMBOLO\da SYMBOLOVERSIGT\
de SYMBOLGLOSSAR\el TAQZYAPI0 £YMBOAQN\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\et SUMBOLITE SONASTIK\fi SYMBOLIEN SANASTO\
fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBOLUMOK JEGYZEKE\is ORDALISTI YFIR TAKN\it GLOSSARIO DEI
SIMBOLIIt SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\Iv SIMBOLU GLOSARIIS\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\no SYMBOLLISTE\
pl SLOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\ro GLOSAR DE SIMBOLURI\sk SLOVNIK SYMBOLOV\s| SLOVAR SIMBOLOV\
st ZNACENJE SIMBOLA\sv SYMBOLORDLISTA

Om den sterila barridren bryts kan det leda till infektion.

A SE UPP: Kontrollera att KONSOLEN &r i Iaget Klar innan du forsoker ansluta SONDEN. Den pldtsliga friséttningen av
tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatdren eller patienten.

4. Med KONSOLEN i laget Klar (se Figur 4 - ACM driftsldgen), anslut SOND-kontakterna till KONSOL-portarna som foljer
(se Figur 2 - Sondkontakterna till ACM):

a) Sattin den bla gasinloppskontakten i den bl inloppsporten.

b) Nar du trycker tillbaka lashylsan pa den orangea franluftsporten satter du i den orangea gasavgaskontakten och
slapper sedan lashylsan.

) Kontrollera att gasinlopps- och avgaskontakterna dr inkopplade genom att forsiktigt dra i slangkontakterna.
Sétt in de roda och svarta temperaturkontakterna i de samma férgade termoelementportarna.

0BS! Nar den dr korrekt ansluten kommer ACM att visa aktuell SOND-temperatur. Om den inte ar ansluten kommer ACM att
Visa E-H.

BILDA DEN FORMBARA DELEN AV SONDEN TILL ONSKAD FORM

0BS! Anvind stadigt, fast tryck medan du bildar snarare &n snabb, intensiv kraft.

en Manufacturer\al Prodhuesi\
bg Mpou3soauten\cs Vyrobce\
da Producent\de Hersteller\
el Kataokevaotrg\es Fabricante\
etTootja\fi Valmistaja\fr Fabricant\
hr Proizvodac\hu Gyarto\
is Framleidandi\it Produttore\
It Gamintojas\lv RaZotajs\
nl Fabrikant\no Produsent\
pl Producent\pt Fabricante\
1o Producétor\sk Vyrobca\
s| Proizvajalec\sr Proizvodac\
svTillverkare

en Medical Device\al Pajisje
mijekésore\bg Meauunncko usgenve\
¢s Zdravotnické zafizenf\da Medicinsk
enhed\de Medizinprodukt\
el latpotexvooyiko mpoiov\
es Dispositivo médico\
et Meditsiiniseade\fi Laakinnallinen
laite\fr Dispositif médical\hr Medicinski
proizvod\hu Orvosi berendezés\
is Leekningatzekilit Dispositivo
medico\lt Medicinos priemoné\
Iv Mediciniska ierice\nl Medisch
hulpmiddel\no Medisinsk utstyr\
pl Wyréb medyczny\pt Dispositivo
médico\ro Dispozitiv medical\
sk Zdravotnicky pristroj\sl Medicinski
pripomocek\sr Medicinsko sredstvo\
sv Medicinteknisk produkt

en Use-by date\al Té pérdoret deri
mé\bg Cpok Ha roaHoc\cs Datum
konce spotfeby\da Udlobsdato\
de Verfallsdatum\el Hepopnvia
Ménc\es Fecha de caducidad\
et Meditsiiniseade\fi Viimeinen
kayttopéiva\fr Date de péremption\
hr Rok trajanja\hu Felhasznélhatdsagi
datum\is Sidasti notkunardagur\
it Data di scadenza\It Naudoti iki
nurodytos datos\lv Mediciniska ierice\
nl Uiterste gebruiksdatum\no Brukes
innen\pl Termin waznosci\pt Data
de validade\ro A se utiliza pana la
data de\sk Datum spotreby\s| Datum
izteka roka uporabnosti\sr Rok
upotrebe\sv Sista forbrukningsdatum

en Does not contain Phthalates\
al Nuk pérmban ftalate\
bg He combpa dranatu\
s Neobsahuje ftaldty\
da Indeholder ikke ftalater\
de Enthalt keine Phthalate\el Aev
mepiéxel gBahikéc eviaoetc\es No
contiene ftalatos\et Ei sisalda
ftalaate\fi Ei siséll ftalaatteja\
fr Ne contient pas de phtalates\
hr Ne sadr7ava ftalate\hu Nem
tartalmaz ftalatokat\is Inniheldur
ekki paldt\it Non contiene
ftalati\lt Sudétyje néra ftalaty\
Iv Nesatur ftalatus\nl Bevat geen
ftalaten\no Inneholder ikke
ftalater\pl Nie zawiera ftalanow\
pt Néao contém fosfatos\ro Nu
contine ftalati\sk Neobsahuje
ftaldty\sl Ne vsebuje ftalatov\
st Ne sadrz ftalate\sv Innehdller
inte ftalater

en Non-pyrogenic\al Jopirogjen\
bg Anuporeno\cs Nepyrogenni\
da Ikke-pyrogen\de Nicht-
pyrogen\el Mn mupetoydvo\
es Apirdgeno\et Mittepiirogeenne\
fi Ei pyrogeeninen\fr Apyrogene\
hr Nije pirogeno\hu Nem pirogén\
is Inniheldur ekki sotthitavalda\
it Apirogeno\It Nepirogeniskas\
Iv Nepirogéns\nl Niet-pyrogeen\
no Ikke-pyrogen\pl Niepirogenny\
pt Apirogénico\ro Produs apirogen\
sk Nepyrogénne\s| Apirogeno\
sr Nepirogeno\sv Icke-pyrogen

en Model Number\al Numri i
modelit\bg Homep Ha mopen\
¢s Cislo modelu\da Modelnummer\
de Modellnummer\el ApiByd¢
povtéhou\es Nimero de modelo\
et Mittepiirogeenne\fi Malli-
numero\fr Numéro de modéle\
hr Broj modela\hu Tipusszam\
is Gerdarntimer\it Numero di
modello\lt Modelio numeris\

Iv Nepirogéns\nl Modelnummer\
no lkke-pyrogen\pl Numer
modelu\pt Niimero de modelo\
ro Numérul modelului\sk Cislo
modelu\s| Stevilka modela\sr Broj
modela\sv Modellnummer

A UPOZORENJE A

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE ponovo koristiti, obradivati niti sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija mogu da ugroze strukturni integritet medicinskog sredstva i/ili da dovedu do njegovog kvara, $to moze
dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu da
dovedu do rizika od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili da izazovu infekdiju ili unakrsnu infekciju pacijenta,
ukljucujudi, bez ogranicenja, prenos zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva
moze da dovede do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

AVARNING A

Bdj inte den formbara delen av SONDEN under FREEZE- eller DEFROSTLAGE. Det kan orsaka en hdg trycksatt gaslacka som

potentiellt kan leda till vavnadsperforering, oavsiktlig skada eller skada pa anvéndaren.

ODLAGANJE U OTPAD
Nakon upotrebe, ovo medicinsko sredstvo treba tretirati kao medicinski otpad i odloZiti ga u skladu sa bolnickim protokolom.
SSCP

Sazetak o bezbednosti i klinickim performansama medicinskog sredstva se moze pronaci u Evropskoj bazi podataka o medicinskim
sredstvima (Eudamed) na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocu sledeceq kljuca za pretragu osnovnog UDI-DI koda:
,08401439000000000000007ZP".

OZBILJAN INCIDENT

Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba prijaviti kompaniji AtriCure i nadleznom organu
drZave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

POVRACAJ KORISCENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Inc, pre slanja potrebno je da dobijete broj ovlad¢enja

za povracaj robe (RGA) od kompanije AtriCure, Inc. Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim te¢nostima, mora se pre
pakovanja temeljno ocistiti i dezinfikovati. Treba ga poslati u originalnom pakovanju ili ekvivalentnom pakovanju da bi se sprecilo
o$tecenje tokom transporta i mora se pravilno oznaciti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan sadrZaj posiljke. Uputstvo

za (iScenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne kontejnere, odgovarajuce oznake i broj RGA, mogu se dobiti od
kompanije AtriCure, Inc.

I1ZJAVE 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za osiguravanje da
se proizvod koristi samo na nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu, ukljucujudi, izmedu ostalog, osiguranje da se proizvod
ne koristi vise puta.

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima ne snosi odgovornost za bilo koji slucajni, poseban ili posledi¢ni gubitak, Stetu
ili trosak koji su posledica namerne zloupotrebe ili viSekratne upotrebe ovog proizvoda, ukljucujudi bilo koji gubitak, ostecenje ili
tro3ak koji su povezani sa telesnom povredom ili o3tecenjem imovine.

RESAVANJE PROBLEMA

A SE UPP: Avbryt anvindningen omedelbart vid misstanke om intréang i SONDEN for att undvika utslapp av trycksatt N.0-
gas och skada for patient eller anvéndare.

5. Innan formning ska du se till att KONSOLEN &r i READY-Iage enligt Figur 4 ([a] READY-ldge (gront), [b] FREEZE-Idge (blatt),
[c] DEFROST-I&ge (orange)).

6. Dratillbaka (RETRACT) SOND-handtaget och det styva SOND-skaftet for att exponera den formbara delen av SONDEN.
Se Figur 3 - Sondaterdragning: Handtag och styv indragning av SOND-axel.

A SE UPP: SONDENS formbara del har en begransad funktionell livslangd; om fler &n 4 bdjar avses, rekommenderas att
anvanda en andra SOND.

BILDA DEN STYVA SONDAXELN

A SE UPP: Den distala dnden av den styva SOND-axeln far inte bojas mer &n 5 cm (2.0 tum) frén rak, vilket illustreras i
Figur 5 - Rekommenderad axelbdjning av styv SOND.

A SE UPP: Anvand inte SONDEN om den ar skadad eftersom den kan leda till funktionsfel. Repetitiva kurvor pa samma
plats kan orsaka skador pd den styva SOND-axeln. SONDEN har en begransad funktionell livslangd; om fler &n 7 styva
sondaxelbdjningsscykler avses, rekommenderas att anvanda en andra sond.

ANVANDA SONDEN FOR ATT UTFORA CRYOABLATION

0BS! Sonden avlagsnar vévnad via kryogen energi som levereras till den formbara delen av SONDEN. Cryoadhesion av den
formbara delen av SONDEN till vavnad kan uppstd nar SONDEN ndr en temperatur pa 0°C (32°F) eller Idgre. Andra delar av
SONDEN, inklusive den styva SOND-axeln, kan bli kalla och bér hanteras med lamplig forsiktighet.

A SE UPP: Anvand inte SONDEN om den &r skadad eftersom den kan leda till funktionsfel. SONDENS har en begrénsad
funktionell livsldngd; om fler &n 7 frysnings/avfrostningscykler avses, rekommenderas att anvanda en andra sond.

7. Med SONDEN i luften, prima systemet med en pre-freeze cykel: Stéll in KONSOLENS ablationstimer pa 30 sekunder och tryck
pa aktiveringsknappen for att aktivera FREEZE-Idge. Viénta tills systemet har kretslopp genom FREEZE och DEFROST, eller ga
vidare manuellt via aktiveringsknappen.

8. Om det forekommer ldckage i den bld inlopps-/orange avgasanslutningen under FREEZE-cykeln hdrs gasléckage och/eller
frost bildas pa anslutningarna. Byt ut enheten innan du fortsatter med proceduren.

en Do not re-use\al Mos e
ripérdorni\bg He n3non3saiire
nosTopHo\cs NepouZivejte
opakované\da Ma ikke genbruges\
de Nicht wiederverwenden.\
el Mnv enavaypnotponoteite\es No
reutilice el producto\et Uhekordseks
kasutamiseks\fi i saa kayttaa
uudelleen\fr Ne pas réutiliser\
hr Nemojte ponovno upotrebljavati\
huTilos G dlnil\is Ma

LOT

ekki endurnytait Non riutilizzare\
It Nenaudoti pakartotinai\

Iv Nelietojiet atkartoti.\nl Niet
opnieuw gebruiken\no Skal ikke
brukes pa nytt\pl Nie uzywac
ponownie\pt Nao reutilizar\ro A
nu se reutiliza\sk NepouZivajte
opakovane\s| Ne uporabite znova\
st Ne koristiti ponovo\
sv Ateranvand inte

en Batch code\al Kodi i partisé\
bg Kon Ha napruga\cs Cislo Sarze\
da Batchkode\de Chargennummer\
el Kwdikog mapridac\es Codigo de
lote\et Partiikood\fi Erdkoodi\fr Code
du lot\hr Kod serije\hu Tételkod\
is Lotundmer\it Numero di lotto\
It Partijos kodas\lv Partijas kods\
nl Partijcode\no Batchkode\pl Kod
partii\pt Cédigo do lote\ro Codul
lotului\sk Cislo Sarze\s| Koda serije\
sr Kod serije\sv Batchkod

en Caution\al Kujdes\bg Brumanme\
¢s Upozornéni\da Forsigtig\
deVorsicht\el Mpoooyi\
es Precaucion\et Partiikood\
fi Huomio\fr Attention\hr Oprez\
hu Figyelem!\is Variid\it Attenzione\
It Démesio\lv Partijas kods\nl Let op\
no Forsiktig\pl Przestroga\pt Cuidado\
1o Atentie\sk Upozornenie\s! Svarilo\
st Oprez\sv Varning

PROBLEM POTENCIJALNI UZROK RESENJE

SONDA ne dostize Zeljenu temperaturu | Zatvorena putanja za snabdevanje | Ru¢no odmrznite primenom toplog fizioloskog
odmrzavanja nakon zamrzavanja. gasom. rastvora na tkivo i sondu po potrebi.

SONDA ne dostize odgovarajucu
temperaturu.

Cilindar N0 prazan ili naizmaku. | Zamenite cilindar N.0 koji je prazan ili na izmaku.

Gas ne tece, cevi su ogranicene. | Proverite da creva SONDE nisu stegnuta.

Zamenite SONDU.

Curenje gasa u osovini ili crevima
SONDE.

Ventil rezervoara za N,0 zatvoren.

Potpuno otvorite ventil rezervoara za N 0.

KONZOLA prikazuje ,--". Konektori termoparova nisu Prikljucite konektore termoparova do kraja

potpuno prikljuceni na KONZOLU. | u portove KONZOLE.
Unutrasnje Zice SONDE su Zamenite SONDU.
neispravne.

KONZOLA ocitava pozitivnu
temperaturu tokom ablacije.

KONZOLA prikazuje kod kvara, kod
greske, potrebno odrZavanje ili svetlo
za nizak pritisak u cilindru.

Konektori termoparova su Ukljucite konektore termoparova u portove
prikljuceni obruto (crveno-cro). | KONZOLE odgovarajucih boja.

Pogledajte uputstvo za upotrebu KONZOLE.

AVARNINGA

Se till att KONSOLEN &r i READY-Idge och att SOND-temperaturen &r dver 0 °Cinnan du kontaktar vavnaden for att

undvika oavsiktlig kryoadhdrning.

9. Stéllin ablationstimern pa dnskad ablationstid. Timern ar forinstalld till ett standardvérde pa 120 sekunder.
10. Navigera i SONDEN till malblationsanlaggningen:

a) Identifiera malomradet.

b) Né den formbara delen av SONDEN genom ett [ampligt snitt mot malet.

) Under direkt visualisering placerar du den formbara delen av SONDEN mot malvévnaden.

en Do not use if package is
damaged\al Mos e pérdomi nése
&shté démtuar ambalazhi\bg He
U3n0n3BaiiTe, ako onaKkoBKata
e HapyweHa\cs NepouZzivejte,
je-li obal poskozen\da Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er
beskadiget\de Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt
ist\el M pnotponoteite v
ouoKevaoia éyel umootei {nuid\
es No utilizar si el envase esta
danado\et Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud\fi Ald kayts,
jos pakkaus on vahingoittunut\
fr Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé\hr Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena\hu Ne hasznélja, ha
a csomagolds sériilt!\is Notid
ekki ef umbudir eru skemmdar\
it Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata\lt Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista\lv Nelietot,
jaiepakojums ir bojats\nl Niet
gebruiken als de verpakking
beschadigd is\no Skal ikke brukes
hvis pakken er skadet\pl Nie
uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone\pt Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada\ro A
nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat\sk NepouZivajte, ak je
balenie poskodené\sl Ne uporabite,
Ce je ovojnina poskodovana\sr Ne
koristiti ako je pakovanje osteceno\
sv Anvand inte om forpackningen
ar skadad

en Sterilized using irradiation\
al Sterilizuar me rrezatim\
bg Crepunusupan ¢ mbuenme\
¢s Sterilizovano ozafenim\
da Steriliseret med straling\
de Durch Bestrahlung sterilisiert\
el Amootelpwpiévo pe xprion
aktivoBohiac\es Esterilizacién por
radiacion\et Steriliseeritud kiirgusega\
fi Steriloitu sateilyttamalla\fr Stérilisé
parirradiation\hr Sterilizirano
zracenjem\hu Sugdrzassal sterilizalva\
is Seeft med pvi ad nota geislun\
it Sterilizzato tramite irradiazione\

It Sterilizuota Svitinant\lv Sterilizéts
ar apstarosanu\nl Gesteriliseerd
door middel van bestraling\
no Sterilisert ved stréling\pl Produkt
wysterylizowany promieniowaniem\
pt Esterilizado por irradiacao\ro Produs
sterilizat prin iradiere\sk Sterilizované
pomocou Ziarenia\s| Sterilizirano z
obsevanjem\sr Sterilizirano zracenjem\
sv Steriliserad genom bestralning

en Authorized representative in the
European Community\al Pérfagésuesi
iautorizuar né Komunitetin Evropian\
bg YnbnHoMoLLeH npeacTaBuTen 8
Esponeiickara o6wHoct\cs Opravnény
zdstupce pro Evropské spolecenstvi\
da Autoriseret repraesentant i EU\
de Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft\
el E€ouatoSotnpévog avimpéowrog
oy Evpwnaikn Kowotnta\
es Representante autorizado en la
Comunidad Europea\et Steriliseeritud
kiirgusega\fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa\fr Représentant
autorisé dans la Communauté
européenne\hr Ovlasteni predstavnik
u Europskoj uniji\hu Hivatalos
képviselet az Eurdpai Unidban\
is Vidurkenndur umbodsadili ESB\

it Rapp i nella
Comunita Europea\lt galiotas
atstovas Europos Bendrijoje\
Iv Sterilizéts ar apstarosanu\
nl Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\
no Autorisert representant
iDet europeiske fellesskap\
pl Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej\pt Representante
autorizado na Comunidade
Europeia\ro Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeana\
sk Autorizovany zéstupca
v Eurépskom spolocenstve\
s| Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti\sr Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici\sv Auktoriserad
representant i Europeiska
gemenskapen

REF

en Catalog number\al Numri
i katalogut\bg Katanoxen
Homep\cs Katalogové
islo\da Katalognummer\
de Bestellnummer\el ApiBji6c
katahdyou\es Nimero de
catdlogo\et Katalooginumber\
i Luettelonumero\fr Référence
catalogue\hr Kataloski
broj\hu Kataldgusszam\
is Vorulistanimer\it Numero

[upi|

di catalogo\lt Katalogo
numeris\lv Kataloga numurs\
nl Catalogusnummer\
no Katalognummer\pl Numer
katalogowy\pt Niimero de
catalogo\ro Numarul de catalog\
sk Kataldgové cislo\s! Kataloska
Stevilka\sr Kataloski broj\
sv Katalognummer

en Unique Device Identifier\
al Identifikuesi unik i pajisjes\
bg YHukanen naentudukatop
Ha u3penve\cs Jedinecny
identifikdtor prostredku\
da Entydig enhedsidentifikator\
de Produktidentifizierungsnummer\
el AOKAELOTIKO avayvwploTIKO
TeRVoNoyIKoU TpoiovTog\
es |dentificador tnico del
dispositivo\et Unikaalne seadme
identifitseerimistunnus\fi Laitteen
yksilivé tunniste\fr Identifiant
unique du dispositif\hr Jedinstvena
identifikacija proizvoda\hu Egyedi
eszkdzazonosito\is Einstakt
audkenni teekis\it [dentificatore
univoco del dispositivo\lt Unikalusis
priemonés identifikatorius\
Iv Unikalais ierices identifikators\
nl Unieke hulpmiddel-ID\
no Entydig utstyrsidentifikator\
pl Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu\pt Identificagdo tnica
do dispositivo\ro Identificatorul
unic al dispozitivului\sk Jedinecny
identifikétor pristroja\s! Enolicni
identifikator pripomocka\
st Jedinstveni identifikator
medicinskog sredstva\sv Unik
enhetsidentifierare

en Waste Electrical and Electronic
Equipment\al Mbetjet nga
pajisjet elektrike dhe elektronike\
bg OTnagbLu oT enekTpuyecko
1 eNeKTPOHHO 06opyaBaHe\
s Odpadni elektrické a elektronicka
zafizeni\da Affald af elektrisk
0g elektronisk udstyr (WEEE)\
de Elektro- und Elektronik-
Altgerdte\el AnopAnta nAektpikol
Kat nAektpovikol eSomhiapiov\
es Residuos de aparatos eléctricos y
electronicos\et Unikaalne seadme
identifitseerimistunnus\fi Sahkd- ja
elektroniikkalaiteromu\fr Déchets
d‘équipements électroniques et
électriques (DEEE)\hr Otpadna
elektricna i elektronicka oprema\
hu Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékailis Forgun
raf- og rafraens bnadar (WEEE)\
it Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche\It Elektros
ir elektroniniy jrenginiy atliekos\
Iv Unikalais ierices identifikators\
nl Afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur\no Avfall
fra elektrisk og elektronisk utstyr\
pl Zuzyty sprzet elektryczny i
elektroniczny\pt Residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos\
1o Deseuri de echipamente electrice si
electronice\sk Odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni\s| Odpadna
elektricna in elektronska oprema\
st Elektricni i elektronski otpad\
sv Avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning

AVARNINGA

Anvand inte onddigt stor kraft nar SONDEN anvands, for att forebygga vavnadsskada.

Anvand inte SONDEN for att frysa vévnad pa ett hjarta som slar. Om SONDEN anvénds for att frysa vavnad pa ett hjarta som
slar kan patienten skadas allvarligt.

Kirurgiska ingrepp i hjartat kan inducera arytmier pa mekanisk vag.

Kryoablation utford pd kranskérlen har forknippats med pafdljande kliniskt signifikant arteriell stenos. Det ar oként om
kryoablation med SONDEN kan fa en sadan effekt, men som vid alla liknande ingrepp bdr man vara forsiktig och minimera

onddig kontakt med kranskérlen under kryoablation.

INSTRUKTIONER FGR ANVANDNING SVENSKA

cryolCE cryoFORM® kryoablationssond
AVSETT ANDAMAL

cryolCE cryoFORM-kryoablationssond har utformats for behandling av hjartarytmier genom att uppna kontrollerade
temperaturer fran -50 °C (-58 °F) till -70 °C(-94 °F). Sonden &r ett sterilt kryokirurgiskt instrument for engangsbruk som &r
utformat for anvéndning med AtriCure Cryo Module (ACM).

INDIKATION FOR ANVANDNING

cryolCE cryoFORM kryoablationssond ar indicerad for anvéndning vid kryokirurgisk behandling av hjértarytmier genom frysning
av malvavnader, vilket skapar ett inflammatoriskt svar (kryonekros) som blockerar den elektriska ledningsvagen.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.
SYSTEMBESKRIVNING

AtriCure cryolCE cryoFORM kryoablationssond skapar kryoablationsskador i vdvnad genom att leverera en kryogen
lustgasenergikalla (N,0) frdn konsolen till spetsen pd den anslutna sonden. Systemet ger kontrollerad lesionsbildande
temperatur som &r under -40 °C(-40 °F).

Systemet bestar av foljande komponenter:

1. cryolCE cryoFORM kryoablationssond for engangsbruk (nedan kallad sond).
2. AtriCure cryolCE BOX (nedan kallad KONSOL).
3. AtriCure cryolCE BOX-komponenter och N,0-gasflaska (medfoljer inte).

1. Anvdnd det infallbara handtaget, tryck forsiktigt pa SOND-sektionen och undvik SOND-rorelser tills fryscykeln ar klar.

12. Under direkt visualisering, se till att SONDENS formbara del av SONDEN och den styva SOND-axeln inte &r i kontakt med
andra anatomiska strukturer som inte dr avsedda for ablation.

Amnma A

Innan du gar in i fryslage, bekréfta alltid att placeringen av den formbara delen av SONDEN &r som dnskat och att det inte finns
ndgon odnskad vévnadskontakt med den formbara delen av SONDEN eller den styva SOND-axeln , for att forhindra oavsiktlig
kryoadhesion och/eller kryoablation.

13.  Tryck pa aktiveringsknappen eller anvand optimal ACM fotpedal for att aktivera FREEZE-Idget under dnskad tid. Systemet
kommer automatiskt att cykla fran FREEZE till DEFROST efter att ablationstimern har gatt ut.

AVARNING A

Var forsiktig sa att du undviker SOND-rorelser medan kryoadhesion for att forhindra oavsiktliga vavnadsskador.

PRODUKTBESKRIVNING
SONDEN &r en engangsenhet. Sondaxeln &r formbar och stdder formning av anvandaren.
MILJOSPECIFIKATIONER
Operativ Lagring Transitering
Temperatur: -29°C/-20°F till Temperatur: -29°C/-20°F till

Temperatur: 10°C/50°F ill 40°C/104°F

60°C/140°F 60°C/140°F

Relativ fuktighet: 15 % till 90 % Relativ fuktighet: 15 % till 85 % Relativ fuktighet: 30 % till 85 %

14. Vantatill dess att SOND-temperaturen har varmts upp till dver 0°C (32°F) innan du forsoker ta bort den formbara delen av
SONDEN fran ablationsstallet eller flytta den styva SOND-axeln.

A SE UPP: Var forsiktig nar KONSOLEN dr i Defrost-ldge, eftersom sonden kan svalna tillrackligt under N,0-gasventilationen
for att orsaka kryoadhesion.

0BS! Om SONDEN inte uppnar dnskad avfrostningstemperatur, applicera varm steril saltlosning pa vévnaden och sondomradet
vid behov.

15. Nér KONSOLEN &r i laget KLAR och SOND-temperaturen dr dver 0°C (32°F), upprepa steg (9) till (14) for att skapa ytterligare
kryoablationsskador.

KOPPLA BORT OCH KASSERA SONDEN
16.  Stang N,0-cylindern genom att vrida ventilen helt medurs.

17. Draenrdda N.0 Manuella avgasvredet eller tryck pa N,0-avgasomkopplaren pa baksidan av KONSOLEN for att tryckavlasta
systemet helt.

A SE UPP: Kontrollera att KONSOLEN &r i ldget Klar innan du forsoker koppla fran SONDEN. Den plétsliga frisattningen av
tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatdren eller patienten.

18. Koppla bort SONDEN fran KONSOLEN och kassera.

en Not made with natural rubber
latex\al Nuk éshté prodhuar me
lateks gomé natyrale\bg He e
NPOM3BE/IeH C eCTECTBEH NATEKCOB
KayuyK\cs Neni vyrobeno z
pfirodniho latexu\da Fremstillet
uden naturgummilatex\de Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt\
el Aev kataokevadetat amo
\dTe€ uatkol kaoutoouk\es No
contiene ldtex de caucho natural\
et Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit\fi Ei
valmistettu luonnonkumilateksista\
fr Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel\hr Nije izradeno
od lateksa od prirodne gume\
hu Nem tartalmaz természetes
latexgumit\is Ekki framleitt
G natturulegu gimmilatexi\
it Non realizzato con lattice di
gomma naturale\lt Pagamintas
nenaudojant natiralaus kauciuko
latekso\lv Nav izgatavots no dabiska
kaucuka lateksa\nl Niet vervaardigd
met latex van natuurlijk rubber\
no lkke laget av naturgummilateks\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego\
pt Nao contém ldtex de borracha
natural\ro Nu contine latex din
cauciuc natural\sk Pri vyrobe sa
nepoutila prirodnd latexova guma.\
s| Niizdelano z naravnim lateksom
kavcukovca\sr Nije proizvedeno od
lateksa od prirodnog kaucuka\sv Ej
tillverkad av naturgummilatex

en Consult Instructions for Use\
al Referojuni udhézimeve té
pérdorimit\bg Buxre unctpykiyumTe
3a ynotpe6a\cs Prostudujte si névod
k poutiti\da Se brugsanvisningen\
de Gebrauchsanweisung beachten\
el ZupBouhevBeite Ti 0dnyiec yprionc\
es Consultar las instrucciones de
uso\et Lugege kasutusjuhendit\
fi Noudata kayttoohjetta\fr Consulter
le mode d'emploi\hr Pogledajte
upute za uporabu\hu Tekintse
meg a hasznélati utasitast!\
is Sjé notkunarleidbeiningarnar\
it Consultare le Istruzioni per I'uso\
It Zr. naudojimo instrukeija\lv Skatiet
lieto3anas instrukcijas\nl Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing\no Se
bruksanvisningen\pl Patrz instrukcja
obstugi\pt Consultar as instrugdes de
utilizacao\ro Consultati instructiunile
de utilizare\sk Precitajte si ndvod na
poutzitie\s| Upostevajte navodila za
uporabo\sr Pogledajte uputstvo za
upotrebu\sv Se bruksanvisningen

en Conforms to the requirements
of the European Directives and
Regulations\al Né pérputhje
me kérkesat e direktivave dhe
rregulloreve evropiane\bg Otroapa
Ha W3CKBAHVATA Ha eBponeiickuTe
AvpeKTUBY 1 pernamenTu\cs Spliiuje
pozadavky evropskych smérnic a
nafizeni\da Overholder kravene
i de europzeiske direktiver og
bestemmelser\de Entspricht den
Anforderungen der europischen
Richtlinien und Verordnungen\
el Zuppop@averat pe TIC anattioelg
TV EUPWIATK®V 08Ny Kat
kavoviopwv\es Cumple los requisitos
de las directivas y las normativas
europeas\et Lugege kasutusjuhendit\
fi Tdyttad Euroopan direktiivien ja
asetusten vaatimukset\fr Conforme
aux exigences des directives
et des réglements européens\
hr Sukladno sa zahtjevima europskih
direktiva i uredbi\hu Megfelel az
Eurdpai iranyelvek és elirasok
kovetelményeinek.\is [ samreemi
vid krofur evrépskra tilskipana og
reglugerda\it Conforme ai requisiti
delle direttive e dei regolamenti
europeillt Atitinka Europos direktyvy
ir reglamenty reikalavimus\

Iv Skatiet lietosanas instrukcijas\
nlVoldoet aan de vereisten van de
Europese richtlijnen en voorschriften\
no Oppfyller kravene i de europeiske
direktivene og forskriftene\pl Spetnia
wymagania europejskich dyrektyw
irozporzadzeri\pt Em conformidade
com os requisitos das diretivas
e regulamentos europeus\ro in
conformitate cu cerintele prevazute
in directivele si reglementarile
europene\sk Spliia poziadavky
eurdpskych smernic a nariadeni\
sl Ustreza zahtevam evropskih
direktiv in uredb\sr Ispunjava
zahteve Evropskih direktiva i propisa\
sv Uppfyller kraven i EU:s direktiv och
forordningar

en Contains hazardous
substances\al Pérmban substanca
té rrezikshme\bg Coabpa
onactu etuectsa\cs Obsahuje
nebezpecné latky\da Indeholder
farlige substanser\de Enthalt
gefahrliche Stoffe\el Mepiéyel
emkiviuveg ouaiec\es Contiene
sustancias peligrosas\et Sisaldab
ohtlikke aineid\fi Sisaltda
vaarallisia aineita\fr Contient
des substances dangereuses\
hr Sadrzava opasne tvari\
hu Veszélyes anyagokat
tartalmaz\is Inniheldur hattuleg
efnilit Contiene sostanze
pericolose\lt Sudétyje yra
pavojingy medziagy\lv Satur
bistamas vielas\n| Bevat
schadelijke stoffen\no Inneholder
farlige stoffer\pl Zawiera
substancje niebezpieczne\
pt Contém substancias perigosas\
ro Contine substante periculoase\
sk Obsahuje nebezpecné latky\
sl Vsebuje nevarne snovi\sr Sadrzi
opasne supstance\sv Innehaller
farliga dmnen

Lufttryck: 980 till 1050kPA
(142 till 152 psi)

Lufttryck: 980 till 1050kPA

(14211152 psi) N/A

FORPACKNINGENS INNEHALL

1. En(1)SOND

SONDEN levereras sterila och ICKE-PYROGENA i o6ppnad, oskadad forpackning. Endast for engéngsbruk. Atersterilisera inte.
Far ej ateranvandas.

AVSEDD ANVANDAR- 0CH MALGRUPP
AtriCures cryolCE cryoForm cryoablationssond dr en medicinsk utrustning for anvéndning av certifierade/licensierade lakare som
utfor kardiothoraxkirurgiska ingrepp med AtriCure-instrument for behandling av vuxna patienter med hjdrtarytmier.

AVSEDDA KLINISKA FORDELAR

Den kliniska fordelen med cryolCE-sonderna med ACM ar aterstallandet av normal sinusrytm och frihet fran formaksarytmi
(formaksflimmer, formaksfladder och formakstakykardi).

Detaljerad information om sékerhet och prestanda finns i Cryosammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att anvinda
foljande grundlaggande UDI-DI-soknyckel: “08401439000000000000007ZP".

NOMENKLATUR
Denna instruktion avser funktioner i SONDEN enligt foljande (se Figur 1- cryolCE cryoFORM® CRYO Ablationssond).
SONDFUNKTIONER

[1]  Grenror

[2] Temperaturkontakter
[3] Infdllbart handtag
[4] Fast sondskaft

[5] Formbar del av SOND

[6] Anslutning for gasintag
[7] Gasavgasanslutning
[8] Slangar

AVARNING A

Lés noga igenom ALLA instruktioner FORE anvéndning. Om du inte foljer dessa instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgérder kan det leda till skador pa enheten och/eller patientskador.

Lés noga igenom ALLA instruktioner FORE anvandning. Om du inte foljer CryolCE Box (ACM) konsolvarningar,
forsiktighetsatgdrder, produktbeskrivningen, flédeshastigheterna och funktionerna,
kan det leda till skador pa enheten och/eller patientskador.

Anvéndning av SONDEN bor begrénsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal. Om den hér apparaten
anvénds pa ett felaktigt satt kan det leda till att den avsedda behandlingen inte fungerar och/eller till allvarlig skada.

ACM-komponenterna ar inte lampliga for anvéndning i narvaro av en brannbar anestesiblandning som kan orsaka brand
eller explosion, vilket kan leda till att anvandare och patienter skadas eller dor.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med misstankt eller kdnd allergi eller dverkanslighet mot nickel,
som finns i sma mangder i cryolCE cryoFORM-sonden.

cryolCE cryoFORM-sonden innehaller en liten del kobolt som anses vara ett &mne som ger upphov till oro.

INSTRUKTIONER FOR ENHETSANVANDNING
STALLA IN SYSTEMET

A SE UPP: SONDEN &r endast kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Anvand inte SONDEN med ndgot annat system for att
forhindra skador pa skador och/eller utrustning.

SE UPP: Begransa inte, kinka, kidmma eller pa annat satt skada den formbara delen av SONDEN eller slangen, eftersom
detta kan avbryta gastillforselvagen, vilket forhindrar att SONDEN fryser och/eller avfrostas ordentligt.

SE UPP: Filj standardriktlinjerna for séker hantering och forvaring av hégtrycksgastankar.

A SE UPP: Lustgas maste tommas pa ett sékert sétt. Folj standardriktlinjer for sjukhus for tilldtna koncentrationsnivaer.

1. Installera och sl pa KONSOLEN och ngdvandiga tillbehor. Instruktionerna for installation och drift av KONSOLEN, samt en
teknisk beskrivning av systemet, beskrivs i anvéndarhandboken for cryolCE BOX™.

2. Vrid N,0-cylinderns tankventil helt moturs for att 5ppna. Kontrollera att trycket dr minst 4826 kPa (700) efter lamplig
uppvarmningsperiod.

Amnme A

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Ateranvind, bearbeta eller omsterilisera INTE. Ateranvéindning, upparbetning eller
omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av
anordningen och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverforing av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

AVYTTRING
Efter anvandning ska den har enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.
SSCP

En sammanfattning av produktens sakerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att anvanda foljande grundldggande UDI-DI-soknyckel:
“08401439000000000000007ZP".

ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéindaren och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av nagon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhallas frén AtriCure, Inc.,
fore leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, méste den rengaras grundligt och desinficeras fore
packning. Den ska transporteras antingen i originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under
transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos
forsandelsens innehall. Instruktioner for rengring och material, inklusive I&mpliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett
RGA-nummer kan erhallas frén AtriCure, Inc.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pa sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstlla att
produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillféllig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad
som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

FELSOKNING

140°F|
(60°C)

-20°F,

29°C)

en Transit/Storage Temperature
limit\al Kufiri i temperaturés
né transport/ruajtje\
bg Ipanuua Ha Temnepatypa
U TPaHCNOpT/CbXpaHeHue\
s Mezni hodnota teploty pfi
prepravé/skladovani\da Transit/
opbevaring temperaturgraense\
de Temperaturgrenzwert
fiir Transport/Lagerung\
el Opto Beppokpasiac katd
0 petagopd/amobrikevon\
es Limite de temperatura
aefectos de transporte/
almacenamiento\et Transpordi/
ladustamistemperatuuri piirang\
fi Kuljetuksen/séilytyksen
lampdtilarajat\fr Limite de
température durant le transit/
stockage\hr Granicna vrijednost
temperature za prijevoz/
skladiStenje\hu Szallitdsi/
téroldsi hémérséklet hatdrértéke\
is Hitatakmorkun flutnings/
geymslu\it Limite di temperatura di
trasporto/stoccaggio\lt Gabenimo
/laikymo temperatiiros ribojimai\
Iv Parvadasanas/glabasanas
temperatiiras ierobezojums\
nl Temperatuurlimiet transport/
vervoer\no Temperaturgrense
for transport/lagring\p! Limit
temperatury podczas transportu/
przechowywania\pt Limite de
temperatura de transporte/
armazenamento\ro Limita de
temperatura pentru transport/
depozitare\sk Hranica teploty
pocas prepravy/skladovania\
sl Omejitev temperature pri
transportu/shranjevanju\
sr Ogranicenje temperature
transporta/skladistenja\sv Grans for
transitering/lagring

en Single Sterile Barrier System
with protective packaging
outside\al Sistem barriere sterile
njéshe me ambalazh té jashtém
mbrojtés\bg Cuctema c efia
CTepunHa 6apuepa c npeanasta
BbHLLIHA 0NakoBKa\cs Systém
jedné sterilni bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem\da Enkelt
sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenpa\
de Einfaches Sterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung auBen\
el Eviaio ovotnpa amootelpwpévou
Ppaypov pe eEwTeptkn
TIPOOTATEVTIKN OUOKeVaoia\
es Sistema de proteccion estéril
individual con embalaje protector
exterior\et Unekordne steriilne
barjadrisiisteem koos kaitsva
vélispakendiga\fi Yksinkertainen
steriili estojarjestelmd, jossa
on suojapakkaus ulkopuolella\
fr Systeme de barriere stérile
simple avec emballage de
protection a I'extérieur\hr Sustav
jednostruke sterilne barijere sa
zastitnom ambalazom izvana\
hu Egyréteq(i steril rendszer
kills6 véddcsomagoldssal\
is Einota safd hindrunarkerfi
med hlifdarumbioum ad utan\
it Sistema a singola barriera sterile
con imballaggio protettivo esterno\
It Viena sterilaus barjero sistema su
iSorine apsaugine pakuote\lv Vienas
sterilas barjeras sistéma ar aréju
aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig
steriel barrieresysteem met
beschermende buitenverpakking\
no Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje
utenfor\pl Pojedynczy system
bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz\pt Sistema
de barreira estéril inica com
embalagem de protecdo no exterior\
1o Sistem de bariera sterild unica,
cuambalaj de protectie exterior\
sk Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s vonkajsim ochrannym
obalom\s| Enojni sterilni pregradni
sistem z zunanjo zascitno ovojnino\
st Sistem jedne sterilne barijere
sa zastitnom ambalazom spolja\
sv Enkelt sterilt barrirsystem med
skyddsforpackning pa utsidan

en Single Sterile Barrier System
with protective packaging inside\
al Sistem barriere sterile njéshe
me ambalazh té brendshém
mbrojtés\bg Cuctema c efiva
CTepunHa 6apuepa ¢ npeanasta
BbTPelliHa 0naKoBKa\cs Systém
jedné sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem\da Enkelt
sterilt barrieresystem med
beskyttende indvendig emballage\
de Einfaches Sterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung innen\
el Eviaio ovotnpa anootelpwpévon
QPay}oU 1€ ECLTEPIKI]
TIPOOTATEVTIKN OUOKeUasia\
es Sistema de proteccion estéril
individual con embalaje protector
interior\et Uhekordne steriilne
barjadrisiisteem koos kaitsva
vélispakendiga\fi Yksinkertainen
steriili estojarjestelmd, jonka
sisélla on suojapakkaus\
fr Systeme de barriére stérile
simple avec emballage de
protection a l'intérieur\hr Sustav
jednostruke sterilne barijere sa
zastitnom ambalazom iznutra\
hu Egyréteqi steril rendszer
bels6 véddcsomagolassal\
is Einota safd hindrunarkerfi
med hlifdarumbidum ad innan\
it Sistema a singola barriera sterile
conimballaggio protettivo interno\
It Viena sterilaus barjero sistema su
vidine apsaugine pakuote\lv Vienas
sterilas barjeras sistéma ar aréju
aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig
steriel barrieresysteem met
beschermende binnenverpakking\
no Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje
inni\pl Pojedynczy system
bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz\pt Sistema
de barreira estéril inica com
embalagem de protecdo no
interior\ro Sistem de bariera
sterild unicd, cu ambalaj de
protectie interior\sk Jednoduchy
sterilny bariérovy systém s
vnitornym ochrannym obalom\
s| Enojni sterilni pregradni sistem
Z notranjo zascitno ovojnino\
st Sistem jedne sterilne barijere
sa zastitnom ambalazom unutra\
sv Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

PROBLEM POTENTIELL ORSAK LOSNING

SONDEN ndr inte onskad
avfrostningstemperatur efter frysning.

Igensatt gasforsorjningsvag. Tina manuellt genom att applicera varm

saltlosning pa vavnad och sond vid behov.

SONDEN ndr inte rétt temperatur. Tom eller [3g N,O-cylinder. Byt utldg eller tom N,O-cylinder.

Gas flyter inte/slangen r blockerad. | Kontrollera att SOND-slangen inte klams.

Gasldcka i SOND-axel eller slangar. | Byt ut SONDEN.

N,0-tankventil stangd. Oppna N,0 tankventil helt.

KONSOLEN visar "---". Termoelementkontakter som inte &r | Anslut Termoelement-kontakterna hela végen

helt anslutna till KONSOLEN. ini KONSOL-portarna.

SONDENS inre ledningar dr trasiga. | Byt ut SONDEN.

Termoelementkontakter ar Anslut Termoelementkontakterna till de
inkopplade i omvénd ordning (réda | matchande férgade KONSOL-portarna.
till svarta).

KONSOLENS avlasningar visar positiv
temperatur under ablation.

KONSOLEN visar felkod, underhall krévs
eller lagcylindertryckslampa.

Se KONSOLENS anvéndarhandbok.
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en Transit/Storage Humidity limit\
al Kufiri i lagéshtisé né transport/
ruajtje\bg [panuua Ha BnaxHoct
U TPAHCNOpT/CbXpaHeHue\
s Mezni hodnota vihkosti pfi
pfepravé/skladovani\da Transit/
opbevaring fugtighedsgraense\
de Grenzwert filr die
Luftfeuchtigkeit fiir Transport/
Lagerung\el Opto vypasiag katd
0 petagopa/anobrikevon\
es Limite de humedad a efectos
de transporte/almacenamiento\
et Ohuniiskuse piir transportimisel/
ladustamisel\fi Kuljetuksen/
séilytyksen kosteusrajat\fr Limite
d’humidité durant le transport/
stockage\hr Granicna vrijednost
vlaznosti za prijevoz/skladistenje\
hu Szdllitdsi/téroldsi paratartalom
hatarértéke\is Rakakmdrkun
flutnings / geymslu\it Limite di
umidita di trasporto/stoccaggio\
It Gabenimo / laikymo drégnio
ribojimai\lv Parvadasanas/
glabasanas mitruma ierobezojums\
nl Vochtigheidslimiet transport/
vervoer\no Fuktighetsgrense
for transport/lagring\p! Limit
wilgotnosci podczas transportu/
przechowywania\pt Limite
de humidade de transporte/
armazenamento\ro Limita de
umiditate pentru transport/
depozitare\sk Hranica vihkosti
pocas prepravy/skladovania\
sl Omejitev vlaznosti pri transportu/
shranjevanju\sr Ogranicenje
vlaznosti transporta/skladistenja\
sv Grans for luftfuktighet for
transitering/lagring

en Do not re-sterilize\al Mos e
risterilizoni\bg He crepunu3upaiire
nosTopHo\cs Nesterilizujte
opakované\da Ma ikke resteriliseres\
de Nicht resterilisieren.\el Mnv
enavarnootelpwvete\es No reesterilizar\
et Mitte taassteriliseerida\fi Ei
saa steriloida uudelleen\fr Ne pas
restériliser\hr Nemojte ponovno
sterilizirati\hu Tilos Gjrasterilizalni!\
is M ekki sefa aftur\it Non
risterilizare\It Nesterilizuoti
pakartotinai\lv Nesterilizét atkartoti\
nl Niet opnieuw steriliseren\no Skal
ikke steriliseres pa nytt\pl Nie
sterylizowac ponownie\pt Nao
reesterilizar\ro A nu se resteriliza\
sk Nesterilizujte opakovane\s| Ne
sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati
ponovo\sv Atersterilisera inte

en Country and Date of
Manufacture\al Shteti dhe data
e prodhimit\bg lbpxasa u fata
Ha Npou3BOACTBO\CS Zemé a
datum vyroby\da Land og dato for
fremstilling\de Herstellungsland
und -datum\el Xaypa kat
nuepopnvia kataokevric\es Pais
y fecha de fabricacion\et Mitte
taassteriliseerida\fi Valmistusmaa
ja -péivamaara\fr Pays et date
de fabrication\hr DrZava i datum
proizvodnje\hu A gyértas orszaga
és datumalis Framleidsluland og
framleidsludagur\it Paese e data
di produzione\lt Pagaminimo
Salis ir data\lv Nesterilizét
atkartoti\nl Land en datum van
vervaardiging\no Produksjonsland
0g -dato\pl Kraj i data produkji\
pt Pais e data de fabrico\ro Tara
si data fabricarii\sk Krajina a
datum vyroby\s| Drzava in datum
izdelave\sr Zemlja i datum
proizvodnje\sv Land och datum for
tillverkning




