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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
Components of the EPi-Sense RF Cable:

« One (1) CSK-2000 EPi-Sense RF Cable (STERILE in unopened, undamaged package. For single use only. Do not
re-sterilize. Do Not Re-Use)

« One (1) Instructions for Use (IFU) Brochure

The EPi-Sense ST RF Cable is not made with natural rubber latex and does not contain PVC or phthalates.
PROVIDED SEPARATELY

« (DK-1413 EPI-Sense Coagulation Device, Sterile, Single Use (under separate IFU)

- Compatible AtriCure® RF Generator (nContact™ CSK-310 RF Generator), plus accessories, Non-Sterile, Reusable
(under separate IFU)

« (SK-2030 Sensing Cable, Non-Sterile, Reusable (under generator IFU)
« (SK-6131 Cannula with Guide, Sterile, Single Use (under separate IFU)
+ Indifferent patient return electrode — surface area of 21 square inches (136 cm?) minimum

INDICATIONS FOR USE

The RF cable is designed to transmit RF energy from the compatible AtriCure RF Generator to the attached EPi-Sense®
family coagulation device to achieve its intended purpose.

/N\WARNING/AA

For information concerning all warnings, precautions, and troubleshooting, see compatible AtriCure RF Generator
Operators Manual and attached EPi-Sense family coagulation device IFU. Failure to follow the instructions
contained in the (S-3000 manual and EPi-Sense IFU may lead to an inability to complete the procedure.

For single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization 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 re-sterilization 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, illness, or death of the patient.

Inspect all devices and packaging prior to use. If any breach of the packaging is found the sterility of the product
cannot be ensured which poses a risk of patient injury. Do not use product if breach is found.

Do not use if cable is damaged as the procedure may not be able to be completed. Replace cable.
Replace device if additional ablations cannot be performed after 30 ablations.

The EPi-Sense Coagulation Device, RF Generator, Cables, and Accessories have been tested as a system and comply
with the limits for medical devices to IEC 60601-1-2. Use of another manufacturer’s accessories
may cause damage to the equipment or injury to the patient.

(ables are sterile in unopened, undamaged, outer package. For single use ONLY to avoid infection.
Do NOT re-sterilize. Do NOT re-use. If opened and unused, discard immediately.

NPEABUAEH NOTPEBUTEN U MALIMEHTCKA NONYNALUA

PY kabenbT e MeMLIMHCKO U3Aiene 32 U3NON3BaHe OT INLEH3UPaH! NeKapy, KOUTO U3BbPLUBAT CbPAEYHN U/vnu
TOpaKaNHI NPoLieAYpY ¢ Koarynatopy ot cemelicTeo EPi-Sense 3a neyenue Ha nauvieHTH C apuTMuy, BKMKOYUTENHO
NpeACHPAHO MbX/eHe.

NPEABUAEHU KNTUHUYHU NON3K

3a N0CTUraHe Ha KNMHWYHUTE NPEANMCTBA Ha CBbP3aHUA KoarynaTop ot cemeiicTeo EPi-Sense®.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA:

(SK-2000

1. Tposepete onakoBKara v PY kabena 3a noBpeau. Ako PY kabensr unv onakoskata ca noBpefeHy, u3xbpnete
v, 6e3 fa rn u3non3gare.
2. W3Bapete P kabena ot cTepunHata onakoska.
A BHUMAHME: ViugukaTopute CbC CTPeNKM BbpXy KOHeKTOpHUTe TpAGBA Aa Ce M3N0A3BAT 3a NPaBUIHO
nofipaBHABaHe, 3a Jia ce u30erHe noBpe/a Ha KpaviLata Ha kabena.
A BHUMAHME: Kabenute KbM Xupypruyeckute enektpoan Tpabea Aa 6baaT pa3nonoxenu Taka, ye Aa ce
NpeioTBPATA KOHTAKT C MaLMeHTa Ui ¢ Apyry NpoBOAHNLM.
3. (Bbpxete (MHUA kpaii Ha kabena kbm CUHIA nopr Ha koarynatopa EPi-Sense.
4. (Bbpxete YEPHIA kpail Ha kabena kbm:
a) YEPHUA nopt Ha PY renepatopa unm
b) YEPHUA nopt Ha u3mepBauia kaben
5. CnepaiiTe MHCTPyKLMUTe 3a ynoTpeba Ha reHepatopa, koarynatopa it u3mepBatuva kaben.
6. 3apa paskauwTe kabena, XBaHeTe Kanaka Ha KOHeKTopa 1 ro usgbpnaiite. HE gbpnaiite kabena.
7. (nep 3non3Bake u3penveto TpA6Ba a Gbe TPETUPAHO KaTo MEAVLMHCKY 0TNAZbK v Ad Gbae U3XBbPAEHo No
npoToKoNa Ha 6onHMLaTa.

CNELMOUKALMN HA CPEJIATA:

[panuua Ha Temnepartypa 0ot 10 50 40°C (50 #0 104°F) | 30% — 75% oTHOCUTENHA ot 700 go 1060 munubapa
BNAXHOCT, 6e3 KoHpen3auma | (ot 10 o 15 psi)
Tpancnopt o1 -29 710 55°C 30— 85% oTHOCHTeNHa N/A
(01-20 1o 131°F) BIIXHOCT
CbXpaHeHue 012910 55°C 30 - 85% oTHOCHTENHA N/A
(oT=20 10 131°F) BRAXHOCT
HOMEHKNATYPA

[1  RF=Paguoyectora
[2]  IFU = uHcTpyKumu 3a ynotpeba

OTPAHWYEHA TAPAHLIUA

AtriCure rapaHTupa, Ye npu NPOEKTUPaHETO 1 NPOU3BOACTBOTO HA TO3U UHCTPYMEHT € NONOXKEHA AbIKUMATA FPIKa.
HacroAwwara rapaHLmua 3amecTBa 1 U3KNioYBa KaKBUTO 1 A € APYTU rapaHLIK, KOUTO He ca U3pUYHo NpeasuaeHn
TYK, U3PUYHI WM NOAPa3BUpaLLy e Mo cvunata Ha 3aKOHa WAN N0 APYT HauWH, BKIIOYUTENHO, HO He CaMo, BCAKAKBI
nozipa3bupaLLiy ce rapaHLuy 3a NPOAABAEMOCT WV FOAHOCT 33 Onpezienena Lien. EAMHCTBEHOTO 3aabiKeHne

Ha AtriCure no HacToALLaTa rapaHLMA € OrpaHIYeHo A0 PEMOHTA UK CMAHATA Ha TO3W UHCTPYMeHT. AtriCure

HUTO N0eMa, HUTO YMHIHOMOLLABA APYro MLE 1 NoeMa BMECTO HeAl KakBOTO U 4 e APYro Wiy AOMbAHUTENHO
3ab/KEHIe W 0TFOBOPHOCT BB BPb3Ka C TO3W MHCTPYMEHT. bopaBeHeTo, ChbXpaHeHHeTo, NoYUCTBAHETO

11 CTEPUNM3ALYATA HA TO3M MHCTPYMEHT, KaKTo U Apyri $aKTopH, CBbP3aHI C NaLeHTa, AnarHo3ata, neyeHuero,
XUPYPrAYHUTE NPOLIeSyPH 1 APYTY BbNPOCA OTBB/ KOHTPONA Ha AtriCure, AMPEKTHO 0Ka3BaT BAUAHME BbPXY
WHCTPYMEHTa 1 pe3ynTaTa oT HeroBoTO U3non3BaHe. AtriCure He noema 0TrOBOPHOCT NO OTHOLLIEHHE HA UHCTPYMEHTH,
CKoUTO € 3710ynoTpebeHo NpesHaMepeHo, WK OHe3w, KOUTo ca TOBTOPHO, 06p: Hil IOBTOPHO NN

T PHO, 1 He [1aBa rapaHLiuu, U3PUYHIN MM NOLPA3OMPaLLY Ce, BKIKOUUTENHO, HO He camo, 3a

A\ caumion: Only use with Compatible AtriCure RF Generator.
INTENDED PURPOSE

The RF cable is designed to transmit RF energy from the compatible AtriCure RF Generator to the attached EPi-Sense
family coagulation device to achieve its intended purpose.

INTENDED USER AND PATIENT POPULATION

The RF cable is a medical device for use by licensed medical doctors who perform cardiac and/or thoracic procedures
using the EPi-Sense family of coagulation devices for treatment of patients with arrhythmias including atrial fibrillation.

INTENDED CLINICAL BENEFIT

To achieve the clinical benefits of the attached EPi-Sense® family of coagulation devices.
INSTRUCTIONS FOR USE:

(5K-2000

1. Inspect package and RF cable for damage. If either RF cable or package is damaged, discard without using.
2. Remove RF cable from sterile package.

A CAUTION: Arrow indicators on connectors should be used to aid in correct alignment to avoid damage to cable ends.
A CAUTION: Cables to surgical electrodes should be positioned to prevent contact with patient or other leads.

3. Connect BLUE end of cable to BLUE port on EPi-Sense Coagulation Device.
4. Connect BLACK end of cable to:

a) BLACK port on RF Generator or
b) BLACK port on the sensing cable

5. Follow instructions for use of generator, coagulation device, and sensing cable.
6. Todisconnect cable, grasp by connector cover and pull back. Do NOT pull on cable.
7. After use this device should be treated as medical waste and disposed of following hospital protocol.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS:

Operational 10t 40°C (50 to 104°F) 30%-75% relative humidity | 700 to 1060 millibar
non- condensing (100 15 psi)
Transit -29t0 55°C (-20to 131°F) 30-85% relative humidity N/A
Storage -29t055°C(-20to 131°F) 30-85% relative humidity N/A
NOMENCLATURE

[1]  RF=Radiofrequency
[2]  IFU=Instructions for Use

LIMITED WARRANTY

AtriCure warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument. This warranty
isin lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation
of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
use. AtriCure’s sole obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument. AtriCure
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility

in connection with this instrument. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond AtriCure’s control
directly affect the instrument and the result obtained from its use. AtriCure assumes no liability with respect to
instruments deliberately mis-used or those reused, reprocessed or re-sterilized and makes no warranties expressed
orimplied, including but not limited to merchantability or fitness for intended use, with respect to such mis-used or
reused instruments. AtriCure shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or
indirectly arising from the deliberate misuse or reuse of this instrument.

DIPOSAL
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:
08401439000000000000010ZC

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

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.

WNHCTPYKLIUUA 3A YNOTPEBA

ONMUCAHUE HA NPOAYKTA
KomnoHetT Ha PY ka6en EPi-Sense:
« Enun (1) PY kaben CSK-2000 EPi-Sense (CTEPUNEH B HeoTBOpeHa, 34ipaBa onakoBka. (amo 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. He ctepunusupaiite nosTopHo. He u3non3saiite noBTopHo)
- EnHa (1) 6poLuypa ¢ MHCTpYKuwy 3a ynotpeba

PY kabenwr EPi-Sense ST He e u3paboTeH 0T ecTecTBEH KayuyKoB NlaTeKC 1 He ChAbpxa PVC unu dranatu.
NPEAOCTABA CE OTAENHO

- Koarynatop (DK-1413 EPI-Sense, cTepuneH, 3a eiHokpaTHa ynoTpeda (c 0TAENHI MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba)

« CoBmectum PY renepatop AtriCure® (PY rerepatop nContact™ CSK-310) nntoc npuHaanexHocTin, Hectepunen,
33 MHOTOKpaTHa ynoTpeda (c 0TAeNHI MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba)

« W3mepBareneH kaben (SK-2030, HectepuneH, 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a (C MHCTpYKLmuTe 3a ynoTpe6a Ha
rexepaTopa)

- Kaniona c Bogau (SK-6131, cTepunHa, 3a eHokpaTHa ynotpe6a (c 0TaenHI MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba)

+ HeyTpaneH nauveHTckm 06paTeH enekTpoz — NOBBPXHOCTHA MAOLL MUHUMYM 136 cm? (21 KBaApaTHY UHYa)

MOKA3AHWA 3AYNOTPEBA

PY kabenwT e npesHasHayeH Aa npenasa PY eHeprua ot cbBMecTumuA PY renepatop AtriCure KbM (Bbp3aHua
Koarynatop ot cemeiicTBoTo EPi-Sense® 3a nocTuraHe Ha npeHa3sHayeHveTo my.

/N\NPERYNPEXAEHUE/AN

3a UHGOPMALVA OTHOCHO BCUYKM NPeAYNPEXeHNs, NPeAnasHin MEpKI U MepKH 3a OTCTPaHABaHe Ha
Hen3NpaBHOCTY BIXKTe PbKOBOACTBOTO 3a 0NepaTopy Ha cbBMecTM PY reHepartop AtriCure n MHCTpyKuwuTe 33
ynotpeba Ha CBbP3aHuA Koarynatop ot cemeiicTBoTo EPi-Sense. HecnasgaHeTo Ha MHCTpYKLMMTE,
CbAbPXKALLM e B PbKOBOACTBOTO Ha (S-3000 1 MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha EPi-Sense,
MOXe [1a A0Be/ie A0 HeBB3MOXKHOCT 3a 3aBbpLUBaHeE Ha NpoLieaypara.

(amo3a paTHa ynotpeba. He n iite, 0bpaboTBaiite unm ey paifte nosTopHo. 1
u3non3axe, 0bpaborsane unm ctep MoXe Aa POMeTIPa CTPYKTYpHaTa LIANOCT Ha U3AeNNeTo
W/unu Aa foBese o NoBpe/a Ha M3JeN1eTo, KOATO OT CBOA CTPaHa 1a A0Be/e 0 HapaHABaHe, 3abonABake
NN CMBPT Ha NaumeHTa. loBTOPHOTO M3n0n3BaHe, 06paboTBaHe UK CTepUNU3MpaHe MoXe fa Cb3faae
PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENNETO /U AA NPUUNHN MHOEKUUA U KPbCTOCAHA MHGEKLMA Ha NaLiuenTa,
BKIOUMTENHO, HO 6e3 A1a ce orpaHnyaBa Ao NpeHacaHe Ha MHOeKLMo3Ho (1) 3abonasae(na) ot et Ha Apyr
naLmeHT. 3aMbPCABAHETO Ha U3AENUETO MOXe J1a A0Be/e /10 HapaHABaHe, 3a00N1ABaHe UM (MBPT Ha NaLiVeHTa.

P

Mpean ynoTpe6a nHCNEKTUpaiiTe BCUUKN YCTPOICTBA 1 ONAKOBKN. AKO Ce YCTaHOBY HapyLUeHIe Ha LIeNocTTa Ha
0MaKoBKaTa, CTePUNHOCTTA Ha MPOAYKT He MoXe J1a 6b/ie rapaHTIpaHa, KOeTo M3fara naLmeHTa Ha puck ot
HapaHABaHe. He unon3gaiite npopyKTa, ako e yCTaHOBM HapyLUeHue.

He u3non3Baiite, ako kabensT e noBpeAeH, Thil kaTo MOXe A He e Bb3MOXHO
3aBbpLUBaHe Ha npoLielypaTa. (mekeTe Kabena.

CMeHeTe u3aenueto, ako cnep 30 abnauwy He morat Aja 6bAaT U3BBPLLIEHN AOMBAHUTENHI abnaLyuy.
Koarynatopr EPi-Sense, PY reHepatop®T, Kabenute u ny TITE Ca TeCTBAHY 3a€/JHO KaTo eHa cucTema
1 CbOTBETCTBAT Ha OrPaHINYeHATa 33 MeAULIMHCKITe U3aenua cbracko [EC60601-1-2.

Ynotpe6ata Ha NpUHaANEXHOCTM Ha APYT NPOU3BOAUTEN MOXe Aa fl0BeAe A0
noBpe/a Ha 060py/ABaHETO N HapaHABaHe Ha NaLMeHTa.

KaBenure ca cTepunHu, KoraTo ca B HeOTBOPeHa U HenoBpe/eHa BbHILHA onakoska. CAMO 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a c Len usbarsae Ha uidexuua. HE crepunnsupaiite nostopro. HE uanonssaiite
n0BTOpHo. [pu 0TBAPAHE U HeU3MON3BaHE U3XBBPIETe He3abaBHo.

A BHUMAHWUE: U3non3Baiite camo cbe cbBMecTum PY rexepatop AtriCure.
NMPEAHA3HAYEHUE

PY kabensT e npeaHa3HaueH Aa npeaasa PY eHeprua ot coBMecTuMmA PY renepatop AtriCure KbM (Bbp3aHma
Koarynatop ot cemeiicTBoTo EPi-Sense 3a nocTurane Ha npeHasHayeHeTo my.

NPOAABaeMOCT WM FOAHOCT 33 ONpezeNeHa Lien, N0 OTHOLLIEHYE Ha TaKIBA UHCTPYMEHTH, C KOWTO e 310ynoTpe6eHo unu
KOWTO Ca U3M0f3BaHy MOBTOPHO. AtriCure He HOCH OTFOBOPHOCT 3a KAKBITO M /3 € CNYYaiiHI UK MOCNeABaLLY 3ary6u,
LLIETV UMW Pa3XOAM, KOUTO NPAKO W KOCBEHO NPOU3TIAYAT OT NpeAHaMepeHa HenpaBunHa ynotpeda uam nosTopHo
11310N13BaHE Ha TO3U MHCTPYMEHT.

W3XBBLPNAHE

(Cneg u3non3Bane ugenueto Tpa6aa 4a Gbae TPETUPAHO KaTo MEAULIMHCKM OTNAZbK U a Gbje U3XBBPAEHO N0
NpoToKoNa Ha bonHuuaTa.

SSCP

Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHaTa eeKTUBHOCT Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa Gbae HamepeHo B eBponelickata
6a3a aaHHU Ha meauumHckuTe n3penus (Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce u3non3sa
KaTo KNtoyoBa Aiyma 3a Tbpcere 6asosuaT UDI-DI: 08401439000000000000010ZC

CEPUO3EH MHUNAEHT

Beeki ¢ T, KOIATO B

11 Ha KOMNETEHTHUTE OPraHyt Ha Aby
BPBLUAHE HA U3MO0NI3BAH NPOAYKT

Ao nopagm HAKaKBa NPUYIMHA NPOAYKTT TPAGBA Aa Gbe BbPHAT Ha AtriCure, Inc, npean 3npatateto my TpabBa
[ ce CHabawTe C oTopu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTy cToku (RGA) ot AtriCure, Inc. Ako NpopyKTBT € 6vn B KOHTaKT
CKPbB WV TeNeCHM TYHOCTH, NPeAM 0NaKoBaHeTo My TpAGBa Aa GbAe LWaTeNHo NOYUCTEH 1 Ae3MHEKLMPaH.

Tpa6Ba aa 6be u3npareH WM B OPUTIHANHATA C1 KYTUA, WU B eKBUBANEHTHa TakaBa, 3a A e NpeAoTBPaTy NoBpesa
NpU TPaHCNOpPTUPaHeTo, kaTo TpAGBa Aa Gbae noctaBeH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHue, ye npaTkara e ¢
6110N10rMYHO ONACHO CbbpXKaHKe. Yka3aHuA 3a NOYMCTBAHE Y MaTepUank, BKIIOUYUTENHO NOAXOAALLY TPAHCIOPTH
KOHTeiiHepy, TouHuTe eTukeTv 1 RGA Homep moraT Aa 6bar nonyuety ot AtriCure, Inc.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT

BbB BPb3Ka € TOBa M3penue, TpAbea Aa bbge cbobliapaH Ha AtriCure
uneHKa, B KOATO Npe6uBaBa NoTPEOUTENAT M/MN NALMEHTBT.

ToTpe6uTennTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0/106pABaHE Ha NPUEMINBOTO CbCTOSHUE HA TO3U NPOAYKT NPea ynotpe6ara
My, KaKTO 1 3 TOBA Aa € FaPAHTUP, Ye IPOAYKTHT Ce U3M0A3Ba CAMO N0 HAUMHA, ONUCAH B TE3W MHCTPYKLNY 33
ynoTpe6a, BKIIOYUTENHO, HO HE CaMo, 1A Ce rapaHTMpa, Ye NPOAYKTBT HAMA Aa GbAe U3N0N3BaH NOBTOPHO.

Mpy HuKkakBw obcToATencTBa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCY OTFOBOPHOCT 3a CTYYaiiHW, CNELMANHI UM NOCNeABALLY
3ary6u, NOBpez M Pa3XoaK, KOUTO Ca PE3YNITaT OT YMULLAEHO HENPaBUTHO U3NON3BaHe WM p

LIKVIDACE

Po poutiti je tfeba s timto prostfedkem zachazet jako se
protokolu.

SSCP

Souhrn (idajii o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku Ize nalézt v evropské databazi zdravotnickych prostiedk
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nasledujiciho zakladniho vyhledévaciho Klice
UDI-DI: 08401439000000000000010ZC

ZAVAZNY INCIDENT

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

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pred odeslanim ziskat od
spolecnosti AtriCure, Inc. ¢islo povoleni k vréceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo
tkanémi, musi byt pied zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v pvodni krabici nebo

v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy neposkodil. Musi byt spréavné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro
zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem. Pokyny tykajici se citéni a materidl, vcetné spravnych prepravnich krabic,
spravného oznadeni a Cisla RGA, vam poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI

Uzivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu prred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude
pouzit pouze zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

i Anad. lilevid

az jej podle nemocnicniho

ickym

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo naslednou skodu,
ztratu nebo vylohy v diisledku imysiného nespravného pouziti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pripadné
Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se Skodou na majetku.

BRUGSANVISNING
PRODUKTBESKRIVELSE
Komponenter indeholdt i EPi-Sense RF-kabel:

« Ft (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERILT i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Mé ikke
resteriliseres. Mé ikke bruges igen)
« En (1) brochure med brugsanvisning (IFU)

EPi-Sense ST RF-kablet er ikke fremstillet med naturgummilatex og indeholder ikke PVC eller ftalater.
LEVERES SEPARAT

- (DK-1413 EPI-Sense-koagulation: dning, steril, brug (separat brugsanvisning)

« Kompatibel AtriCure® RF-generator (nContact™ CSK-310 RF-generator), plus tilbehor, ikke-steril, genanvendelig
(separat brugsanvisning)

« (SK-2030-sensorkabel, ikke-sterilt, genanvendeligt (brugsanvisning til generator)
« (SK-6131-kanyle med faring, steril, engangsbrug (separat brugsanvisning)
« Enhver patientreturelektrode — overfladeomrade pa mindst 136 cm? (21 5. in.)

INDIKATIONER FOR BRUG

RF-kablet er designet til at transmittere RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generator til den tilkoblede
koagulationsanordning i EPi-Sense®-serien for at opna det tilsigtede formal.

/\WARNHINWEISA\

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann
auBerdem ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt 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. Fine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch alle Komponenten und Verpackungen. Wenn eine Beschadigung der Verpackung
festgestellt wird, ist die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet, was eine Gefahrdung des Patienten darstellt.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Beschadigung festgestellt wird.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Kabel beschédigt ist, da das Verfahren sonst méglicherweise nicht
vollstandig durchgefiihrt werden kann. Tauschen Sie das Kabel aus.

Ersetzen Sie das Produkt, wenn nach 30 Ablationen keine weiteren Ablationen durchgefiihrt werden kénnen.
Das EPi-Sense Koagulationsgerét, der HF-Generator, die Kabel und das Zubehdr wurden als System gepriift und
halten die Grenzwerte fiir Medizinprodukte gemaR [EC 60601-1-2 ein. Die Verwendung von Zubehdr eines anderen
Herstellers kann zu Schaden am Produkt oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Kabel in ungedffneter, unbeschadigter AuBenverpackung sind steril. NUR zum einmaligen Gebrauch, um
Infektionen zu vermeiden. NICHT resterilisieren. NICHT wiederverwenden. Unbenutztes
Produkt sofort verwerfen, wenn die Packung gedffnet wurde.

/\ADVARSELA\

Ideranl, £

Der findes oplysninger om alle advarsler, forhc og fejlsagning i brugervejledningen til den kompatible
AtriCure RF-generator og brugsanvisningen til den tilkoblede koagulationsanordning i EPi-Sense-serien.
Manglende overholdelse af i vejledningen til CS-3000 og brugsanvisningen
til EPi-Sense kan medfare, at proceduren eventuelt ikke kan gennemfares.

Kun til engangsbrug. M ikke bruges igen, genklargares eller resteriliseres. Gentagen brug, genklargering eller
resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle i og/eller fore til anordningssvigt, hvilket
derefter kan fordrsage patientskade, sygdom eller dad. Gentagen brug, genklargering eller resterilisering kan ogsa
skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder,
men ikke begranset til, transmission af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden.
Kontamination af anordningen kan fare til personskade, sygdom eller patientens ded.

Undersgg alle anordninger og al emballage for brug. Hvis der konstateres brud pa emballagen,
kan det ikke sikres, at produktet er sterilt, hvilket indebaerer en risiko for patientskade.

Produktet ma ikke bruges, hvis der konstateres brud.

Kablet ma ikke bruges, hvis det er beskadiget, da proceduren muligvis ikke kan gennemfares. Skift kabel.
Skift anordning, hvis der ikke kan udfares flere ablationer efter 30 ablationer.

EPi-Sense Koagulation: iningen, RF-g , kabler og tilbehar er blevet testet som et system og
overholder grensevzerdierne for medicinsk udstyr iht. IEC 60601-1-2. Brug af tilbeher fra andre
producenter kan fordrsage beskadigelse af udstyret eller skade pa patienten.

Kablerne er sterile i udbnet, ubeskadiget udvendig emballage. UDELUKKENDE til engangsbrug til forebyggelse af
infektion. M3 IKKE resteriliseres. Ma IKKE bruges igen. Skal gjeblikkeligt kasseres,
hvis emballagen har vaeret dbnet, ogsa selvom produktet er ubrugt.

YN FORSIGTIG: Udelukkende il brug med kompatibel AtriCure RF-generator.
TILSIGTET FORMAL

RF-kablet er designet til at transmittere RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generator til den tilkoblede
koagulationsanordning i EPi-Sense-serien for at opné det tilsigtede formal.

TILSIGTET BRUGER 0G PATIENTPOPULATION

RF-kablet er medicinsk udstyr, der skal bruges af leger, der udfarer hjerte- og/eller thoraxindgreb ved hjeelp af

Ha TO3W POJYKT, BKIOYUTENHO 3ary6a, NOBPeAa Wik pasxof, (Bbp3aH ¢ u3nyecka TPaBMA WM MATEPUANHA LeTa.

NAVOD K POUZITI @

POPIS PRODUKTU
Komponenty VF kabelu EPi-Sense:
« Jeden (1) VF kabel CSK-2000 EPi-Sense (STERILNI v neotevieném, neposkozeném baleni. Urceno pouze
k jednorazovému poufiti. Nesterilizujte opakované. NepouZivejte opakované)
- Jeden (1) névod k poutiti (brozura)

VF kabel EPi-Sense ST neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu a neobsahuje PVC ani ftaldty.
DODAVA SE SAMOSTATNE

« Koagulacni prostredek CDK-1413 EPI-Sense, sterilni, k jednorazovému poutZiti (samostatny navod k poutiti)
« Kompatibilni VF g AtriCure® (VF g nContact™ CSK-310), s prislusenstvim, nesterilni,
k opakovanému poutiti (samostatny navod k poutiti)
« Snimaci kabel CSK-2030, nesterilni, k opakovanému poufiti (navod k pouZiti generatoru)
- Kanyla s vodicem CSK-6131, sterilni, k jednorazovému pouziti (samostatny navod k poufit)
« Indiferentni zpétna elektroda pro pacienta — plocha minimélné 21 ¢tverecnich palcd (136 cm?)

INDIKACE K POUZITI

VF kabel je urcen k prenosu VF energie z kompatibilniho VF generétoru AtriCure do pfipojeného koagulacniho
prostiedku fady EPi-Sense®, aby bylo dosazeno zamysleného ticelu.

/N\VAROVANIA\

Informace o v3ech varovanich, bezpecnostnich opatfenich a feseni problémd naleznete v kompatibilnim
navodu k obsluze VF generétoru AtriCure a v prilozeném navodu k pouziti koagulacniho prostredku fady
EPi-Sense. NedodrZeni pokyni uvedenych v pfirucce CS-3000 a v ndvodu k pouziti
EPi-Sense miize vést k tomu, Ze postup nebude mozné dokoncit.

Urceno pouze k jednordzovému poutziti. NepouZivejte opakované, neprovadéjte obnovu, ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouZiti, obnova nebo opakovana sterilizace miize narusit strukturalni celistvost
prostiedku, pripadné mize vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo tmrti pacienta.
Opakované poufiti, obnova nebo opakovana sterilizace miiZe byt rovnéz pficinou rizika kontaminace prostiedku,

pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku mdze vést k poranéni, nemoci nebo imrti pacienta.

Pred poutzitim provedte kontrolu vsech prostredkii a obalii. Pokud se zjisti jakékoli porusen obalu, nelze zajistit
sterilitu vyrobku, coz predstavuje riziko poranéni pacienta. Vijrobek nepouzivejte, pokud odhalite poruseni.

Pokud je kabel poskozeny, nepouzivejte jej, protoze postup nemusi byt mozné dokoncit. Vyméiite kabel.
Pokud po 30 ablacich nelze provést dalsi ablace, prostfedek vymérite.
Koagulacni prostiedek EPi-Sense, VF generator, kabely a prislusenstvi byly testovény jako systém a spliiuji limity pro
zdravotnické prostiedky podle normy IEC 60601-1-2. PouZiti pfislusenstvi jiného vyrobce
miize zplisobit poskozeni pfistroje nebo poranéni pacienta.
Kabely jsou sterilni v neotevieném a neposkozeném vnéjsim obalu. POUZE na jedno pouZiti, aby se zabranilo
infekai. Nesterilizujte opakované. NepouZivejte opakované. Pokud je otevieno a nepouzito, okamzité zlikvidujte.

/N UPOZORNENI: PouZivejte pouze s kompatibilnim VF generatorem AtriCure.

URCENY UCEL

VF kabel je urcen k prenosu VF energie z kompatibilniho VF generatoru AtriCure do pfipojeného koagulacniho
prostredku fady EPi-Sense, aby bylo dosazeno zamysleného Gcelu.

URCENY UZIVATEL A POPULACE PACIENTU

VF kabel je zdravotnicky prostfedek urceny k pouziti lékafi s licenci, ktefi provadéji srdecni a/nebo hrudni zakroky
s pouzitim koagulacnich prostiedkd fady EPi-Sense pro [écbu pacientd s arytmiemi véetné fibrilace sini.
URCENY KLINICKY PRINOS

K dosazeni klinickych pfinosii piipojené fady koagulacnich prostfedki EPi-Sense®.

NAVOD K POUZITI:

(SK-2000

1. Zkontrolujte obal a VF kabel, zda nejsou poskozeny. Pokud je VF kabel nebo obal poskozeny, zlikvidujte jej
bez poufiti.
2. Vyjméte VF kabel ze sterilniho obalu.
A UPOZORNENI: Sipky na konektorech by mély slouzit jako pomiicka pro spravné vyrovnani, aby nedoslo
k poskozeni koncovek kabelu.
A UPOZORNENI: Kabely k chirurgickym elektrodam by mély vést tak, aby se zamezilo kontaktu s pacientem a
jinymi vodici.
3. PHipojte MODRY konec kabelu k MODREMU portu na koagulacnim prostfedku EPi-Sense.
4. Pipojte CERNY konec kabelu k:
a) CERNEMU konektoru na VF generatoru nebo
b) CERNEMU konektoru na snimacim kabelu
5. Postupujte podle pokynt pro pouZiti generatoru, koagulacniho néstroje a snimaciho kabelu.
6. Chcete-li kabel odpojit, uchopte kryt konektoru a kabel vytahnéte. NETAHEJTE za kabel.
7. Po poutitije tieba s timto prostfedkem zachazet jako se zdravotnickym odpadem a zlikvidovat jej podle
nemocnicniho protokolu.

SPECIFIKACE PROSTREDI:

Provoz 10az40°C(50 az 104 °F) 30-75 % relativni vihkosti 700 az 1 060 milibard
vzduchu bez kondenzace (10az 15 psi)

Preprava -29az55°C(-20az131°F) | 30-85 % relativni vihkosti Neuplatiiuje se

Skladovani -29a255°C(-20az 131°F) | 30-85 % relativni vihkosti Neuplatiiuje se

OZNACENI

[1]  VF=vysokofrekvencni
[2]  IFU=ndvod k pouziti
OMEZENA ZARUKA

Spolecnost AtriCure zarucuje, Ze tento ndstroj byl navrzen a vyroben s nélezitou péci. Tato zéruka nahrazuje a vylucuje
vechny ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at uz jsou vyjadieny nebo implikovany

na zékladé zakona nebo jinak, mimo jiné napfiklad vcetné veskerych predpoklddanych zéruk obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pro konkrétni pouZiti. Jediny zavazek spolecnosti AtriCure v rdmci této zaruky se omezuje na opravu nebo
vyménu tohoto ndstroje. Spolecnost AtriCure nepiebird ani neopravriuje Zddnou jinou osobu, aby za ni prevzala,
jakoukoli jinou nebo dodatecnou odpovédnost nebo odpovédnost v souvislosti s timto ndstrojem. Manipulace,
skladovani, citéni a sterilizace tohoto pfistroje, jakoz i dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagndzou, léchou,
chirurgickymi postupy a dalimi zélezitostmi mimo kontrolu spolecnosti AtriCure pfimo ovliviiuji pfistroj a vysledek
ziskany jeho pouZitim. Spolecnost AtriCure nepiebiré Zddnou odpovédnost za ndstroje, které byly imysIné nespravné
pouzity nebo které byly znovu poufity, znovu oetfeny nebo znovu sterilizovény, a neposkytuje zddné zéruky, vyjédrené
ani pfedpoklddané, mimo jiné véetné prodejnosti nebo vhodnosti pro zamyslené poutziti, s ohledem na takové
nespravné pouzité nebo znovu pouZité néstroje. Spolecnost AtriCure nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo
nésledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vzniklé v diisledku imysIného nespravného pouziti nebo
opakovaného pouZiti tohoto néstroje.

koagul dninger i EPi-Sense-serien, til behandling af patienter med arytmier, herunder atrieflimren.
TILSIGTET KLINISK FORDEL

Opnéelse af de kliniske fordele ved den tilkoblede EPi-Sense®-serie af koagulationsanordninger.
BRUGSANVISNING:

(5K-2000

1. Efterprav, om emballagen og RF-kablet er beskadiget. Bortskaf og brug ikke, hvis kablet eller emballagen er
beskadiget.
2. Tag RF-kablet ud af den sterile emballage.

/N FORSIGTIG: Pileindikatorerne pa konnektorer skal bruges til at opna korrekt justering og undga beskadigelse af
kabelenderne.

A FORSIGTIG: Kabler til kirurgiske elektroder skal placeres, sa kontakt med patienten eller andre ledninger undgas.
3. Slut den BLA ende af kablet til den BLA port pa EPi-Sense-koagulationsanordningen.
4. Slut den SORTE ende af kablet til:
a) den SORTE port pa RF-generatoren eller
b) den SORTE port pa sensorkablet.
5. Folg brugsanvisningen for at bruge generatoren, koagulationsanordningen og sensorkablet.

6. Kablet frakobles ved at tage fat i konnektorhylsteret og traekke tilbage. Der ma IKKE traekkes i kablet.
7. FEfter brug skal denne anordning behandles som medicinsk affald og bortskaffes i henhold til hospitalsprotokollen.

MILJOSPECIFIKATIONER:

Driftsklar 10 til 40 °C (50 il 104 °F) 30-75 % relativ luftfugtighed, | 700 til 1060 millibar
ikke-kondenserende (101til 15 psi)
Transport -291il 55 °C(-20til 131°F) 30-85 % relativ luftfugtighed N/A
Opbevaring -291il 55°C(-20ti1131°F) | 30-85 % relativ luftfugtighed N/A
TERMINOLOGI

[11  RF=radiofrekvens
[2]  IFU=brugsanvisning
BEGR/ANSET GARANTI

AtriCure garanterer, at der er anvendt rimelig omhu til konstruktion og fremstilling af dette instrument. Denne garanti
traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfort heri, uanset om de er udtrykkelige
eller underforstéede i henhold til lov eller pa anden vis, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle underforstaede
garantier for god handelsmessig kvalitet eller egnethed til et bestemt formal. AtriCure's eneste forpligtelse i henhold
til denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af dette instrument. AtriCure hverken pétager sig eller
autoriserer nogen anden person til pa dets vegne at patage sig nogen anden form for eller yderligere ansvar eller
forpligtelse i forbindelse med instrumentet. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer i forbindelse med patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre emner, der

er uden for AtriCure's kontrol, pavirker direkte instrumentet og de resultater, der opnas gennem brug af det. AtriCure
pétager sig intet ansvar med hensyn il instrumenter, der bevidst misbruges, eller instrumenter, der bruges igen,
genklargares eller resteriliseres, og giver ingen garantier, herunder, men ikke begraenset til, garantier for salgbarhed
eller egnethed til tilsigtet brug, for sa vidt angar sadanne forkert anvendte instrumenter, eller instrumenter, der bruges
igen. AtriCure er ikke ansvarlig for tilfzeldige tab eller folgetab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte opstar
som folge af forseetligt mishrug eller gentagen brug af dette instrument.

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

En oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europziske database over medicinsk udstyr
(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge falgende grundlzeggende UDI-DI-spgningsnagle:
084014390000000000000102C

ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig haendelse, 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 arsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har veret i kontakt med blod eller kropsvaesker,

skal det rengares og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale emballage eller
tilsvarende emballage for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Det skal desuden maerkes 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.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at afgere, om dette produkt er i acceptabel tilstand, 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 bruges igen.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstzndigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, srlige tab eller folgetab,
skader eller udgifter, som er resultatet af forsatligt misbrug eller gentagen brug af dette produkt, herunder tab, skader
eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Komponenten des EPi-Sense HF-Kabels:
« Ein (1) CSK-2000 EPi-Sense HF-Kabel (STERIL in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden.)
« Eine (1) Gebrauchsanweisungsbroschiire

Das EPi-Sense ST HF-Kabel besteht nicht aus Naturkautschuklatex und enthélt weder PVC noch Phthalate.
SEPARAT ERHALTLICH

« (DK-1413 EPi-Sense Koagulationsgerat, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)

« Kompatibler AtriCure® HF-Generator (nContact™ CSK-310 HF-Generator ), plus Zubehér, nicht steril,
wiederverwendbar (mit separater Gebrauchsanweisung)

« (SK-2030 Sensingkabel, nicht steril, wiederverwendbar (Generator-Gebrauchsanweisung)
« (SK-6131 Kaniile mit Fiihrung, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)
« Neutrale Patienten-Riickflusselektrode — Oberfléche von mindestens 136 cm? (21 Quadratzoll)

ANWENDUNGSGEBIETE

Das HF-Kabel dient dazu, HF-Energie vom kompatiblen AtriCure HF-Generator an das angeschlossene Koagulationsgerét
der EPi-Sense® Produktfamilie zu iibertragen, um dadurch seinen beabsichtigten Zweck zu erfiillen.

/N\WARNHINWEIS /A

Informationen zu allen Warnhinweisen, Vorsichtsma8nahmen und zur Fehlerbehebung finden
Sie in der Bedienungsanleitung des kompatiblen AtriCure HF-Generators und in der beigefiigten
Gebrauchsanweisung fiir das Koagulationsgerét der EPi-Sense Produktfamilie. Die Nichtbeachtung der
Anweisungen im CS-3000-Handbuch und in der EPi-Sense Gebrauchsanweisung kann dazu fiihren,
dass das Verfahren nicht vollstandig durchgefiihrt werden kann.

/N VORSICHT: Nur zur Verwendung mit dem kompatiblen AtriCure HF-Generator.
VERWENDUNGSZWECK

Das HF-Kabel dient dazu, HF-Energie vom kompatiblen AtriCure HF-G tor an das angeschl Koagulationsgerdt
der EPi-Sense Produktfamilie zu iibertragen, um dadurch seinen beabsichtigten Zweck zu erfiillen.

VORGESEHENE BENUTZER UND PATIENTENPOPULATION

Das HF-Kabel ist ein Medizinprodukt zur Verwendung durch zugelassene Arzte, die Herz- und/oder Thoraxeingriffe
mit Koagulationsgeraten der EPi-Sense Produktfamilie zur Behandlung von Patienten mit Arrhythmien, einschlieBlich
Vorhofflimmern, durchfiihren.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Erzielung des klinischen Nutzens der angeschl Koagulationsg
GEBRAUCHSANWEISUNG:

(SK-2000

dte der EPi-Sense® Produktfamilie.

1. Uberpriifen Sie die Verpackung und das HF-Kabel auf Beschadigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
das HF-Kabel oder die Verpackung beschadigt ist.
2. Nehmen Sie das HF-Kabel aus der sterilen Verpackung.

A VORSICHT: Zur korrekten Ausrichtung sollten die Pfeilmarkierungen an den Anschliissen verwendet werden,
um Schaden an den Kabelenden zu vermeiden.
/N VORSICHT: Die Kabel zu den chirurgischen Elektroden sollten so verlegt werden, dass ein Kontakt mit dem
Patienten oder anderen Elektroden vermieden wird.
3. Das BLAUE Ende des Kabels an die BLAUE Buchse am EPi-Sense Koagulationsgerét anschlieBen.
4. Das SCHWARZE Ende des Kabels an:
a) die SCHWARZE Buchse am HF-Generator oder
b) die SCHWARZE Buchse am Sensingkabel anschlieBen.
5. Nach den Gebrauchsanleitungen fiir Generator, Koagulationsgerat und Sensingkabel vorgehen.
6. Zum Abtrennen des Kabels den Stecker festhalten und zuriickziehen. NICHT am Kabel ziehen.

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

UMWELTSPEZIFIKATIONEN:

Betrieb 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F) 30-75 % relative Luftfeuchtigkeit, | 700 bis 1060 Millibar
nicht kondensierend (10 bis 15 psi)
Transport —29 bis 55 °C (—20 bis 131 °F) 30-85 % relative Luftfeuchtigkeit | n.z.
Lagerung —29bis 55 °C (=20 bis 131°F) | 30-85 % relative Luftfeuchtigkeit | n.z.
NOMENKLATUR

[1]  HF: Hochfrequenz
[2]  IFU: Gebrauchsanweisung

BESCHRANKTE GARANTIE

AtriCure garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt und schliet alle anderen Garantien aus, die nicht ausdriicklich hierin
dargelegt sind, unabhangig davon, ob sie ausdriicklich oder stillschweigend durch Gesetze oder anderweitig festgelegt
sind, einschlieBlich u. a. stillschweigender Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Die einzige Verpflichtung von AtriCure im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Austausch
dieses Instruments. AtriCure ibernimmt und ermachtigt keine andere Person, dafiir eine andere oder zusatzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument zu iibernehmen. Handhabung, Lagerung,
Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren im Zusammenhang mit Patienten, Diagnose,
Behandlung, chirurgischen Eingriffen und anderen Aspekten, die auBerhalb der Kontrolle von AtriCure liegen, haben
direkte Auswirkung auf das Instrument und das damit erzielte Ergebnis. AtriCure ibernimmt keine Haftung in Bezug
auf absichtlich missbrauchlich verwendete oder wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente
und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich u. a. auf die Marktgéngigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf solche misshrauchlich verwendeten oder wiederverwendeten
Instrumente. AtriCure haftet nicht fiir zufallige oder Folgeverluste, Schéden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus
dem absichtlichen Missbrauch oder der Wiederverwendung dieses Instruments resultieren.

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, indem Sie den folgenden Basis-UDI-DI-
Suchschliissel verwenden:,08401439000000000000010ZC".

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte AtriCure und der
zusténdigen Beharde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Benutzer 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 Beschadigungen
wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemdR mit der RGA-Nummer und einem Hinweis
auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien,
einschlieBlich passender Versandbehdlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer konnen bei
AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schéden 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 Sachschaden zusammenhangen.

OAHTIEZ XPHZHZ

TEPITPAOH TOY MPOIONTOX
E¢aptipata tov kahwdiov RF EPi-Sense:

« Bva (1) kah@dto CSK-2000 EPi-Sense RF (AMOTEIPAMENO o khetotr, dBikTn ouokevaoia. Ma pia povo xprion.
Mnv TElpWVETe. M emavaypnotpomoleite)

« Eva (1) guNAddio o8nytev xprang (IFU)

To kahadto EPi-Sense ST RF dev eivat kataokevaopévo amd Aaté€ amd uotké kaoutaouk Kat dev mepiéxet PVC
POANKES EVROEIC.
MAPEXONTAI ZEXQPIZTA
« Zuokevr) dtaBeppiac (DK-1413 EPI-Sense, amooteipwpévo mpoiov, piag xprone (dlabétel SlagopeTikég
08nyiec xpriong)
« ZupBatr yewvrtpia AtriCure® RF (nContact™ CSK-310 RF Generator) padi pe mapehkopeva, pn anooTelpwpiévo
Tipoidv, emavaypnotponotoipo (Slabétet Slagpopetikés 0dnyiec xprione)
« Kahwdio aviyveuang CSK-2030, pn amootelpwpiévo mpoidv, enavaypnotpomotiotpio (Sabétel diagopetiké 08nyieg
Xpriong)
« Kavouha pe 0dnyo CSK-6131, amootelpwpévo mpoidv, piag xpriong (Stabétel Slagopetikéc 08nyiec xpriong)
+ Oudétepo nAekTpOdIo EMOTPORG amd Tov aoBeviy — epPadov emaaveiag TouldyioTov 136 cm?
(21 TeTpaywVIKE ivioec)

ENAEIZEIX XPHZHZ

To kahwdio RF éxet oxedlaotei yia va petadidel evépyeia padtoouyvotitwy ané T cupBatr yevwiTpla padloouyvotitwy
AtriCure otn ouvdedepévn ouokeun dtabeppiag T okoyévelag EPi-Sense® yia va emtoyel tov mpoPAemopevo okomo.

/N\NPOEIAONOIHIHA\

Tia mMAnpogopieg OXETIKG e OAEC TIC MPOEIGOTOINTELS, TIC TPOQUAGEELC Kall TV QVTIHETAMION MPoPANHATY,
avatpé€re oto oupBato Eyxeipidio xeiplotd t¢ yevviplag padtoouyvotitwv AtriCure Kat 0TIC Guvnppéveg
08nyieg xpriong ¢ ouokeun Stabeppiag T owkoyévelag EPi-Sense. H pn tipnon twv 0dnytv mou mepiéxovtal
070 eyxelpidto (S-3000 kat otic 08nyieg xprong EPi-Sense pmopei va odnynoet
o€ aduvaplia ohokNpwong Tg enéppaong.

Ta pia pévo xprion. MHN emavaypnoty ite, emavemeepyaleote 1 € TEpWVETE. H emavaypnotponoinen,
enavenegepyaoia 1| emavamooteipwon eviéxetat va B¢l oe kivouvo T SopIkr akepaidTTa TG CUOKEVIC f/Kat
va o8nyroet 6€ aoToyia TG GUOKEUNC, N OToid e T G€lpd TG EvoéxeTal va odnyroel ¢ TpavuaTiopo, acbévela
1} Bévato Tou acd inon, enaveneepyaoia i enavamooteipwon evdéxetal emong va
evéxel kivbuvo pohuvang e ouakeung f/kat va mpokahéoet Moipiwén Tov aoBevolc i dlaotaupodpevn Aoipwén,
oupmepthapBavopévng, petagl dwvy, e petadoong Notpwdwv voswv amé Tov évav acBeviy atov dAo. H pohuvon
NG GUGKEVIC Pmopei va 00Nyl o€ Tpavpatiopd, aobévela i Bavaro Tov agevou.

ENéy&re ONeq TIC GUOKEVEC Kal TIC 0uoKevaoie¢ mpiv amd t xprion. Edv diamotwBei mapapiaon e ouokevasiag
e omolovSmoTe Tpomo, dev pmopei va SlaopaNioTei ) 0TEPOTNTA TO MPOTOVTOC, KATI oV dnptoupyei kivouvo
Tpavpatiopou Tov acBevoic. Mn xpnotpomoleite To mpoiov edv dlamotwbei napaBiaon.

Mnv xpnotpomoeite av to kahadio ivai kateotpappévo, kabwg N eméppaon evdéxetal va
v pmopei va ohokAnpwBei. AvtikataoTriote To Kahwdio.

AvTiKataoTioTe T GUoKE av dev pmopouy va mpaypatonoinBody mpooBete katahvoelg petd amd 30 Katahioelg.
H ovokeun dlabeppiiac EPi-Sense, n yewiitpia RF, Ta kahadia kat ta §aptripata £Kouv dokipaoTei wg 00oTnpa Kat
GUMLOPPAVOVTAL IE TA GPLA V1A TA LATPOTEKVONOYIKA TPOT6VTa 0UpGWVa e To Tipdtumo [EC 60601-1-2. H xprion
napeAKopévwy aMou kataokeuaoTi eviéyetal va mpokahéael {npid otov EomIONA 1 TpaUPATIONO To aoBevoU.
Ta kah@dta eival amooTelpwiiéva 6tav BpiokovTal o€ E§WTEPIKI GUOKEVaaia mov dev Exel avolyTei kal
dev éyet umootei {nputég. Na pia yprion MONO yia amoguyn poAuveng. MHN & TEPWVETE.

MHN emavaypnatpomolite. Edv éxet avolytei kat dev éxet xpnotpomoinBei, amoppiyte apéowc.

. H emavaypnoy

A MPOZOXH: Xpnatpomotote povo e cupBatr yevitpia RF AtriCure.
MPOBAEMOMENH XPHIH

To kahwd1o RF éxel oxedlaoTei yia va petadidel evépyela padloouyxvotiTwv ané T cupBatr yewniTpla padloouyvotitwy
AtriCure otn ouvdedepévn ouokeun Slabeppiag TG otkoyévelag EPi-Sense yia va emTuxel Tov EMBIWKOpEVO GKOTO.

NPOBAEMOMENOX XPHETHX KAI TAHOYIMOX AZOENQN

To kahadto RF ivat éva tatpotexvohoyiko mpoiov yia xprion amd e€ouatodotnpévoug latpoig mou ektehodv kapdlaké i/
Kat Bwpakikég eneppacelc xpnotHomolwvTag Ty olkoyévela ouskeuwv dlabeppiag EPi-Sense yia m Bepaneia aoBevav pe
appuByiec oupmepthapBavopévng TG KOATIIKIC Happapuync.

NMPOBAEMOMENA KAINIKA OOEAH
Ta va emroyete Ta kKAvIka o@éAn g uvSedepévng otkoyévelag ouokevav Stabeppiag EPi-Sense®.
OAHTIEX XPHIHI:

(SK-2000

1. EmBewpnote T ovokevaoia kat o kahadio yia npiéc. Edv to kahadio RF i n suokevaoia éxet umootei {nyud,
amoppiTe XwpIC val T0 XPNOIHOMOIROETE.
2. Agaipéore To kahadio RF and Tv anmootelpwpévn cuokevasia.

n,

YN MPOZOXH: Ot evdei€erc Béhoug otoug ouvdéapoug Ba mpémet va
euBuypdppion wote va amogevyBei n {njuud ota dkpa Twv Kahwdiwv.

Ovtat yla va BonBrioovy otn owotr

APTIOHH

A MPOZOXH: Ta kah@Sta oTa Xelpoupyika nAeKTpOSIa MPEMEL va TOMOBETOUVTAL yla THY AMOTPOTH TG EMAPIC He ToV
aoBevij 1} AMeG amaywyéc.

3. Zuvdéote 1o MMAE dkpo kahwdiov ot MIAE B0pa tg cuokeuric dlabeppiag EPi-Sense.
4. Tuvdéote 1o MAYPO dkpo kahwdiov oTn:
a) MAYPH B0pa t¢ yevwntplag RF 1y otn
b) MAYPH Bupa Tou kahwdiov aiobnong
5. AkohouBrote Tic 0dnyiec xpriong TG yevwiTplag, T cuokeurc Slabeppiag kai o kahwdiov aiobnong.
6. Tiava amoouvdéoete To kahwdio, mdoTe To amd To kaAupyia Tov cuvdéapiou kat amootpete. MHN Tpapdre To kahadto.
7. Metd  xprion, autij n GuoKeur mpémet va avTipeTwmiCeTal g latpikd andBAnTo Kat va amoppimetal GOHQuVa He
0 TPWTOKOMO TOU VOTOKOpIE{OV.

MEPIBAAAONTIKEZ NPOAIATPAQEX:

‘Opto Beppokpaoiag 10 €w¢ 40 °C (50 £wg 104 °F) 30%-75% oyeTIki vypacia 700 éw¢ 1.060 millibar
Xwpic oupmukvwon (10 éwq 15 psi)
Metagopd —29 €w¢ 55 °C(-20 éwg 131°F) | 30 éwq 85% oxeTik uypacia N/A
Amobrjkevan —29£w¢55°C (=20 €w¢131°F) | 30 £wc 85% oaxetikn vypacia N/A
ONOMATOAOIIA

[11  RF=Padwoovyvotnta
[2]  IFU=08nyiec xpriong
MEPIOPIZMENH ETTYHIH

H AtriCure eyyudrau 0Tt éxel aoknBei n 6¢ovoa empéhela aTov oXESIAGNO Kal TV KATAGKELN TOU €V AOyw 0pydvou.
Hmapovoa eyyonon avtikaBiotd kat amokeiel OAeg Tig houmég eyyunoeig mou dev opiCovtar pntd 0To mapov, eite pnég
eite olwmpég dta vopou 1) AMwg, oupmepapBavopévng, evelkTika alhd Oxt meploptoTikd, kdbe owmpr¢ eyyonong
mepi epmopevatpdTTac 1 kataMnAdTnTag yia ovykekpipévn xprion. H umoypéwon g AtriCure Suvdpet tng mapovoag
£yyunong meptopidetal aTnv MOKEVN 1) TV avTIKatdoTaon Tou v Adyw opyavou. H AtriCure dev avahapPavel olte
e€ouatodotei kavéva dNho mpdowmo va avahdpet ek pépoug TG kapia dAn mpdaBetn euBlvn 1y umoxpéwon oe oxéon

e 0 &v Adyw dpyavo. O xelptopdg, 1 amoBrikeuan, o kaBapiopdg kat 1) amooTeipwon Tou ev Adyw opydvou, Kabag

Kat d\hot mapdyoveg mou ouvdéovtal e Tov aoBev, n Sidyvwon, n Bepaneia, ot xelpoupyiké mepp Kathotnd
avTikeipeva mépav Tou eAéyyou Tng AtriCure emmpedovv dpeoa To Opyavo Kat To amotéleapia mov Aappdvetat amé
xprion Tou. H AtriCure dev avalappdvel kapia evBivn o€ axéon pe Opyava mou ypnatpomolodval GKomipwe eopalpéva i
€Keiva TTov XpnotpomololvTal €k véou, umoBdNoval og ek véou emedepyaoia iy o ek véou amooTeipwan, Kat dev mapéyel
Kapia eyyonon pnti 1y olwmmpn, cupmepthappavopévng, evOelKTikd ah\d ox1 meplopLOTIKG TG ERMOPEVOIHOTNTAC I}
kataMnAdTNTaG yia T oKomoUpEn Xprion, avapopikd e Ta 6pyava autol Tou idoug mou ypnatpomotodval eopaluéva
1} xpnotpomotodval ek véou. H AtriCure Sev pépet evBivn yla omotadimote oupmwpatiki 1y amoBetiki amwAeta, {npia i
Sandvn, mou mPOKUMTEL dpieoa 1 EPHETa amd TV oKoMijwe EGpapévn Xprion 1 €k vEo Xprion Tou ev Adyw opydvou.

AMOPPIYH

Météd T xprion, autr n cuokeur Ba mpémet va avtipeTwiCeTat g laTpIko améBANTo Kat va anoppimTeTal oUHQWVa i 1o
TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOIE(OU.

SSCP

Mua mepinyn ¢ aopdhelag kat tng kAwikiic amddoong Tou mpoidvtog pmopei va Bpebei atnv evpwmaikn fdon
dedopévwy yia Ta tatpotexvooyikd mpoidvta (Eudamed) otn StevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
xpnotponolwvtag o akéhouBo Paoikd khedi avalritnang UDI-DI: 08401439000000000000010ZC

LOBAPO NEPIZTATIKO

KdBe aoBapd meptatatikd mou mpokUMTel o€ oXE0N e auTrv TN ouokeur Ba mpémel va avapépetat otny Atriure kat oy
eBvikr) appodia apyr Tou kpdtoug péhoug aTo omoio Bpioketat o xproTng fi/kat 0 acBevnc.

ENIZTPO®H XPHZIMONOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Aoyo o mapév mpoiov mpémet va emotpagei otn AtriCure, Inc., anarteitat apiBpdg
e€oualodotnong emotpo@ric epmopeupdtwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mptv ané Tv amootohr. Edv o mpoidv éxet
£€NOe1 o€ emagn pie aipa i owpaTikd vypd, Ba mpémet va kaBapiletat oxohaoTIkG Kat va amohvpaiveTal mpv amd
ouokevaoia. Oa mpénel va amooTéNETal eite 0TNV ApXIKN GUOKEVAGia £(Te O€ AVTIOTOIKN OUOKELAOIA, WOTE Va PNV
mpokAnBe {npud kata t petagopd kat Ba mpémet va emonpaivetat katdMnAa pe apiBpo e§ouotodotnong motpoprig
epmopevpdtwv (RGA) kat évderén tne Brohoyika emkivéuvng poong Tou meplexopévou ¢ amootohric. 08nyieg

plopiol Kat UAIkd, papBavopévav Twv KatdMnAwv TepLEKT@Y PeTagopdg, Te KataMnAng orjpavong kat
Tou apiBpo e€ouatodotnang ematpopnc epmopevpdtwv (RGA) datiBevrat amd v AtriCure, Inc.

ANOMNOIHZIH EYOYNHZ

Ouypriotec avahapPavouy Ty euBovn yia T £ykplon ¢ amodekTi¢ kataoTaong autol Tou TPOTOVTOG Py amd T
XPrion kat yta T Slacdhion 6t1 To mpoidv xpnatpomolEiTat amoKAEIOTIKG i ToV TpOTO OU MePlypAPETal OTIC MAPOUTES
odnyiec xprionc, ovpmepthapBavopévng, evdeiktikd, Tg Stacpahiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotponoteitar.

H AtriCure, Inc. dev gépel o€ kapia mepimtwon euBovn yia omoladnmoTe oupMTWHATIKA, £10IKA 1} amoBeTIk anwAela,
(npia n Samdvn, n omoia amoppéel ané okoMmpa eapapévn 1y €K véou xpron Tou moiovTog, supmeptapBavopévng kabe
anwelag, {npiag 1y damdvng, n omoia ouvdéetal e TpavpaTiopé atdpou 1y uNKN nuid.

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Componentes del cable de RF EPi-Sense:
- Un (1) cable de RF EPi-Sense CSK-2000 (ESTERIL en un envase cerrado y sin dafiar. De un solo uso. No reesterilizar.
No reutilizar)
« Un (1) folleto de instrucciones de uso (IFU)

El cable de RF EPi-Sense ST no estd fabricado con latex de caucho natural y no contiene PVC i ftalatos.
SE SUMINISTRAN POR SEPARADO

« Dispositivo de coagulacion CDK-1413 EPI-Sense, estéril y de un solo uso (con instrucciones de uso por separado)

« Generador de RF AtriCure® compatible (generador de RF CSK-310 de nContact™) mds accesorios, no estériles y
reutilizables (con instrucciones de uso por separado)

« (able sensor CSK-2030, no estéril y reutilizable (con instrucciones de uso del generador)
« (dnula con guia CSK-6131, estéril y de un solo uso (con instrucciones de uso por separado)
« Electrodo neutro de retorno del paciente — drea de superficie minima de 136 cm? (21 pulgadas cuadradas)

INDICACIONES DE USO

El cable de RF esta diseniado para transmitir energia de RF desde el generador de RF AtriCure compatible al dispositivo
de coagulacion de la familia EPi-Sense® acoplado para lograr su finalidad prevista.

/N\ADVERTENCIAZA

Para obtener informacion sobre todas las advertencias, precauciones y resolucién de problemas, consulte el Manual
del usuario del generador de RF AtriCure compatible y las instrucciones de uso del dispositivo de coagulacion de la
familia EPi-Sense que se adjuntan. Si no se siguen las instrucciones del manual del CS-3000 y las instrucciones
de uso de EPi-Sense, es posible que no se pueda completar el procedimiento.

De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden poner en riesgo la integridad estructural del producto y/o provocar un fallo de este que, a su vez, puede
provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden dar lugar a un riesgo de contaminacién del producto y/o causar infeccién al paciente o una
infeccion cruzada; esto incluye, entre otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Examine todos los dispositivos y envases antes de usarlos. Si se detecta alguna rotura en el envase, la esterilidad del
producto no estard garantizada, lo cual supone un riesgo de lesiones al paciente.

Si se detecta alguna rotura, no utilice el producto.

No lo utilice si el cable esté dafiado, ya que es posible que no se pueda completar el procedimiento.
Reemplace el cable.

Reemplace el producto si no se pueden realizar ablaciones adicionales después de 30 ablaciones.

El dispositivo de coagulacién EPi-Sense, el generador de RF, los cables y los accesorios se han probado como un
sistema y cumplen con los limites para productos sanitarios de la norma [EC 60601-1-2. El uso de accesorios de otro
fabricante puede causar dafios al equipo o lesiones al paciente.

Los cables son estériles y se facilitan en un envase externo sin abrir y sin dafiar. Para UN SOLO uso a fin de evitar
infecciones. NO reesterilizar. NO reutilizar. Si se abre y no se utiliza, deséchelo inmediatamente.

A PRECAUCION: Para uso exclusivo con el generador de RF AtriCure compatible.
FINALIDAD PREVISTA

El cable de RF esté disefiado para transmitir energia de RF desde el generador de RF AtriCure compatible al dispositivo
de coagulacion de la familia EPi-Sense acoplado para lograr su finalidad prevista.

USUARIO Y POBLACION DE PACIENTES PREVISTOS

El cable de RF es un dispositivo médico para su uso por parte de médicos autorizados que realizan procedimientos

cardiacos y/o tordcicos con dispositivos de coagulacién de la familia EPi-Sense para el tratamiento de pacientes con
arritmias, incluida la fibrilacion auricular.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Lograr los beneficios clinicos de la familia de dispositivos de coagulacién EPi-Sense® acoplados.
INSTRUCCIONES DE USO:

(SK-2000

1. Inspeccione el envase y el cable de RF para detectar dafios. Si el cable de RF o el envase estén dafiados,
deséchelos sin utilizarlos.
2. Saque el cable de RF del envase estéril.

i PRECAUCION: Se deben utilizar indicadores de flecha en los conectores para facilitar la correcta alineacion y evitar
daios en los extremos del cable.
i PRECAUCION: Los cables a los electrodos quirdrgicos deben colocarse de manera que no toguen al paciente ni
otros conductores.
3. Conecte el extremo AZUL del cable al puerto AZUL del dispositivo de coagulacion EPi-Sense.
4. Conecte el extremo NEGRO del cable al:
a) puerto NEGRO del generador de RF o al
b) puerto NEGRO del cable sensor

5. Siga las instrucciones de uso del generador, del dispositivo de coagulacién y del cable sensor.

6. Para desconectar el cable, sujete por la tapa del conector y tire hacia atrés. NO tire del cable.

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

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES:

Operativo Entre 10y 40 °C 30 %-75 % de humedad Entre 700 y 1060 milibares
(entre 50y 104 °F) relativa sin condensacién (entre 10y 15 psi)
Transito Entre —29y 55°C 30-85 % de humedad N/A
(entre —20y 131°F) relativa
Almacenamiento Entre —29y 55°C 30-85 % de humedad N/A
(entre —20y 131°F) relativa

NOMENCLATURA

[11  RF=Radiofrecuencia

[2]  IFU=Instrucciones de uso
GARANTIA LIMITADA

AtriCure garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este instrumento. Esta garantia
sustituye y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en este documento, ya sean explicitas o
implicitas por ley u otros medios, incluida, entre otros, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para

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 nimero RGA.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD CIVIL

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes
utilizarlo y de asegurarse 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 responsabilizara 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.

KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS
RF-kaabli EPi-Sense komponendid:
« iiks (1) CSK-2000 RF-kaabel EPi-Sense (STERIILNE avamata, kahjustamata pakendis), Ainult iihekordseks
kasutamiseks. Mitte taassteriliseerida. Mitte korduskasutamiseks)
« iiks (1) kasutusjuhendi (IFU) brosiiiir

EPi-Sense ST RF-kaabel ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist ega sisalda PVC-d ega ftalaate.
ESITATUD ERALDISEISVANA

« (DK-1413 EPI-Sense koagulatsiooniseade, steriilne, ihekordseks kasutamiseks (eraldi kasutusjuhendis)

« Uhilduv AtriCure® RF-generaator (nContact™ CSK-310 RF-generaator), lisaks tarvikud, mittesteriilne,
korduskasutatav (eraldi k juhendis)

« (SK-2030 andurikaabel, mittesteriilne, korduskasutatav (eraldi kasutusjuhendis)

« (SK-6131 kaniiil koos juhikuga, steriilne, iihekordselt kasutatav (eraldi kasutusjuhendis)

« Soltumatu patsiendi tagasivooluelektrood — pindala on vahemalt 21 ruuttolli (136 cm?)

NAIDUSTUSED

Ettendhtud eesmérgi saavutamiseks on RF-kaabel kavandatud edastama RF-energiat Gihilduvast AtriCure’i RF-
generaatorist lisatud EPi-Sense'i perekonna koagulatsiooniseadmes.

/\HOIATUSA\

Teavet kdigi hoiatuste, ettevaatusabindude ja veaotsingute kohta vaadake ihilduva AtriCure
RF-generaatori kdsiraamatust ja lisatud EPi-Sense’i perekonna koagulatsiooniseadme kasutusjuhendist. CS-3000
kasutusjuhendis ja EPi-Sense'i IFU-s sisalduvate juhiste eiramine voib muuta protseduuri [dpetamise vdimatuks.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastdddelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine,
taastodtlemine voi uuesti steriliseerimine vdib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme
rikke, mille tagajérjeks vaib olla patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm. Korduskasutamine, totlemine vdi
uuesti steriliseerimine vdib tekitada ka seadme saastumisohu ja/vdi pohjustada
patsiendile nakkuse vdi ristsaastumise, sh nakkushaigus(t)e ilekandumist iihelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise vdi surma.
Kontrollige enne kasutust kdik seadmed ja pakendid ile. Pakendi kahjustuste korral ei ole toote steriilsus tagatud ja
kasutamine vdib pahjustada patsiendi vigastuse. Arge kasutage toodet, kui tuvastate sellel kahjustusi.
Arge kasutage, kui kaabel on kahjustatud, kuna protseduuri i pruugi olla
vdimalik Iopule viia. Vahetage kaabel vlja.
Vahetage seade vlja, kui pérast 30 ablatsiooni ei ole voimalik téiendavaid ablatsioone teha.

EPi-Sense’i koagulatsiooniseader, RF-generaatorit, kaableid ja tarvikuid on siisteemina testitud ja need vastavad
meditsiiniseadmete standardi IEC 60601-1-2 kehtestatud piirnormidele. Muu tootja lisaseadmete
kasutamine voib seadet kahjustada voi patsienti vigastada.

Kaablid on steriilsed avamata ja kahjustamata valispakendis. AINULT iihekordseks kasutamiseks
infektsiooni valtimiseks. Mitte taassteriliseerida. Mitte korduskasutada. Kui pakend
on avatud ja kasutamata, visake see kohe minema.

YN ETTEVAATUST! Kasutage ainult iihilduva AtriCure'i RF-generaatoriga.
SIHTOTSTARVE

Ettenahtud eesmargi saavutamiseks on RF-kaabel kavandatud edastama RF-energiat iihilduvast AtriCure’i RF-
generaatorist lisatud EPi-Sense'i perekonna koagulatsiooniseadmes.

ETTENAHTUD KASUTAJA JA PATSIENTIDE POPULATSIOON

RF-kaabel on meditsiiniseade, mida kasutavad tegevusloaga arstid, kes teevad siidame- ja/vdi rindkereoperatsioone,

kasutades EPi-Sense’i perekonna koagulatsiooniseadmeid riitmihdiretega, sh kodade fibrillatsiooniga patsientide raviks.

KAVANDATUD KLIINILISED KASUD

1

Lisatud siisteemi EPi-Sense® p kliiniliste eeliste saavutamiseks.

KASUTUSJUHEND:

koagulatsi
g

(SK-2000

1. Kontrollige pakendit ja, et RF-kaabel poleks kahjustatud. Kui RF-kaabel véi pakend on kahjustatud, visake see
seadet kasutamata dra.
2. Eemaldage RF-kaabel steriilsest pakendist.
/N ETTEVARTUST! Kaablite otsade kahjustamise véltimiseks tuleks dige joondamise hdlbustamiseks kasutada
pistikute noolendidikuid.
A ETTEVAATUST! Kirurgiliste elektroodidega tihendatud kaablid tuleks paigutada nii, et vélditud oleks kokkupuude
patsiendi voi teiste juhtmetega.
3. Uhendage kaabli SININE ots koagulatsiooniseadme EPi-Sense'i SINISE pordiga.
4. Uhendage kaabli MUST ots:
a) RF-generaatori MUSTA porti voi
b) andurikaabli MUSTA porti
5. Jargige generaatori, koagulatsiooniseadme ja andurikaabli kasutamise juhiseid.
6. Kaabli lahtiiihendamiseks haarake pistikukaanest ja tommake tagasi. ARGE tsmmake kaablist.
7. Pérast kasutamist tuleb seda seadet kdsitleda meditsiinijaatmena ja havitada vastavalt haigla protokollile.

KESKKONNAANDMED:

Kasutamisel 10 kuni 40 °C (50 kuni 104 °F) 309% kuni 75% mittekondenseeruv | 700 kuni 1060 millibaari
suhteline 6huniiskus (10 kuni 15 psi)
Transpordil —29 kuni 55 °C(~20 kuni 131°F) | 30 kuni 85% suhteline 6huniiskus | Eikohaldata
Hoiustamisel —29 kuni 55 °C (=20 kuni 131 °F) | 30 kuni 85% suhteline 6huniiskus | Ei kohaldata
NIMESTIK

[11  RF=Raadiosagedus
[2]  IFU=Kasutusjuhend

PIIRATUD GARANTII

AtriCure garanteerib, et instrument on kujundatud ja toodetud maistliku hoolega. See garantii asendab ja vlistab kdik
muud garantiid, mida ei ole siin selgesonaliselt esitatud, olgu need siis otseselt vdi kaudselt véljendatud seadustes voi
muul moel, sealhulgas turustatavuse vdi ettenahtud kasutuseks sobivusega seoses. AtriCure’i ainuke kohustus selle
garantii alusel piirdub selle seadme parandamise vdi valja vahetamisega. AtriCure i vota seoses selle seadmega endale
ega volita tihtegi isikut tema nimel endale votma iihtegi lisakohustust vdi -vastutust. Seda seadet ja selle kasutamise
tulemusi mojutavad otseselt nii selle instrumendi kdsitlemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine kui

ka muud patsiendi, diagnoosimise, ravi, kirurgiliste protseduuridega ja muude AtriCure’i kontrolli alt valjas olevad
asjaoludega seotud tegurid. AtriCure ei vota vastutust tahtlikult valesti kasutatud, taaskasutatud, taastoodeldud voi
resteriliseeritud instrumentide eest ja iitleb lahti mistahes muudest selgelt véljendatud vdi kaudsetest garantiidest, mis
on seotud selliste valesti kasutatud voi taaskasutatud seadmetega, sealhulgas turustatavuse vdi ettendhtud kasutuseks
sobivusega seotutest. AtriCure ei vastuta iihegi selle seadme vale kasutuse voi korduskasutamisega otseselt voi kaudselt
seotud juhusliku ega tuleneva kaotuse, kahjustuse ega kulu eest.

KORVALDAMINE

Pérast kasutamist tuleb seda seadet kasitleda meditsiinijaatmena ja havitada vastavalt haigla protokollile.

SEADME OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte leiate Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsinguvéljale jargmise seadme kordumatu indentifitseerimistunnuse
(UDI-DI): 08401439000000000000010ZC

TOSINE VAHEJUHTUM

Kaigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele AtriCure ja kasutaja ja/vi patsiendi asukohajargse
liikmesriigi padevale asutusele.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pahjusel tekib vajadus toode ettevttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada
ettevottelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere vi kehavedelikega,
tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see
saata originaalpakendis voi sellega samavaarses pakendis, millele on nouetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave,
et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega. Ettevottelt AtriCure, Inc. on voimalik saada

juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse mérgistamise ja RGA numbri
kasutamise kohta.

LAHTIUTLUS

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

AtriCure, Inc. ei vastuta tihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse kaotuse, kahju vai kulu eest, mis on
tingitud toote teadlikust vaar- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse voi varakahjuga seotud
kaotus, kahju voi kulu.

Kyttoindikaatiot @

TUOTEKUVAUS
EPi-Sense RF -kaapelin osat:

« Yksi (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kaapeli (STERIILI avaamattomassa, vahingoittumattomassa pakk:
Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttéd uudelleen.)

« Yksi (1) kdyttoohje

EPi-Sense ST RF -kaapelia ei ole valmistettu luonnonkumilateksista eikd sisélla PVC:td tai ftalaatteja.
TOIMITETAAN ERIKSEEN

« (DK-1413 EPI-Sense -koagulaatiolaite, steriili, kertakdyttdinen (katso erilliset kayttoohjeet)

« Yhteensopiva AtriCure® RF-generaattori (nContact™ CSK-310 RF -generaattori) ja lisdvarusteet, ei steriili,
uudelleenkdytettava (katso erilliset kdyttoohjeet)

« (SK-2030-tunnistuskaapeli,ei steriili, uudelleenkaytettava (katso erilliset kdyttdohjeet)
« (SK-6131-kanyyli ja ohjain, steriili, kertakayttdinen (katso erilliset kdyttdohjeet)
« Neutraali potilaan paluuelektrodi — pinta-ala véhintaan 136 cm? (21 nelidtuumaa)

KAYTTGTARKOITUS

RF-kaapeli on suunniteltu sirtamaén RF-energiaa yh pivasta AtriCure RF -g torista liitettyyn EPi-Sense-
tuoteperheen koagulaatiolaitteeseen itell saavuttamiseksi.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA JA KOHDEVAESTO

RF-kaapeli on Idakinnallinen laite lisensoitujen lddkdreiden kéyttoon, jotka suorittavat sydémen ja/tai rintakehan
toimenpiteitd EPi-Sense-koagulaatiotuoteperheen laitteita kdyttamalla rytmihéiridistd, mukaan lukien eteisvéring,
karsivien potilaiden hoitoon.

TAVOITELLUT KLIINISET HYODYT

Saavuttaa liitteend olevan EPi-Sense®-koagulaatiolaiteperheen kliiniset hyddyt.
KAYTTOOHJEET:

(5K-2000

1. Tarkasta pakkaus ja RF-kaapeli vaurioiden varalta. Jos RF-kaapeli tai pakkaus on vahingoittunut, hvita kaapeli
kdyttamatta sita.
2. Poista RF-kaapeli steriilista pakkauksesta.

D e
Kayttotar

/N HUOMIO: Littimisss olevia nuolia tulee kayttaa oikeaa kohdistusta varten, jotta valtetadn kaapelin péiden
vaurioituminen.
A HUOMIO: Kirurgisten elektrodien kaapelit tulee sijoittaa siten, ettd ne eivét kosketa potilasta tai muita johtimia.
3. Liitd kaapelin SININEN p&d EPi-Sense-koagulaatiolaitteen SINISEEN liiténtaporttiin.
4. Liitd kaapelin MUSTA paa:
a) RF-generaattorin MUSTAAN liitantaporttiin tai
b) tunnistuskaapelin MUSTAAN liiténtaporttiin
5. Noudata generaattorin, koagulaatiolaitteen ja tunnistuskaapelin kayttdohjeita.

6. Irrota kaapeli tarttumalla liittimen kanteen ja vetamalla taaksepain. ALA veda johdosta.
7. Kayton jélkeen tamd laite on kdsiteltava [dakinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan toimintaohjeiden

mukaisesti.
YMPARISTGTIEDOT:
Kaytto 10-40°C(50- 104 °F) 30-75 % suhteellinen kosteus, 700-1060 mBar
ei kondensoituvaa (10-15 psi)
Kuljetus -29C-55°C(-20-131°F) 30-85 % suhteellinen kosteus N/A
Sailytys -29(-55°C(-20-131°F) 30-85 % suhteellinen kosteus N/A
NIMIKKEISTO

[1]  RF=Radiotaajuus
[21 IFU=Kéyttdohjeet
RAJOITETTU TAKUU

AtriCure takaa, ettd taman instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista varovaisuutta.
Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei téssa ni i mainita, riippumatta siitd, ovatko
ne ilmaistuja tai oletettuja laista tai muusta johtuen, mukaan lukien, néihin rajoittamatta, kaikki oletetut takuut
kaupattavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttoon. AtriCuren ainoa taman takuun mukainen velvoite rajoittuu timan
instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen. AtriCure ei ota eikd valtuuta ketaan muuta henkilod ottamaan mitaén
muuta tai ylimaaraistd velvoitetta tai vastuuta timén instrumentin yhteydessa. Taman laitteen kasittely, sailytys,
puhdistus ja sterilointi seka muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin asioihin
liittyvat tekijat, jotka eivét ole AtriCuren hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteen kdyttdon ja sen kéytosta saataviin
tuloksiin. AtriCure ei ota vastuuta instrumenteista, joita on tarkoituksellisesti kéytetty vadrin tai kéytetty uudelleen,
uudelleenkasitelty tai steriloitu uudelleen, eikd anna mitéén ilmaistuja tai oletettuja takuita téllaisille vaarinkdytetyille
tai uudelleenkdytetyille instrumenteille, mukaan lukien, mutta néihin rajoittumatta, kaupattavuus tai sopivuus
kayttotarkoitukseen. AtriCure ei vastaa mistaan satunnaisista tai valillisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka
johtuvat suoraan tai epasuorasti taman instrumentin tarkoituksellisesta vaarinkdytosta tai uudelleenkaytosta.

HAVITTAMINEN

Kayton jélkeen tama laite on kdsiteltava laékinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti.
SSCP

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta loytyy laakinnallisié laitteita koskevasta

eurooppalaisesta tietokannasta (Eudamed) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kayttamalld seuraavaa
Basic UDI-DI -hakuavainta: 08401439000000000000010ZC

VAKAVA VAARATILANNE

Kaikki tahan laitteeseen liittyvét vakavat tapahtumat on ilmoitettava AtriCure:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas sijaitsee.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmé tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettamistd. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa,
se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee
Idhettad joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla
ja ilmoituksella I&hetyksen siséllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien
asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnét ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykselta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kayttdjd vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisesté ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetadn
vain tdssd kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd
uudelleen.

1 helalli

AtriCure, Inc. ei ole missdan ta vastuussa ista tahattomista, erityisisté tai seuraamuksellisista
menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat timan tuotteen tahallisesta véérinkaytostd mukaan lukien
henkilo- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

MODE D'EMPLOI @

DESCRIPTION DU PRODUIT

Composants du cable RF EPi-Sense :

« Un (1) cable RF EPi-Sense (SK-2000 (STERILE dans un emballage non ouvert et non endommagé. Pour usage
unique seulement. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser)

« Une (1) brochure d'instructions d'utilisation (IFU)

Le céble RF EPi-Sense ST n'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel et ne contient ni PVC ni phtalates.
FOURNI SEPAREMENT

« Dispositif de coagulation EPI-Sense (DK-1413, stérile, a usage unique (mode d'emploi séparé)

« Générateur RF AtriCure® compatible (générateur RF nContact™ CSK-310), plus accessoires, non stérile, réutilisable
(mode d'emploi séparé)

« (able de détection CSK-2030, non stérile, réutilisable (mode d'emploi du générateur)

« Canule CSK-6131 avec quide, stérile, a usage unique (mode d'emploi séparé)

« Flectrode de retour patient indifférente — surface de 136 cm? (21 pouces carrés) minimum

INDICATIONS D’UTILISATION

Le céble RF est congu pour transmettre I'énergie RF depuis le générateur RF AtriCure compatible jusqu‘au dispositif de
coagulation raccordé de la famille EPi-Sense®, dans le but de réaliser son objectif.

/NAVERTISSEMENT/\

Pour de plus amples informations concernant les avertissements, les précautions et le dépannage, consulter le
manuel d'utilisation du générateur RF AtriCure compatible et le mode d'emploi du dispositif de coagulation de la
famille EPi-Sense ci-joint. Le non-respect des instructions figurant dans le manuel du CS-3000 et dans le mode
d'emploi de I'EPi-Sense peut empécher de mener & bien la procédure.

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  une défaillance du
dispositif, qui, a son tour, peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation,
le retrai ou |a 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. La contamination
de I'appareil peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient.

Inspecter tous les dispositifs et 'emballage avant utilisation. Si 'emballage est endommagsé, la stérilité du produit
nest plus garantie et cela risque de causer des blessures au patient. Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé.

Ne pas utiliser si le cable est endommagé, car la procédure risque de ne pas pouvoir étre achevée. Remplacer le cable.
Si, aprés 30 ablations, il n'est pas possible d'effectuer des ablations supplémentaires, remplacer le dispositif.

Le dispositif de coagulation EPi-Sense, le générateur RF, les cébles et les accessoires ont été testés en tant que
systeme et sont conformes aux limites des dispositifs médicaux selon la norme CEl 60601-1-2. L'utilisation
daccessoires provenant d'un autre fabricant peut endommager I'€quipement ou blesser le patient.

Les cables sont stériles dans leur emballage extérieur non ouvert et non endommagé. SEULEMENT & usage unique
pour éviter les infections. Ne PAS restériliser. Ne PAS réutiliser. il est ouvert et non utilisé, jetez-le immédiatement.

A ATTENTION : a n'utiliser qu‘avec le générateur RF compatible AtriCure.
OBJECTIF

Le cable RF est congu pour transmettre énergie RF depuis le générateur RF AtriCure compatible jusqu‘au dispositif de
coagulation raccordé de la famille EPi-Sense, dans le but de réaliser son objectif.

UTILISATEUR PREVU ET POPULATION DE PATIENTS

Le cable RF est un dispositif médical destiné aux médecins diplomés qui pratiquent des interventions cardiaques et/
ou thoraciques a l'aide de la famille de dispositifs de coagulation EPi-Sense pour le traitement des patients souffrant
d'arythmie, y compris de fibrillation auriculaire.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Atteindre les avantages cliniques de la famille d‘appareils de coagulation EPi-Sense® connexe.
MODE D’EMPLOI :

(SK-2000

1. Inspectez l'emballage et le cable RF pour vérifier quiils ne sont pas endommagés. Si le cable RF ou l'emballage
sont endommagés, jetez-les sans les utiliser.
2. Retirez le cable RF de l'emballage stérile.

t afin d'éviter d'end

9 !

A ATTENTION : utilisez les fleches sur les connecteurs pour faciliter le bon ali
les extrémités des cables.

A ATTENTION : les cbles des électrodes chirurgicales doivent étre positionnés de maniére a éviter tout contact avec
le patient ou d'autres dérivations.
3. Connectez I'extrémité BLEUE du cable au port BLEU du dispositif de coagulation EPi-Sense.
4. Connectez I'extrémité NOIRE du cable :
a) au port NOIR sur le générateur RF ou
b) au port NOIR sur le cable de détection.
5. Suivez les instructions d'utilisation du générateur, du dispositif de coagulation et du cable de détection.

6. Pour déconnecter le cable, saisissez la protection du connecteur et tirez vers 'arriére. Ne tirez PAS sur le céble.
7. Apres utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et éliminé selon le protocole de I'hpital.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES :

uso particular. La tinica obligacion de AtriCure bajo esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion del ins
AtriCure no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su lugar, ninguna otra obligacion ni responsabilidad
adicional en relacion con este ins . La lacion, el almac lalimpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones
quirtirgicas y otros aspectos que escapan al control de AtriCure, afectan directamente al instrumento y al resultado
obtenido de su uso. AtriCure no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos mal utilizados
intencionadamente o reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia expresa o implicita, lo que
incluye, entre otros, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto con respecto a dichos instrumentos mal utilizados
o reutilizados. AtriCure no se responsabilizara de ninguna pérdida fortuita o consecuente, dafio o gasto que se deba
directa o indirectamente al uso inadecuado intencionado o a la reutilizacion de este instrumento.

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

Se puede encontrar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando la siguiente clave de
buisqueda basica de UDI-DI basico: 08401439000000000000010ZC

INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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 nimero 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 o en una similar para evitar que se dafie
durante el envio; ademas, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza

o [ Jreenwe  Tumise  Jresomsmoptiiue |
RF-kaapeli on suunniteltu siirtdmaan RF-energiaa yhteensopivasta AtriCure RF -generaattorista liitettyyn
EPi-Sense®-tuoteperheen koagulaatiolaitteeseen itellun kéyttotarkoituksensa saavuttamiseksi. Fonctionnement 10a40°C(50a 104 °F) 30%a75 % d'humidité 700a 1060 millibars
relative, sans condensation (10a 15 psi)
&VAROITUSA Transport 29a55°C,(-20a131°F) 30a 85 % d'humidité relative | S/0
Liséitietoja kaikista varoituksista, varotoimista ja vianetsinnéista on yhteensopivassa AtriCure RF -generaattorin Stockage -29a55°,(-20a131 °F) 3085 % dhumidité relative | /0
kdyttooppaassa ja liitteend olevassa EPi-Sense-tuoteperheen koagulaatiolaitteen kayttdoppaassa.
NOMENCLATURE

(5-3000-kayttooppaan ja EPi-Sense-kayttdoppaan ohjeiden noudattamatta jattiminen
voi johtaa siihen, ettd toimenpidetta ei voida suorittaa loppuun.

Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa kéyttad, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai
~sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, miké puolestaan voi
johtaa potilaan vahingoittumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi
voi myos aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion,
mukaan lukien, mutta ei néihin rajoittuen, tartuntataudin(-tautien) siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminoituminen voi johtaa potilastapaturmaan, potilaan sairastumiseen tai kuolemaan.

Tarkista kaikki laitteet ja pakkaus ennen kayttda. Jos pakkauksen yhteys on vaarantunut, tuotteen steriiliyttd ei
voida taata, mikd aiheuttaa potilasvahingon vaaran. Al kéytd tuotetta, jos pakkausta on sormeiltu.

Al Kytd, jos kaapeli on vaurioitunut, koska toimenpidettd ei ehké voida suorittaa loppuun. Vaihda kaapeli.
Vaihda kaapeli, jos ablaatioita ei voida endd suorittaa 30 ablaation jlkeen.
EPi-Sense-koagulaatiolaite, RF-generaattori, kaapelit ja lisdvarusteet on testattu jérjestelména
ja ne ovat standardissa IEC 60601-1-2 ladkinndllisille laitteille méaritetyissa rajoissa.

Toisen valmistajan lisavarusteiden kéytto voi vahingoittaa laitetta tai potilasta.

Kaapelit ovat steriileja avaamattomassa ja ehjéssa ulkopakkauksessa. VAIN kertakdyttdinen infektion
valttamiseksi. El SAA steriloida uudelleen. EI SAA kdyttad uudelleen. Jos tuote on avatussa
pakkauksessa ja kayttaméton, havitd se valittomasti.

A HUOMIO: Voidaan kéyttad vain yt pivan AtriCure RF torin kanssa.

[1]  RF=radiofréquence
[2]  IFU=mode demploi
GARANTIE LIMITEE

AtriCure garantit que des dispositions raisonnables ont été prises lors de la conception et de la fabrication de cet
instrument. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées aux
présentes, qu'elles soient expresses ou implicites par I'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La seule obligation d'AtriCure en
vertu de cette garantie se limite a la réparation ou au remplacement de cet instrument. AtriCure n'assume ni n‘autorise
aucune autre personne a assumer en son nom, une autre responsabilité ou une responsabilité supplémentaire en
rapport avec cet instrument. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que
d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d‘autres questions
indépendantes de la volonté d'AtriCure affectent directement l'instrument et le résultat découlant de son utilisation.
AtriCure n'assume aucune responsabilité a I'égard des instruments délibérément mal utilisés ou réutilisés, retraités

ou stérilisés de nouveau et ne donne aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, la qualité
marchande ou I'aptitude a I'usage prévu, a I'égard de tels instruments mal utilisés ou réutilisés. AtriCure ne saurait en
aucun cas étre tenue pour responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs découlant directement
ou indirectement d’'une mauvaise utilisation ou d’une réutilisation délibérée de cet instrument.

ELIMINATION

Apres 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 est disponible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a 'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en utilisant la clé de
recherche UDI-DI de base suivante : 08401439000000000000010ZC

INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a AtriCure et a Iautorité compétente de I'Etat
membre ol 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 I'expédition. Sile produit a été en contact avec
dusang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soig avant de I'emballer. Il doit étre
expédié dans son carton dorigine 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 quiil n'est pas réutilisé.

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

UPUTE ZA UPORABU @

OPIS PROIZVODA
Komponente RF kabela EPi-Sense:
« Jedan (1) RF kabel EPi-Sense (SK-2000 (STERILAN u neotvorenom, neostecenom pakiranju. Samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati.)
« Jedan (1) letak s uputama za uporabu

RF kabel EPi-Sense ST nije izraden od lateksa od prirodne gume i ne sadrzava PVC niti ftalate.
ISPORUCUJE SE ZASEBNO

- uredaj za koagulaciju EPI-Sense CDK-1413, sterilan, za jednokratnu uporabu (uz zasebne upute za uporabu (IFU))

- kompatibilan RF generator AtriCure® (RF generator nContact™ CSK-310), uz dodatni pribor, nesterilan, za
visekratnu uporabu (uz zasebne upute za uporabu (IFU))

- senzorski kabel CSK-2030, nesterilan, za viSekratnu uporabu (uz upute za uporabu (IFU) generatora)
« kanila s vodilicom CSK-6131, sterilna, za jednokratnu uporabu (uz zasebne upute za uporabu (IFU))
- indiferentna povratna elektroda za pacijenta: podruje povrsine od najmanje 21 kvadratnih ina (136 cm?)

INDIKACIJE ZA UPORABU

RF kabel osmisljen je za prijenos RF energije iz kompatibilnog RF generatora AtriCure na pricvriceni uredaj za
koagulaciju iz linije EPi-Sense® kako bi se postigla njegova predvidena svrha.

/\UPOZORENJEA\

Informacije o svim upozorenjima, mj opreza i rjeSavanju p potrazite u priruniku za operatera za
kompatibilni RF generator AtriCure te upute za uporabu pricvri¢enog uredaja za koagulaciju iz linije EPi-Sense.
Ako se ne pridrzavate uputa sadrzanih u prirucniku za CS-3000 i uputa za uporabu za
EPi-Sense, moze doci do nemogucnosti dovrsetka postupka.

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 pak 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, ukljucujudi, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pregledajte sve uredaje i ambalazu prije uporabe. Ako primijetite bilo kakvo ostecenje ambalaze,
ne moze se jamditi sterilnost proizvoda, $to predstavlja opasnost od ozljede za pacijenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako otkrijete oStecenje ambalaze.

Nemojte upotrebljavati ako je kabel ostecen jer se postupak mozda nece moci dovrsiti. Zamijenite kabel.
Zamijenite uredaj ako se dodatne ablacije ne mogu izvrsiti nakon 30 ablacija.

Uredaj za koagulaciju EPi-Sense, RF-generator, kabeli i dodatni pribor ispitani su kao sustav
iu skladu su s ogranicenjima za medicinske proizvode norme IEC 60601-1-2. Uporaba dodatnog pribora
drugog proizvodaca moze dovesti do otecenja dodatnog pribora ili ozljede pacijenta.

Kabeli su sterilni u neotvorenom i neostecenom vanjskom pakiranju. SAMO za jednokratnu uporabu da bi se
izbjegla infekcija. NEMOJTE ponovno sterilizirati. NEMOJTE ponovno upotrebljavati.

Ako je otvoreno i neupotrijebljeno, odmah odlozite u otpad.

N oprez: upotrebljavajte samo s kompatibilnim RF generatorom AtriCure.
PREDVIDENA NAMJENA

RF kabel osmisljen je za prijenos RF energije iz kompatibilnog RF generatora AtriCure na pricvrsceni uredaj za
koagulaciju iz linije EPi-Sense kako bi se postigla njegova predvidena svrha.

PREDVIDENI KORISNIK I POPULACIJA PACIJENATA

RF kabel medicinski je proizvod za uporabu licenciranim lijecnicima koji izvode kardioloske i/ili torakalne postupke uz
uporabu linije uredaja za koagulaciju EPi-Sense za lijecenje pacijenata s aritmijama ukljucujuci fibrilaciju atrija.
PREDVIDENA KLINICKA KORIST

Za postizanje klinickih koristi prilozene linije uredaja za koagulaciju EPi-Sense®.

UPUTE ZA UPORABU:

(5K-2000

1. Provjerite postoje li otecenja na pakiranju i RF kabelu. Ako na RF kabelu ili pakiranju postoje o3tecenja, odloZite
u otpad i nemojte upotrebljavati.
2. lzvadite RF kabel iz sterilnog pakiranja.

A OPREZ: indikatori sa strelicama na konektorima trebali bi se koristiti za pomoc u ispravnom poravnanju kako bi se
izbjeglo ostecenje krajeva kabela.
A OPREZ: kabeli koji vode do kirurskih elektroda moraju biti postavljeni tako da ne dodiruju pacijenta ili druge kabele.
3. Prikljucite PLAVI kraj kabela u PLAVI ulaz na uredaju za koagulaciju EPi-Sense.
4. Prikljucite CRNI kraj kabela u:
a) (RNl ulaz na RF generatoru ili
b) CRNI ulaz na senzorskom kabelu
5. Pridrzavajte se uputa za uporabu generatora, uredaja za koagulaciju i senzorskog kabela.
6. Kako biste odvojili kabel, primite pokrov prikljucka i povucite prema natrag. NEMOJTE vuci za kabel.

7. Nakon uporabe s ovim proizvodom treba postupati kao s medicinskim otpadom i odloZiti ga u otpad u skladu
s bolnickim protokolom.

SPECIFIKACIJE U POGLEDU OKOLINE:

Zarad 10—40°C(50 — 104 °F) 30 % — 75 % relativne 700 — 1060 millibar
vlaznosti, nekondenzirajuce (1015 psi)

Prijevoz —-29-55°C(-20—131°F) | 30— 85 %relativne vlaznosti | Nije primjenjivo

Skladistenje —29-55°C(-20-131°F) | 30—85% relativne viaznosti | Nije primjenjivo

NAZIVLJE

[11  RF=radijska frekvencija
[2]  IFU= upute za uporabu

OGRANICENO JAMSTVO

AtriCure jamdi da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog instrumenta primijenjena razumna razina paznje. Ovo jamstvo
vrijedi umjesto svih drugih jamstava koja nisu izricito ili presutno navedena u ovom dokumentu te ih iskljucuje u skladu sa
zakonodavstvom ili na drugi nacin ukljucujudi, izmedu ostaloga, bilo koja druga jamstva u vezi s utrzivosti i prikladnosti
za odredenu uporabu. Jedina obveza drustva AtriCure prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu

ovog instrumenta. Drustvo AtriCure ne preuzima i ne ovlascuje bilo koju drugu osobu da umjesto tog drustva preuzme
bilo koju drugu obvezu u vezi s ovim instrumentom. Rukovanje, skladistenje, ciscenje i sterilizacija ovog instrumenta

kao i drugi cimbenici koji su povezani uz pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurske zahvate i druga pitanja izvan nadzora
drustva AtriCure izravno utjecu na instrument i rezultat dobiven uporabom instrumenta. AtriCure ne preuzima nikakvu
odgovornost u odnosu na instrumente koji su namjerno pogresno upotrijebljeni ili one koji su ponovno upotrijebljeni,
obradeni ili ponovno sterilizirani i ne daje nikakva jamstva, izricita ili podrazumijevana, ukljucujudi, izmedu ostaloga,
utrzivost li prikladnost za odredenu uporabu, u odnosu na takve pogresno upotrijebljene ili ponovno upotrijebljene
instrumente. Drustvo AtriCure nije odgovorno za bilo kakav slucajni ili posljedicni gubitak, Stetu li trosak koji su izravnoili
neizravno proizasli iz namjerne pogresne uporabe ili ponovne uporabe ovog instrumenta.

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): 08401439000000000000010ZC

OZBILJAN INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti drustvu AtriCure i nadleznom tijelu drzave
clanice 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 dosao 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.

I1ZJAVA 0 ODRICANJU OD 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 bilo kakav slucajni, posebniili posljedicni gubitak, Stetu ili
tro3ak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki ubitak, Stetu li
troSak u vezi s ozljedom pojedinca ili o3tecenjem imovine.

HASZNALATI UTASITAS

(hu)

ATERMEK LEIRASA
Az EPi-Sense RF-kabel dsszetevdi:
« Egy (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kbel (bontatlan, sériilésmentes csomagolds esetén steril). Kizérélag egyszer
hasznélatos. Tilos jrasterilizalni. Tilos Gjrafelhasznalni)
« Egy (1) haszndlati utmutaté (IFU) fiizet

Az EPi-Sense ST RF-kabel nem tartalmaz természetes latexgumit, PVC-t vagy ftaldtokat.
KULON SZALLITOTT KOMPONENSEK

« (DK-1413 EPi-Sense koaguldcios eszkoz, steril, egyszer hasznalatos (kiilon hasznalati utasitassal)

« Kompatibilis AtriCure® RF-generdtor (nContact™ CSK-310 RF-generator) tartozékokkal, nem steril,
tjrafelhasznalhatd (kiilon hasznalati utasitdssal)

« (SK-2030 érzékeldkabel, nem steril, Gjrafelhaszndlhatd (ismertetése a generdtor hasznalati utasitdsaban torténik)
« (SK-6131 vezetdeszkozzel ellatott kanil, steril, egyszer hasznalatos (kiilon hasznalati utasitéssal)
« Indifferens visszatérd elektrod — legalabb 21 négyzethiivelyk (136 cm?) feliilet

A HASZNALAT JAVALLATAL

Az RF-kabelt igy tervezték, hogy a kivant cél elérése érdekében rédiofrekvencids energidt tovabbitson a kompatibilis
AtriCure RF-generdtorbl a csatlakoztatott EPi-Sense® csalddba tartozd koaguldcids eszkoz.

/N\VIGYAZAT A\

Az dsszes figyelmeztetés, dvintézkedés és hibaelhdritasi informacié a kompatibilis AtriCure RF-generdtor kezelési
kézikonyvében és a mellékelt EPi-Sense termékcsaladba tartozo koaguldcids késziilék haszndlati utasitasaban
taldlhatd. A CS-3000 kézikonyvében és az EPi-Sense haszndlati utasitasaban taldlhatd utasitasok
be nem tartdsa azt eredményezheti, hogy az eljards nem hajthatd végre.

Kizérolag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznalni, djrafeldolgozni vagy Gjrasterilizalni tilos.

Az jrafelhasznélds, Gjrafeldolgozas vagy djrasterilizals veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, illetve az
eszkoz meghibasodasat okozhatja, ami a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.
Az Gjrafelhaszndlés, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds az eszkoz szennyezGdésének és/vagy a beteg
fertdzddésének vagy keresztfertézésének kockdzatat is okozhatja, beleértve, de nem kizérélagosan,

/NVIGYAZAT A\
afertdz betegség(ek) egyik betegrdl a masikra tarténd atvitelét.
Az eszkoz szennyezGdése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.
Hasznlat eldtt ellendrizze az dsszes eszkozt és a csomagoldsukat.
A csomagolds barmilyen sériilése esetén a termék sterilitdsa nem biztosithatd,
ami a beteg sériilésének kockdzatat jelenti. Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolds sériilt.
Ne hasznalja, ha a kabel sériilt, mert el6fordulhat, hogy az eljardst nem lehet elvégezni. Cserélje ki a kabelt.
Cserélje ki a késziiléket, ha 30 ablacié utan tovabbi ablacio nem végezhetd.
Az EPi-Sense koaguldcids eszkdzt, RF-generatort, kabeleket és tartozékokat egy rendszerként tesztelték,
és megfelelnek az IEC 60601-1-2 orvostechnikai eszkozokre vonatkozd hatarértékeinek.
Mas gyartok tartozékainak hasznélata karosithatja a berendezést, vagy sériilést okozhat a péciensnek.
Afelbontatlan, sértetlen csomagoldsban taldlhatd kabelek sterilek. A fertézések atvitelének

megeldzése céljabol KIZAROLAG egyszer hasznalhato. TILOS Gjrasterilizalni. TILOS jrafelhasznélni.
Afelbontott, de nem hasznélt eszkdzoket ki kell dobni.

A FIGYELEM! Csak kompatibilis AtriCure RF-generdtorral haszndlja.
RENDELTETES

Az RF-kdbelt tgy tervezték, hogy a kivant cél elérése érdekében rédiofrekvencids energiat tovabbitson a kompatibilis
AtriCure RF-generétorbdl a csatlakoztatott EPi-Sense csalddba tartoz koaguldcids eszkoz.

FELHASZNALOK ES BETEGEK KORE

Az RF-kdbel orvostechnikai eszkdzt olyan, engedéllyel rendelkezd orvosok hasznalhatjék, akik szivritmuszavarban,

példaul pitvarfibrillaciéban szenvedd betegek kezelésére sziv- és/vagy mellkasi beavatkozast végeznek az EPi-Sense
csaladba tartozé koagulécids eszkzzel.

VART KLINIKAI ELONY

Az EPi-Sense® csalddba tartozo koaguldcids eszkoz klinikai elonyeinek elérése.
HASZNALATI UTASITAS:

(5K-2000

1. Ellendrizze a csomagolast és az RF-kabelt sériilések szempontjahol. Ha az RF-kabel vagy a csomagolds sériilt, ne
haszndlja fel, hanem dobja ki.
2. Vegye ki az RF-kabelt a steril csomagoldshol.

A FIGYELEM! A csatlakozékon taldlhatd nyilak segitenek a kabel megfeleld elhelyezésében, hogy ne sériiljenek meg
akabelvégek.
A FIGYELEM! A miitéti elektrddokhoz vezetd kabeleket tigy kell elhelyezni, hogy ne érintkezzenek a beteggel vagy
eqyéb vezetékekkel.
3. Csatlakoztassa a kabel KEK véqét az EPi-Sense koaguldcios késziilék KEK csatlakozojahoz.
4. Csatlakoztassa a kabel FEKETE végét a kbvetkezékhoz:
a) FEKETE csatlakozd az RF-generdtoron, illetve
b) FEKETE csatlakozo az érzékeldkabelen
5. Kdvesse a generdtor, a koaguldcios eszkz és az érzékelkabel haszndlati utasitasait.

6. Akabel lecsatlakozasahoz fogja meg a csatlakoz6 burkolatdt, és hiizza ki. NE a kdbelnél fogva huizza ki.
7. Hasznélat utdn az eszkozt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a kérhazi protokoll szerint kell megsemmisiteni.

KORNYEZETI FELTETELEK:

Uzemi 10 °Cés 40 °C (50 °F és 104 °F) 30-75% relativ paratartalom, 700-1060 millibar
nem kondenzalddé (10-15 psi)
Szllitas —29°Cés55°C(-20°Fés131°F) | 30-85% relativ pératartalom N/A
Tarolds —29°Cés55°C(-20°Fés131°F) | 30-85% relativ paratartalom N/A
ELNEVEZESEK

[1]  RF=rddiofrekvencids
[2]  IFU = haszndlati utasitds
KORLATOZOTT JOTALLAS

Az AtriCure garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gydrtdsa sordn az elvérhato gondossdggal jartak el. Ez a jétallds
helyettesit és kizar minden mas, itt nem kifejezetten meghatérozott, kifejezett vagy hallgatdlagos, a torvény
erejénél fogva vagy mas modon érvényesitett jétallast, beleértve, de nem kizérélagosan, az eladhatdsdgra vagy
ameghatdrozott célra vald alkalmasségra vonatkoz hallgatolagos jétallast. Az AtriCure kizérdlagos kételezettsége
ajelen j6tallas értelmében a késziilék javitdsara vagy cseréjére korlatozodik. Az AtriCure nem véllal és nem hatalmaz
fel mds személyt arra, hogy helyette barmilyen mds vagy tovabbi feleldsséget vagy kdtelezettséget vallaljon ezzel az
eszkozzel kapcsolatban. Az eszkoz kezelése, téroldsa, tisztitésa és sterilizéldsa, valamint a beteggel, a diagnézissal,

a kezeléssel és a sebészeti eljarasokkal kapcsolatos tényezdk és eqyéb, az AtriCure dltal nem befolydshato tényezdk
kozvetleniil befolydsoljak az eszkoz miikodését és a hasznalatabdl szarmazé eredményt. Az AtriCure nem véllal
feleldsséget a szandékosan helyteleniil haszndlt, illetve az tjrafelhaszndlt, djrafeldolgozott vagy tjrasterilizalt
eszkozokre vonatkozoan, és nem vallal kifejezett vagy hallgatélagos jotéllast, beleértve, de nem kizérélagosan az
eladhatdsdgra vagy a rendeltetésszer( hasznélatra val6 alkalmassdgra vonatkozé jétalldst az ilyen, helyteleniil
hasznalt vagy (jrafelhasznalt eszkozokkel kapcsolatban. Az AtriCure nem vallal felel6sséget semmilyen véletlen vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely kbzvetleniil vagy kozvetve az eszkoz szandékos helytelen
haszndlatabl vagy tjrafelhasznélasabol ered.

ARTALMATLANITAS

Hasznélat utdn az eszkozt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a korhazi p Il szerint kell

SSCp

el

Az eszkdz biztonségossagarol és klinikai teljesitményérdl szolo osszefoglalé megtaldlhatd az orvostechnikai eszkozok
eurdpai adatbédzisaban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az aldbbi UDI-DI keresékulcs
hasznélataval: 08401439000000000000010ZC

SULYOS ESEMENY

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell az AtriCure véllalatnak és a felhasznélo
és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbdl vissza kel kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szallitds elGtt dru-visszakiildési engedély
(RGA) szdmot kell kérni az AtriCure, Inc. vallalattél. Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt, a
becsomagolds eldtt alaposan meg kel tisztitani és fertdtleniteni kell. A szallités kozben bekdvetkezé sériilés elkeriilése
érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértéki dobozban kel szallitani, és a csomagoldson fel kell tiintetni
az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai veszélyességének jelzését. A tisztitdsara és a csomagoléanyagokra, tobbek
kozott a szallitasi térolkra és a megfeleld feliratozdsra vonatkozd utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc. vllalattol
szerezhet6k be.

JOGNYILATKOZAT

Afelhasznalok feleldssége a hasznalat eldtt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd &llapotban van-e, valamint
biztositani, hogy a terméket csak az ebben a hasznélati utasitdshan leirtaknak megfelelden hasznéljak, tobbek kozott
azt, hogy a terméket ne hasznaljak fel djra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott nem vallal felel6sséget a termék helytelen ha:
vagy ismételt felhasznéldsahol eredd véletlen, kiilénleges vagy kbvetkezményes veszteségekért, kérokért vagy
koltségekért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi kdrral kapcsolatos veszteségeket, karokat és koltségeket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR @

VORULYSING
hlutir EPi-Sense RF sndrunnar:

- Fin (1) CSK-2000 EPi-Sense RF sniru (STERID i opnudum, 6skemmdum pakkningu. Eingéngu einnota. M4 ekki
safa aftur. Md ekki endurnyta)

« One (1) Baekling um notkunarleidbeiningar (IFU)

EPi-Sense ST RF sntiran er ekki gerd tr nattdrulegu gummi latexi og inniheldur ekki PVC eda paldt.
FYRIR SER

« (DK-1413 EPI-Sense storknunartaeki, daudhreinsad, einnota (samkvaemt sérstakri notkunarleidbeiningum)

« Samhafdur AtriCure® RF Generator (nContact™ CSK-310 fjarskiptatidnirafall) d&samt aukabtinadi, 6sefour,
endurnytanlegur (sérstakar notkunarleidbeiningar)

+ (SK-2030 skynjarakapall, 6sfdur, endurnytanlequr (rafal notkunarleidbeiningar)

TAKMORKUD ABYRGD

AtriCure abyrgist ad edlilegrar varddar hafi verid gzt vid honnun og framleidslu bessa taekis. Abyrgd pessi kemur
stadinn fyrir og Gtilokar alla adra dbyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem hin er tekin fram eda tekin gild
vid framkveemd laga eda med d0rum haetti, bar med talid, en ekki takmarkad vid sérhverja dbeina dbyrgd & seljanleika
eda haefi fyrir tiltekna notkun. Eina skuldbinding AtriCure samkvaemt pessari dbyrgd takmarkast vid vidgerd eda skipti
4 pessu taeki. AtriCure tekur ekki, né heimilar 6drum adila ad taka & sig fyrir sina hond, nokkra adra botadbyrgd eda
adra abyrgd i tengslum vid petta taeki. Medferd, geymsla, hreinsun og daudhreinsun taekisins sem og adrir paettir sem
tengjast sjiklingi, sjikdémsgreiningu, laeknismedferd, skurdadgerd og onnur malefni sem AtriCure hefur ekki stjorn

4 hafa bein ahrif & taekid og drangur af notkun pess. AtriCure ber enga dbyrgd gagnvart taekjum sem visvitandi eru
misnotud eda endurnytt, end in eda endurdaudhreinsud og tekur enga abyrgd, skyrt tekna fram eda gefna i skyn,
par & medal en takmarkast ekki vid séluhafni eda hefi til fyrirhugadrar notkunar, me tilliti il slikra misnotadra eda
endurnyttra taekja. AtriCure ber ekki byrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni, skemmdum eda kostnadi sem beint eda
Obeint stafar af visvitandi misnotkun eda endurnytingu pessa taekis.

URGANGUR
Eftir notkun & ad medhondla taekid sem lyfjadirgang og farga pvi samkvaemt reglum sjikrahdssins.
SSCP

Samantekt d dryggi og kliniskri frammistau teekisins er ad finna i evropskum gagnagrunni um laekningataeki
(Eudamed) 4 https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad nota eftirfarandi Basic UDI-DI leitarlykil:
08401439000000000000010ZC

ALVARLEGT ATVIK

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid petta taeki til AtriCure og loghzers yfirvalds
adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjtklingurinn er staddur.

SKIL ANOTUBUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum astzedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntimer (leyfisnimer
vegna véruskila) fra AtriCure, Inc. dskilid ddur en varan er send af stad. Ef varan hefur komist i snertingu vid bl6d

eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sotthreinsa adur en henni er pakkad. Flytja skal voruna annadhvort

i upprunalegri 6skju eda samsvarandi umbtdum til ad koma i veg fyrir skemmdir vid flutning, varan skal enn fremur
vera merkt med réttum hzetti med RGA-ntimeri og dbendingu um lifsynahattu. Leidbeiningar um prif og ahdld,
p.m.t. videigandi flutningsilt, videigandi merkingar og RGA-niimer mé fa hja AtriCure, Inc.

FYRIRVARI

Notendur bera abyrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand virunnar &dur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad
varan sé adeins notud med peim haetti sem lyst er i pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki
vid, ad tryggja ad varan sé ekki endurnotud.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera abyrgd a nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi,
tj6ni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda
kostnadur i tengslum vid heilsutjén eda skemmdir & eignum.

ISTRUZIONI PER L'USO @

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Componenti del cavo RF EPi-Sense:
« Un (1) cavo RF CSK-2000 EPi-Sense (STERILE in confezione non aperta e non danneggiata. Esclusivamente
monouso. Non risterilizzare. Non riutilizzare)
« Una (1) brochure di Istruzioni per I'uso (IFU)

Il cavo RF EPi-Sense ST non ¢ realizzato con lattice di gomma naturale e non contiene PVC o ftalati.
FORNITO SEPARATAMENTE

- (DK-1413 Dispositivo di coagulazione EPi-Sense, sterile, monouso (con istruzioni per I'uso a parte)

- Generatore a RF AtriCure® compatibile (CSK-310 Generatore a RF nContact™) e accessori, non sterili, riutilizzabili
(con istruzioni per I'uso a parte)

« (SK-2030 Cavo di rilevamento, non sterile, riutilizzabile (con istruzioni per 'uso del generatore)
« (SK-6131 Cannula con guida, sterile, monouso (con istruzioni per 'uso a parte)
« Elettrodo di ritorno del paziente indifferente: superficie minima di 136 cm? (21 pollici quadrati)

INDICAZIONI PER L'USO

Il cavo RF & progettato per trasmettere energia RF dal generatore a RF AtriCure compatibile al dispositivo di
coagulazione della famiglia EPi-Sense® collegato per raggiungere lo scopo previsto.

/N\AVVERTENZAA\

Per informazioni su tutte le avvertenze, le precauzioni e la risoluzione dei problemi, consultare il Manuale
dell'operatore del generatore a RF AtriCure compatibile e le Istruzioni per I'uso del dispositivo di coagulazione della
famiglia EPi-Sense allegate. La mancata osservanza delle istruzioni contenute nel manuale del generatore S-3000

e nelle Istruzioni per I'uso del dispositivo EPi-Sense pud comportare I'impossibilita di completare la procedura.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la 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, Ia rigenerazione 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 portare a lesioni, malattie o morte del paziente.

Ispezionare tutti i dispositivi e I'imballaggio prima dell’uso. Se imballaggio non si presenta integro,
la sterilita del prodotto non puo essere garantita con conseguente probabile rischio di lesioni al paziente.
Non utilizzare il prodotto se Iimballaggio & danneggiato.
Non utilizzare se il cavo & danneggiato poiché la procedura potrebbe non essere completata. Sostituire il cavo.
Sostituire il dispositivo se non & possibile esequire ulteriori ablazioni dopo 30 ablazioni.

Il dispositivo di coagulazione EPi-Sense, il generatore a RF, i cavi e gli accessori sono stati testati come sistema e
sono conformi ai limiti previsti per i dispositivi medici dalla norma IEC 60601-1-2. L'uso di accessori di un altro
produttore potrebbe causare danni all'apparecchiatura o lesioni al paziente.

I cavi sono sterili purché la confezione sia sigillata e non danneggiata. SOLO per uso singolo per evitare infezioni.
NON risterilizzare. NON riutilizzare. | prodotti aperti e non usati vanno immediatamente smaltiti.

YN ATTENZIONE: utilizzare esclusivamente con il generatore a RF AtriCure compatibile.
SCOPO PREVISTO

Il cavo RF & progettato per trasmettere energia RF dal generatore a RF AtriCure compatibile al dispositivo di
coagulazione della famiglia EPi-Sense collegato per raggiungere lo scopo previsto.

UTENTE E POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTI

Il cavo RF & un dispositivo medico destinato all'utilizzo da parte di medici autorizzati che eseguono procedure cardiache
/o toraciche utilizzando la famiglia di dispositivi di coagulazione EPi-Sense per il trattamento di pazienti con aritmie
inclusa la fibrillazione atriale.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Ottenere i benefici clinici della famiglia di dispositivi di coagulazione EPi-Sense® allegata.
ISTRUZIONI PER L'USO:

(5K-2000

1. Ispezionare la confezione e il cavo RF alla ricerca di segni di danneggiamento. Se il cavo RF o la confezione
appaiono danneggiati, smaltirli senza usarli.
2. Estrarre il cavo RF dalla confezione sterile.

A ATTENZIONE: Gli indicatori a freccia sui connettori devono essere utilizzati per facilitare il corretto allineamento ed
evitare danni alle estremita dei cavi.
A ATTENZIONE: i cavi che vanno agli elettrodi chirurgici devono essere posizionati in modo da evitare il contatto con
il paziente o con altri cavi.
3. Collegare il connettore BLU del cavo alla presa BLU del dispositivo di coagulazione EPi-Sense.
4. Collegare il connettore NERO del cavo alla:
a) presa NERA del generatore a RF o
b) presa NERA del cavo sensore
5. Attenersi alle istruzioni per I'uso del generatore, del dispositivo per coagulazione e del cavo sensore.

6. Perscollegare il cavo, afferrare e tirare il connettore tenendolo dal rivestimento. NON tirare il cavo.
7. Dopo I'uso, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto medico e smaltito secondo il protocollo ospedaliero.

SPECIFICHE AMBIENTALI:

+ (SK-6131 fiarskiptatidnikapall, seefour, einnota (sérstakar notkunarleidbeiningar) Funzionamento Da10a40°C(da50a104°F) | Umidita relativaal 30-75%, | Da 700 a 1.060 millibar
« Afskiptalaus endursendingarrafskaut fyrir sjikling — yfirbordsflatarmél ad lagmarki 21 fertommu (136 cm?) senza condensa (da10a15 psi)
ABENDINGAR FYRIR NOTKUN Trasporto Da-29°Ca55°C Umidita relativa al 30-85% | N/D
(da-20°Fa131°F)
RF sniran er hdnnud til ad senda RF orku fra samhaefum AtriCure RF rafalli yfir 8 medfylgjandi EPi-Sense® fjdlskyldu
storkubtinad til ad na tileetludum tilgangi sinum. Conservazione Da-29°Ca55°C Umidita relativa al 30-85% | N/D
(da-20°Fa131°F)
AVIBVORUNA NOMENCLATURA

Fyrir upplysingar um allar vidvaranir, varidarradstafanir og bilanaleit, sja samhafa AtriCure RF rafal
rekstrarhandbék og medfylgjandi EPi-Sense fjdlskyldu storkubtnadar IFU. Ef ekki er fylgt leidbeiningunum
{S-3000 handbékinni og EPi-Sense IFU getur pad leitt til pess ad ekki er haegt ad ljiika ferlinu.

Eingngu einnota. EKKI ENDURNYTA, endurvinna eda endursétthreinsa. Endurnotkun, endurvinnsla eda
endursotthreinsun getur haft dhrif & burdarvirki taekisins og/eda leitt til bilunar i tekinu sem aftur getur leitt til
meidsla, veikinda eda dauda sjiklings. Endurnotkun, endurvinnsla eda endursotthreinsun getur
einnig skapad haettu & mengun taekisins 0g/eda valdid sykingu eda krosssykingu hja sjiklingum,
par med talid, en ekki takmarkad vid, smitsjikdoma/sjikdoma fra einum sjiklingi til annars.
Mengun taekis getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjiklings.
Skodid 6ll tzeki og umbudir fyrir notkun. Ef umbudirnar eru rofnar er ekki haegt ad tryggja sefingu vérunnar,
sem getur valdid sjtklingi skada. Ekki md nota véruna ef umbudirnar eru rofnar.
Ekki nota ef kapallinn er skemmdur par sem ekki er haegt ad ljika adgerdinni. Skiptu um sndru.
Skiptu um taeki ef ekki er haegt ad framkveema fleiri brottndm eftir 30 brottndm.
EPi-Sense Storknunartaekid, RF rafall, kaplar og fylgihlutir hafa verid profadir sem kerfi og eru i samraemi vid
takmarkanir lzekningataekja samkvaemt IEC 60601- 1- 2. Ef aukabtnadur fré 6drum framleidendum
er notadur getur pad valdio sk dum & binadinum eda hja sjuklingi.

Xl

Snuira eru safd i pnudum, 6skemmdum ytri umbGdum. Einnota ADEINS til ad fordast sykingu.
Ma ekki safa aftur. Ma ekki endurnyta. Ef opnad og 6notad, pd skal farga samstundis.

A VARUD: Notit adeins med samhaefum AtriCure RF rafalli.
FYRIRHUGADUR TILGANGUR

RF sndran er hénnud til ad senda RF orku fra samhafum AtriCure RF rafalli yfir & medfylgjandi EPi- Skyn storkubunad til
a0 nd tiletludum tilgangi sinum.

ATLADUR NOTANDI 0G MARKHOPUR

RF sniran er laekningataeki til notkunar fyrir [dggilta lekna sem framkvaema hjarta- og/eda brjéstholsadgerdir med pvi
a0 nota EPi-Sense fjdlskyldu storkutzekja til medferdar & sjuklingum med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif.

FYRIRHUGADUR KLINISKUR AVINNINGUR

Til ad né fram kliniskum &vinningi medfylgjandi EPi-Sense® fjlskyldu storknunartaekja.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

(SK-2000

1. Skodid hvort skemmdir eru @ umbtdum og RF (fjarskiptationi) sntru. Ef ad annad hvort RF (fjarskiptationi) snira
eda umb(dir eru skemmdar, skal farga an pess ad nota.
2. Fjarlaeqid RF (fiarskiptationi) sndruna dr seefou umbadunum.

i VARUD: Nota skal trvar & tengjum til ad adstoda vid rétta rdun til ad fordast skemmdir & sniruenda.
i VARUD: Stadsetja skal kapla til skurdrafskauta pannig ad beir komist ekki i snertingu vid sjuklinga eda adrar leidslur.

3. Tengid BLAA enda sndrunnar vid BLAA opid & EPi-Sense bladingastodvunartzkinu.
4. Tengid SVARTA enda snirunnar vid:

a) SVARTA opid 4 RF (fjarskiptationi) rafalnum eda
b) SVARTA opid 4 skynjarasndrunni

5. Fylgid notkunarleidbeiningum rafalsins, blaedingastdvunartzkisins, og skynjarasndrunnar.
6. Til ad aftengja sniru, skal gripa um tengihlifina og toga til baka. EKKI toga i virinn.
7. Eftirnotkun & ad medhdndla teekid sem lyfjatrgang og farga pvi samkvaemt reglum sjikrahdssins.

UMHVERFISFORSKRIFTIR

Rekstrarlegt 10 til 40°C (50 til 104°F) 30% til 75% rakastig sem 700 til 1060 millibar
ekki péttir (101l 15 psi)
Flutningur -291il 55°C (-20 til 131°F) 30til 85% hlutfallslegur raki EKKI TILTAKUR
Geymsla -29til 55°C(-20 il 131°F) 30til 85% hlutfallslegur raki EKKITILTAKUR
NAFNAKERFI

[1]  RF=Radiofrequency
[2]  IFU = Notkunarleidbeiningarnar

[1]  RF=Radiofrequenza
[2]  IFU=Istruzioni per I'uso

GARANZIA LIMITATA

AtriCure garantisce che questo strumento & stato progettato e fabbricato con ragionevole attenzione. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento, siano esse espresse o
implicite per legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a un uso particolare.
L'unico obbligo di AtriCure secondo la presente garanzia ¢ limitato alla riparazione o sostituzione dello strumento.
AtriCure non si assume, né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece, altre responsabilita né alcuna responsabilita
aggiuntiva in relazione a questo strumento. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo
strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre
questioni che esulano dal controllo di AtriCure, hanno conseguenze dirette sullo strumento e sul risultato ottenuto
utilizzandolo. AtriCure non si assume alcuna responsabilita in relazione a strumenti utilizzati deliberatamente in modo
improprio o riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia espressa o implicita, incluse, ma non
solo, garanzie di commerciabilita o idoneita all'uso previsto, i relazione a tali strumenti utilizzati in modo improprio

o riutilizzati. AtriCure non & responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso improprio o dal riutilizzo deliberato di questo strumento.

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto medico e smaltito secondo il protocollo ospedaliero.
SSCP

Un riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo € disponibile nella banca dati europea dei
dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizzando la sequente chiave di ricerca
per UDI-DI di base: 084014390000000000000102C

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 '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 é stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e
disinfettato accuratamente. Spedire nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione;
deve inoltre essere correttamente provvisto di etichetta con l'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.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA
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,
atitolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale
0 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.

NAUDOJIMO INSTRUKCUA @

GAMINIO APRASAS
RD kabelio, EPi-Sense” komponentai:
« vienas (1) RD kabelis CSK-2000,EPi-Sense” (STERILUS, kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudoti tik vieng
karta. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai);
« viena (1) naudojimo instrukcijos (NI) knygelé.

RD kabelis, EPi-Sense ST pagamintas nenaudojant natdralaus kauciuko latekso, jame néra PVCir ftalaty.
TIEKIAMA ATSKIRAI

« Koaguliacijos prietaisas CDK-1413,EPI-Sense”, sterilus, vienkartinio naudojimo (aprasytas atskiroje NI).

« Suderinamas RD generatorius,, AtriCure® (RD generatorius,,nContact™ CSK-310) su priedais, nesterilus,
daugkartinio naudojimo (aprasytas atskiroje NI).

« Jutiklio kabelis CSK-2030, nesterilus, daugkartinio naudojimo (aprasytas generatoriaus NI).

« Kaniulé su kreiptuvu CSK-6131, sterili, vienkartinio naudojimo (aprasyta atskiroje NI).



« Indiferencinis paciento grjztamasis elektrodas — pavirsiaus plotas ne mazesnis kaip 136 cm? (21 k. col.).

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

RD kabelis skirtas RD energijai perduoti i suderinamo RD generatoriaus , AtriCure” j prijungta, EPi-Sense® grupés
koaguliacijos prietaisa, kad Sis galéty veikti pagal numatyta paskirtj.

N\SPEJIMAS /N

Informacija apie visus jspéjimus, atsargumo priemones ir trikéiy diagnostika pateikiama suderinamo
RD generatoriaus,,AtriCure” operatoriaus instrukcijoje ir prijungto, EPi-Sense” grupés koaguliacijos prietaiso NI.
Nesilaikant CS-3000 instrukcijoje ir,EPi-Sense” NI pateikiamy nurodymy gali nepavykti atlikti procediros.

Naudoti ik viena karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali bti pazeistas priemonés struktdrinis 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) biti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant
uzkreciamosios (-yjy) ligos (-y) perdavima is vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant.
UzterSus priemone pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti.
Prie$ naudodami apziarékite visus prietaisus i pakuote. Esant bet kokiy pakuotés pazeidimy nejmanoma
garantuoti gaminio sterilumo, todél kyla pavojus suzeisti pacient.
Pastebéje pakuotés pazeidima gaminio nenaudokite.

Nenaudokite, jei kabelis sugadintas, nes antraip gali nepavykti atlikti procedaros. Pakeiskite kabelj.
Jeigu po 30 abliacijos cikly nebejmanoma atlikti daugiau abliacijy, pakeiskite prietaisa.

Koaguliacijos prietaisas ,EPi-Sense”, RD generatorius, kabeliai ir priedai ishandyti kaip viena
sistema ir nustatyta, kad jie atitinka IEC 60601-1-2 nurodytus medicinos priemoniy ribojimus.
Naudojant kity gamintojy priedus gali bti sugadinta jranga arba suZeistas pacientas.

Kabeliai sterils, kai iSoriné pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Kad nekilty infekcijy pavojaus,
naudoti tik VIENA karta. NESTERILIZUOTI pakartotinai NENAUDOTI pakartotinai. Jeigu priemoné
buvo atidaryta, taciau nenaudota, ja tuojau pat iSmeskite.

/N DEMESIO. Naudokite tik suderinamu,,AtriCure” RD generatoriumi.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

RD kabelis skirtas RD energijai perduoti i3 suderinamo RD generatoriaus,, AtriCure” j prijungta, EPi-Sense” grupés
koaguliacijos prietais, kad is galéty veikti pagal numatyt paskirtj.
NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR PACIENTY POPULIACIJA

RD kabelis yra medicinos priemoné, skirta naudoti licencijuotiems medicinos gydytojams, ,EPi-Sense” grupés
koaguliacijos prietaisais atliekantiems Sirdies ir (arba) kriitinés Iastos procediras pacientams, sergantiems aritmija,
jskaitant priesirdziy virpéjima.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA

Pasiekti prijungty,,EPi-Sense®” grupés koaguliacijos prietaisy kliniking nauda.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
(5K-2000
1. Aptziurékite pakuote ir RD kabelj, ar nesugadinti. Jeigu RD kabelis ar pakuoté sugadinta, juos iSmeskite
nenaudoje.
2. ISimkite RD kabelj i$ sterilios pakuotés.
A DEMESIO. Kad tinkamai sulygi éte jungtis ir dintuméte kabelio galy, naudokités ant jungciy

esanciomis rodyklémis.
A DEMESIO. Chirurginiy elektrody kabeliai turi bilti isdéstyti taip, kad negaléty paliesti paciento arba kity laidy.
3. Kabelio MELYNA galq prijunkite prie koaguliacijos aparato , EPi-Sense” MELYNOS jungties.
4. Kabelio JUODA galg prijunkite prie:
a) RD generatoriaus JUODOS jungties arba
b) jutiklio kabelio JUODOS jungties.
5. Laikykités generatoriaus, koaguliacijos aparato ir jutiklio kabelio naudojimo instrukcijy.

6. Kad atjungtuméte kabelj, suimkite ir traukite jungties gaubtelj. NETRAUKITE uz kabelio.
7. Baigus naudoti 3i priemoné turi buti laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokolg.

APLINKOS SPECIFIKACLJOS

Naudojimo Nuo 10 °Ciki 40 °C 3075 % santykinis 700-1060 milibary
(nuo 50 °F iki 104 °F) drégnis, be kondensacijos (1015 psi)
Gabenimas Nuo —29 °Ciki 55 °C 30-85 % santykinis drégnis | Netaikytina
(nuo —20 °Fiki 131°F)
Laikymas Nuo —29 °Ciki 55 °C 30-85 % santykinis drégnis | Netaikytina
(nuo—20°Fiki 131°F)
SANTRUMPOS

[1]  RD - radijo dazniai
[2]  NI-naudojimo instrukcija
RIBOTOJI GARANTLJA

AtriCure” garantuoja, kad projektuojant ir kuriant  prietaisa buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia visas kitas Siame dokumente iSreikStai nenustatytas garantijas, jskaitant visas teisés aktuose iSreikstas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba tinkamumo konkreciam tikslui,
taciau jomis neapsiribojant. Vienintelis, AtriCure” jsipareigojimas pagal $ia garantija apsiriboja prietaiso remontu

arba keitimu. , AtriCure” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos
atsakomybeés, susijusios su iuo prietaisu. Siam instrumentui ir jo naudojimo rezultatui tiesioginés jtakos turi jo valymas,
laikymas bei sterilizavimas ir kiti su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis susije bei kiti veiksniai,
kuriy bendrové , AtriCure” negali tiesiogiai kontroliuoti. , AtriCure” neprisiima jokios atsakomybés dél tycia netinkamai
ar pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy prietaisy ir dél tokiy netinkamai
ar pakartotinai naudojamy prietaisy neteikia jokiy iSreikSty ar numanomy garantijy, jskaitant galimybés parduoti arba
tinkamumo numatomanm tikslui garantijas, taciau jomis neapsiribojant. Bendrové , AtriCure, Inc.” neatsako uz jokius
atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai
naudojant §j instrumenta.

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 hazéje (,Eudamed") adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paieska pagal j bazinj UDI-DI
koda: 08401439000000000000010ZC

RIMTAS INCIDENTAS

Apie visus su $ia 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.’, prie§ iSsiunciant reikia i$ bendrovés
,AtriCure, Inc” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj. Jeigu gaminys lieté krauja ar kino skyscius, pries
pakuojant jj reikia kruopsciai nuvalyti ir idezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebiity sugadinamas, jj reikia issiysti
originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi bati tinkamai uzrasytas PG| numeris ir nurodyta, kad siunta yra
biologiskai pavojinga. Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinima
ir PG| numerj, galima gauti i$, AtriCure, Inc".

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz $iam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys biity naudojamas
tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu biidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebiity naudojamas pakartotinai,
taciau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas.

Bendrové, AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius,
Zala ar islaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar
iSlaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

()

PRODUKTA APRAKSTS
EPi-Sense RF kabela sastavdalas:
« Viens (1) CSK-2000 EPi-Sense RF kabelis (STERILS neatvérta, nebojata iepakojuma). Tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét atkartoti. Nelietojiet atkartoti)
« 1lieto3anas instrukcija (IFU) brosira

EPi-Sense ST RF kabelis nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa un nesatur PVC vai ftalatus.
NODROSINAT ATSEVISKI

« (DK-1413 EPI-Sense koagulacijas ierice, sterila, vienreizéjai lietosanai (saskana ar atsevisku lieto3anas instrukciju)

« Nesterils, atkartoti lietojams (saskana ar atseviskam lietosanas instrukcijam), saderigs AtriCure® RF generators
(nContactTM CSK-310 RF Generator), ka ari piederumi

+ (SK-2030 uztversanas kabelis, nesterils, atkartoti lietojams (saskana ar g a instrukcijam)
« (SK-6131 Sterila, vienreiz lietojama kanile ar vadotni (saskana ar atseviskam lietosanas instrukcijam)
« Vienaldzigs pacienta atgriesanas elektrods — virsmas laukums vismaz 21 kvadratcollu (136 cm?)

LIETOSANAS INDIKACIJAS

RF kabelis ir paredzéts RF energijas parsatisanai no saderiga AtriCure RF generatora uz pievienoto EPi-Sense® saimes
koagulacijas ierici, lai sasniegtu paredzéto mérki.

VIDES SPECIFIKACLAS:

Ekspluatacijas 10 lidz 40 °C (50 lidz 104 °F) | 30%-75% relativais N0 700 lidz 1060 kPA
mitrums nekondenséjoss (no 10 lidz 15 psi)
Transportésana No -29°Clidz 55 °C relativais mitrums no NAV ATTIECINAMS
(no-20 °Flidz 131°F) 301idz 85%
Glabasana No -29 °Clidz 55 °C relativais mitrums no 30 NAV ATTIECINAMS
(no-20 °Flidz 131°F) [idz 85%
NOMENKLATURA

[11  RF=radiofrekvence
[2]  IFU=lietosanas instrukcijas

IEROBEZOTA GARANTIJA

AtriCure garanté, ka §7instrumenta projekt&sana un razosana ir iequlditas atbilstosas ripes. Si garantija aizstaj un
izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri izteiktas $aja dokumenta, gan tiesas, gan netiesas, gan noteiktas ar likumu
vai citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu pardosanai vai atbilstibu noteiktam
lietojumam. Saskana ar S0 garantiju AtriCure vienigais pienakums ir tikai $i instrumenta remonts vai aizstasana.
AtriCure neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu sava varda uznemties nekadas citas vai papildu saistibas vai
atbildibu saistiba ar o instrumentu. Instrumentu un ta lietoSanas rezultatus tiesi ietekmeé $iinstrumenta lietosana,
glabasana, tirisana un sterilizeSana, ka ari citi faktori, kas ir saistiti ar pacientu, diagnozi, arstesanu, kiruriskajam
proceddram un citiem jautajumiem, kurus AtriCure nevar kontrolét. AtriCure neuznemas nekadu atbildibu attieciba
uz instrumentiem, kas ir tisi izmantoti nepareiza veida vai atkartoti izmantoti, atkartoti apstradati vai atkartoti
sterilizéti, un nesniedz nekadas tiesas vai netiesas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par $adu nepareizi izmantotu vai
atkartoti lietotu instrumentu piemérotibu pardosanai vai paredzétajam lietojumam. AtriCure neuznemas atbildibu
par jebkadiem nejausiem vai izri J&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies 5t
instrumenta tiSas nepareizas izmantosanas vai atkartotas izmantosanas dél.

NOTEIKSANA

Péc lietosanas ar So ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un ta jautilizé saskana ar slimnicas protokolu.
SSCP

Kopsavilkumu par ierices droSumu un klinisko veiktspéju var atrast Eiropas medicinisko iericu datubaze (Eudamed)

vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ka mekl&sanas atslégu izmantojot $adu pamata ierices identifikatoru
(UDI-DI): 08401439000000000000010ZC

NOPIETNS INCIDENTS

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla d@| Sis produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir
nepiecieSams sazinaties ar uzpémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods
Authorization — RGA) numuru. Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas
produkts ir riipigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jastta vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas
laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par sitjjuma satura
biologiska apdraudéjuma veidu. Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu
noradijumus par tifisanu un materialiem, sitisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markesanu.

ATRUNA

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat §i produkta lieto3anai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietosanas un gadat,

produkts netiktu lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, 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.

GEBRUIKSAANWLJZING

(o)

PRODUCTBESCHRIJVING
Onderdelen van de EPi-Sense RF-kabel:
« Eén (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERIEL in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken.)
- Eén (1) gebruiksaanwijzing

De EPi-Sense ST RF-kabel is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber en bevat geen PVC of ftalaten.
AFZONDERLIJK GELEVERD

+ (DK-1413 EPi-Sense-coagulatiehulpmiddel, steriel, eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

« Compatibele AtriCure® RF-generator (nContact™ CSK-310 RF-generator) met inbegrip van accessoires, niet-
steriel, herbruikbaar (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

« (SK-2030-sensorkabel, niet-steriel, herbruikbaar (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

+ (SK-6131-canule met geleider, steriel, eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

« Neutrale patiéntretourelektrode: met een minimum oppervlakte van 136 cm? (21 vierkante inch)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De RF-kabel is ontworpen om RF-energie van de compatibele AtriCure RF-generator over te brengen naar het
aangesloten coagulatiehulpmiddel uit de EPi-Sense®-serie om het beoogde doel te bereiken.

/\WAARSCHUWINGA\

Raadpleeg voor alle waarschuwingen, voorzorg regelen en het opl van problemen de
gebruikershandleiding van de compatibele AtriCure RF-generator en de gebruiksaanwijzing van het aangesloten
coaqulatiehulpmiddel uit de EPi-Sense-serie. Het niet opvolgen van de instructies in de CS-3000- en EPi-Sense-
gebruiksaanwijzing kan ervoor zorgen dat de procedure niet kan worden voltooid.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Het opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren van het hulpmiddel 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, maar niet beperkt 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.
Controleer alle hulpmiddelen en de verpakkingen voorafgaand aan het gebruik. Als de verpakking is beschadigd,
kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd en bestaat er een risico op letsel bij de patiént.
Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd.

Niet gebruiken als de kabel beschadigd is. De procedure kan mogelijk niet worden voltooid. Vervang de kabel.
Vervang het hulpmiddel als aanvullende ablaties na 30 ablaties niet kunnen worden uitgevoerd.

Het EPi-Sense-coagulatiehulpmiddel, de RF-generator, kabels en accessoires zijn als een systeem getest en voldoen
aan de limieten voor medische hulpmiddelen conform IEC 60601-1-2. Het gebruik van accessoires van een andere
fabrikant kan beschadiging van de apparatuur of letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

De kabels zijn steriel indien de buitenverpakking ongeopend en onbeschadigd is. UITSLUITEND bestemd voor
eenmalig gebruik om infectie te voorkomen. NIET opnieuw steriliseren. NIET opnieuw gebruiken.

Indien geopend en ongebruikt, onmiddellijk afvoeren.

/\BRIDINAJUMS A
Informaciju par visiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un problému novérsanu skatiet saderiga
AtriCure RF g a operatora rokasgramata un pievienotaja EPi-Sense saimes koagulacijas ierices IFU.
(5-3000 rokasgramata un EPi-Sense IFU ietverto instrukciju neievérosana var izraisit nespéju pabeigt procediru.

Tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota izmantosana,
parstrade vai atkartota sterilizacija var apdraudet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici,
kas var izraisit kaitgjumu, slimibas vai pat pacienta navi. Turklat atkartota lietosana, apstrade
vai sterilizé3ana var radit ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficéSanu vai krustenisko inficésanos,
tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices
piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Visas ierices un iepakojums pirms lieto3anas ir japarbauda. Ja tiek konstatéti jebkadi iepakojuma
bojajumi, izstradajuma sterilitati nevar garantét, un tas rada pacienta traumu risku.
Ja konstatéjat iepakojuma bojajumu, izstradajumu nedrikst lietot.
Neizmantojiet, ja kabelis ir bojats, jo procediru var nebit iesp&jams pabeigt. Nomainiet kabeli.
Nomainiet ierici, ja péc 30 ablacijam nevar veikt papildu ablacijas.
EPi-Sense koagulacijas ierice, RF generators, kabeli un piederumi ir parbauditi ka sistéma un atbilst medicinisko
iericu ierobeZojumiem saskana ar IEC 60601-1-2. Cita razotaja piederumu lieto3ana
var izraisit aprikojuma bojajumus vai pacienta traumas.
Kabeliir sterili, atrodas neatvérta, nebojata aréja iepakojuma. TIKAI vienreizéjai lieto3anai, lai izvairitos no
infekcijas. Nesterilizét atkartoti. Nelietot atkartoti. Ja tas ir atvérts un nelietots, nekavéjoties izmetiet.

A UZMANIBU! Izmantojiet tikai ar saderigu AtriCure RF generatoru.
PAREDZETAIS MERKIS

RF kabelis ir paredzéts RF energijas parsitisanai no saderiga AtriCure RF generatora uz pievienoto EPi-Sense saimes
koagulacijas ierici, lai sasniegtu paredzéto mérki.
PAREDZETAIS LIETOTAJS UN PACIENTU POPULACLJA

RF kabelis ir medicinas ierice, ko izmanto licencéti arsti, kuri veic sirds un/vai kriaskurvja procedras, izmantojot EPi-
Sense koagulacijas iericu saimi, lai arstétu pacientus ar aritmijam, tostarp priekskambaru mirdzésanu.

PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

Lai sasniegtu pievienotas EPi-Sense® koagulacijas iericu saimes kliniskas priekSrocibas.
LIETOSANAS INSTRUKCLJAS:

(SK-2000

1. Parbaudiet, vai iepakojums un RF kabelis nav bojati. Ja RF kabelis vai iepakojums ir bojats, izmetiet to nelietojot.
2. lznemiet RF kabeli no sterila iepakojuma.
YN UZMANIBU! Lai izvairitos no kabelu galu bojajumiem, ir jaizmanto savienotaju bultinas, lai palidzétu pareizi
izlidzinat.
A UZMANIBU! Kabeli uz kirurgiskajiem elektrodiem ir jaizvieto t, lai tie nesaskartos ar pacientu vai citiem pievadiem.
3. Savienojiet kabela ZILO galu ar zilo pieslégvietu EPi-Sense koagulacijas ierice.
4. Pievienojiet kabela MELNO galu:
a) MELNAJAM pieslégvietam uz RF generatora vai
b) MELNAJAM pieslégvietam uz uztversanas kabela
5. lzpildiet generatora, koagulacijas ierices un uztversanas kabela lietosanas instrukcijas.
6. Laiatvienotu kabeli, satveriet aiz savienotaja vaka un atvelciet. NEVELCIET kabeli.
7. Péclietosanas ar 3o ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un ta jautilizé saskana ar slimnicas protokolu.

A LET OP: Uitsluitend voor gebruik met compatibele AtriCure RF-generator.
BEOOGD DOEL

De RF-kabel is ontworpen om RF-energie van de compatibele AtriCure RF-generator naar het aangesloten
coagulatiehulpmiddel it de EPi-Sense-serie over te brengen om het beoogde doel te bereiken.

BEOOGDE GEBRUIKER EN PATIENTENPOPULATIE

De RF-kabel is een medisch hulpmiddel voor gebruik door gelicentieerde artsen die cardiale en/of thoracale ingrepen

uitvoeren en gebruikmaken van de coagulatiehulpmiddelen uit de EPi-Sense-serie voor de behandeling van
hartritmestoornissen, waaronder atriumfibrilleren.

BEOOGD KLINISCH VOORDEEL

De beoogde Klinische voordelen van de aangesloten coagulatiehulpmiddelen uit de EPi-Sense®-serie behalen.
GEBRUIKSAANWZING:

(5K-2000

1. Inspecteer de verpakking en de RF-kabel op beschadigingen. Voer het product af als de RF-kabel of de verpakking
beschadigd is.
2. Neem de RF-kabel uit de steriele verpakking.

A LET OP: De pijlindicatoren op de connectoren moeten worden gebruikt voor een juiste uitlijning om schade aan de
kabeluiteinden te voorkomen.
/N LET OP: Kabels naar chirurgische elektroden moeten zodanig worden gepositioneerd dat ze niet in contact komen
met de patiént of andere afleidingen.
3. Sluit het BLAUWE uiteinde aan op de BLAUWE poort van het EPi-Sense-coagulatiehulpmiddel.
4. Sluit het ZWARTE uiteinde aan op:
a) de ZWARTE poort van de RF-generator of
b) de ZWARTE poort van de sensingkabel
5. Volg de gebruiksaanwijzing van de generator, het coagulatieapparaat en de sensingkabel.
6. Koppel de kabel los door het connectoromhulsel vast te pakken en eraan te trekken. NIET aan de kabel trekken.

7. Na gebruik moet dit hulpmiddel als medisch afval worden behandeld en volgens het ziekenhuisprotocol worden
weggegooid.

OMGEVINGSSPECIFICATIES:

Operationele 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F) 30%-75% relatieve luchtvochtigheid, | 700 tot 1060 millibar
niet-condenserend (10tot 15 psi)
Transport —29tot 55°C(-20tot 131°F) | 30-85% relatieve luchtvochtigheid N.vt.
Opslag —29tot 55°C(-20tot 131°F) | 30-85% relatieve luchtvochtigheid N.v.t.
NOMENCLATUUR

[11  RF=radiofrequentie
[2]  IFU = gebruiksaanwijzing
BEPERKTE GARANTIE

AtriCure garandeert dat er redelijke zorgvuldigheid is betracht bij het ontwerp en de productie van dit instrument.
Deze garantie komt in de plaats van alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin worden uiteengezet en sluit deze
uit, hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. AtriCure’s enige verplichting onder deze garantie
is beperkt tot reparatie of vervanging van dit instrument. AtriCure aanvaardt, noch autoriseert enige andere persoon om
enige andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument te aanvaarden.
De hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument, alsmede andere factoren die betrekking hebben op de
patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de controle van AtriCure liggen, zijn
direct van invloed op het instrument en het resultaat dat door het gebruik ervan wordt verkregen. AtriCure aanvaardt
geen enkele aansprakelijkheid voor instrumenten die opzettelijk verkeerd worden gebruikt of die opnieuw worden
gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en geeft geen expliciete of impliciete garanties met betrekking tot dergelijke
misbruikte of hergebruikte instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. AtriCure is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade of schade of kosten die direct of
indirect uit het opzettelijk misbruiken of hergebruiken van dit instrument voortvloeien.

AFVOER
Na gebruik moet dit hulpmiddel als medisch afval worden behandeld en volgens het ziekenhuisprotocol worden afgevoerd.
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-zoeksleutel: 08401439000000000000010ZC

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 vadr 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.

DISCLAIMER

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.

BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVELSE
Komponentene til EPi-Sense RF-kabel:

« En (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERIL ved udpnet, uskadet emballasje. Kun til engangsbruk. Skal ikke
steriliseres pa nytt. Skal ikke brukes pa nytt.)

« En (1) bruksanvisning (IFU)

EPi-Sense ST RF-kabel er ikke laget med naturgummilateks og inneholder ikke PVC eller ftalater.
SELGES SEPARAT

« (DK-1413 EPi-Sense k lasj het, steril, bruk (under separat bruksanvisning)

« Kompatibel AtriCure®-generator (nContact™ CSK-310 RF-generator) pluss tilbeher, usteril, gjenbrukbar (under
separat bruksanvisning)

« (SK-2030 folerkabel, usteril, gjenbrukbar (under bruksanvisningen til generatoren)
« (SK-6131 kanyle med guide, steril, engangsbruk (under separat bruksanvisning)
« Returelektrode for pasient — overflateomrade pa 136 cm? (21 kvadrattommer)

INDIKASJONER FOR BRUK

RF-kabelen er utformet for & overfare RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generatoren til den tilkoblede
koagulasjonsenheten fra EPi-Sense®-serien for d oppnd det tiltenkte formalet.

/NADVARSEL/N\

Du finner informasjon om advarsler, forholdsregler og feilsgking i brukerhandboken til den kompatible AtriCure
RF-generatoren og bruksanvisningen til koagulasjonsenheten i EPi-Sense-serien. Hvis instruksjonene
i (S-3000-handboken og EPi-Sense-bruksanvisningen ikke falges, kan det fore til at prosedyren ikke kan fullfores.

Kun til engangsbruk. Ikke til gjenbruk, reprosessering eller resterilisering.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan svekke enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til feil pa enheten, noe som igjen kan fore til skade, sykdom eller dad for pasienten.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé skape risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Inspiser alle enheter og emballasje far bruk. Hvis det oppdages brudd pa emballasjen, kan ikke steriliteten til
produktet sikres, noe som utgjor en risiko for pasientskade. Ikke bruk produktet hvis det oppdages brudd.
Ma ikke brukes hvis kabelen er skadet, da dette kan fore til at prosedyren ikke kan fullfores. Bytt ut kabelen.
Bytt ut enheten hvis ytterligere ablasjoner ikke kan utfores etter 30 ablasjoner.
EPi-Sense-koagulasjonsenheten, RF-generatoren, kablene og tilbeharet er testet som et system
og er innenfor grensene for medisinsk utstyr etter IEC 60601-1-2. Bruk av tilbeher fra
en annen produsent kan fordrsake skade pa utstyret eller skade pa pasienten.

Kablene er sterile i udpnet, uskadet ytre emballasje. For & unnga infeksjon er produktet
KUN til engangsbruk. Skal IKKE steriliseres pa nytt. Skal IKKE brukes pa nytt.

Hvis produktet er apnet, men ikke brukt, skal det kastes umiddelbart.

A FORSIKTIG: Ma kun brukes med kompatibel AtriCure RF-generator.
TILTENKT FORMAL

RF-kabelen er utformet for & overfare RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generatoren til den tilkoblede
koagulasjonsenheten fra EPi-Sense-serien for & oppna det tiltenkte formalet.

BRUKERE 0G PASIENTPOPULASJON

RF-kabelen er et medisinsk utstyr som skal brukes av lisensierte leger som utforer hjerte- og/eller torakale prosedyrer
ved hjelp av EPi-Sense-serien av koagulasjonsenheter for behandling av pasienter med arytmier, inkludert atrieflimmer.

TILTENKT KLINISK FORDEL

Oppna de kliniske fordelene ved den tilkoblede EPi-Sense®-serien av koagulasjonsenheter.
BRUKSANVISNING:

(5K-2000

1. Inspiser emballasjen og RF-kabelen for skade. Hvis RF-kabelen eller emballasjen er skadet, ma den kastes uten
4 brukes.
2. TaRF-kabelen ut av den sterile pakken.

/N FORSIKTIG: Pilindikatorene pé kontaktene skal brukes som hjelpemiddel for korrekt innretting for & unnga skade
pé kabelendene.

/\ FORSIKTIG: Kabler il kirurgiske elektroder ma plasseres for a forhindre kontakt med pasient eller andre ledninger.
3. Koble den BLA enden av kabelen til den BLA porten pa EPi-Sense-koagulasjonsenheten.
4. Koble den SVARTE enden av kabelen til:
a) den SVARTE porten péd RF-generatoren eller
b) den SVARTE porten pa falerkabelen
5. Folg instruksjonene for bruk av generator, koagulasjonsenhet og folerkabel.

6. Fora koble fra kabelen tar du tak i kontaktdekselet og trekker det tilbake. IKKE trekk i kabelen.
7. Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til sykehusprotokollen.

MILJOSPESIFIKASJONER:

Drift 10il 40 °C (50 til 104 °F) 30-75 % relativ luftfuktighet, 700 til 1060 millibar
ikke-kondenserende (101l 15 psi)
Transport -291i155°C(-20til 131°F) | 30-85 % relativ luftfuktighet IR
Oppbevaring -29til 55 °C(-20 il 131°F) 30-85 % relativ luftfuktighet IR
NOMENKLATUR

[11  RF=radiofrekvens
[2]  IFU=bruksanvisning

BEGRENSET GARANTI

AtriCure garanterer at rimelig forsiktighet har blitt brukt i design og produksjon av dette instrumentet. Denne garantien
eri stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten uttrykt eller underforstatt ved
lovdrift eller pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller
egnethet for en bestemt bruk. AtriCures eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av dette instrumentet. AtriCure patar seq eller autoriserer ingen annen person til  pata seg noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Handtering, lagring, rengjoring og sterilisering av dette
instrumentet, samt andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold
utenfor AtriCures kontroll, pavirker instrumentet og resultatet av bruken direkte. AtriCure pétar seq intet ansvar med
hensyn til instrumenter som bevisst misbrukes eller de som brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres og gir ikke
noen garantier uttrykt eller underforstatt, inkludert men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk,

INSTRUKCJA 0BSLUGI:
(5K-2000

1. Sprawdzi¢ opakowanie i przew6d RF pod katem uszkodzen. Jesli przewdd RF lub opakowanie s3 uszkodzone,
nalezy je wyrzuci¢, nie uzywajac ich.
2. Wyjac przewdd RF ze sterylnego opakowania.
/N PRIESTROGA: Aby ufatwi¢ poprawne ustawienie i unikna¢ uszkodzenia koricéwek przewodu, nalezy wykorzystac
wskazniki strzatek na ztaczach.

A PRZESTROGA: Przewody do elektrod chirurgicznych powinny by¢ utozone tak, aby zapobiec kontaktowi
zpacjentem lub innymi odprowadzeniami.

3. Podfaczy¢ NIEBIESKI koniec przewodu do NIEBIESKIEGO portu w urzadzeniu do koagulagji EPi-Sense.
4. Podfaczy¢ CZARNY koniec przewodu do:

a) (ZARNEGO portu w generatorze RF lub
b) CZARNEGO portu na przewodzie pomiarowym.

5. Postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi generatora, urzadzenia do koaguladji i przewodu pomiarowego.
6. Aby odtaczyc przewdd, nalezy chwycic ostone zfcza i odciagnac ja. NIE ciagnac za przewdd.
7. Po uzyciu to urzadzenie nalezy traktowac jako odpad medyczny i zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE:

Podczas pracy od 10 do 40°C (od 50 do 104°F) 30-75% wilgotnosci wzglednej, | od 700 do 1060 milibaréw
bez kondensacji (0d 10 do 15 psi)
Transport 0d -29do 55°C (od =20 do 131°F) | 30-85% wilgotnosci wzglednej | Nd.

Przechowywanie | od-29do 55°C(od —20do 131°F) | 30-85% wilgotnosci wzglednej | Nd.

NOMENKLATURA

[11  RF=czgstotliwos¢ radiowa
[2]  IFU=instrukca obstugi

OGRANICZONA GWARANCJA

AtriCure gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkdji tego instrumentu zachowano nalezyta starannosc. Niniejsza
gwarancja zastepuje i wytacza wszelkie inne gwarandje, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie,
wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego zastosowania. Jedyne zobowiazanie firmy AtriCure w ramach
niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego instrumentu. AtriCure nie przyjmuje na siebie ani

nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia na siebie jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub
zobowiazari zwiazanych z tym instrumentem. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu,

a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i innymi

sprawami niezaleznymi od firmy AtriCure maja bezposredni wptyw na instrument i wynik uzyskany w rezultacie

jego uzytkowania. AtriCure nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci dotyczacej instrumentow celowo niewfasciwie
uzywanych lub tych, ktdre sa ponownie uzywane, odkazane lub ponownie wysterylizowane i nie udziela zadnych
gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
zamierzonego zastosowania, dotyczacych instrumentéw uzywanych niewtasciwie lub uzywanych ponownie. AtriCure
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio z celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego instrumentu.

USUWANIE
Po uzyciu to urzadzenie nalezy traktowac jako odpad medyczny i zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.
SSCP

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej 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: 08401439000000000000010ZC

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgtasza¢ firmie AtriCure i wtasciwym organom
paristwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

IWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy
uzyska¢ numer autoryzaji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami
ustrojowymi, nalezy go dokfadnie 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 materiatow, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie
oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem
oraz za zapewnienie, Ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukgji 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, szczegdlne

lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre s wynikiem celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego

uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem mienia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO PRODUTO
Componentes do Cabo de RF EPi-Sense:
« Um (1) Cabo de RF CSK-2000 EPi-Sense (ESTERIL em embalagem fechada, no danificada. Para uma tnica
utilizacdo. Nao reesterilize. Nao reutilizar)
« Uma (1) brochura de Instrugdes de Utilizacao

0 Cabo de RF EPi-Sense ST ndo € feito com latex de borracha natural e ndo contém PVC ou ftalatos.
FORNECIDO SEPARADAMENTE

« Dispositivo de coagulagdo (DK-1413 EPi-Sense, esterilizado, utilizacdo tnica (com instrucdes de utilizagdo separadas)

« Gerador de RF AtriCure® compativel (Gerador de RF nContact™ CSK-310) mais acessdrios, ndo esterilizado,
reutilizével (com instrucdes de utilizacdo separadas)

« (abo sensor (SK-2030, ndo esterilizado, reutilizavel (nas instrugdes de utilizagdo do gerador)

« Canula com guia CSK-6131, esterilizada, utilizacdo tnica (com instrugdes de utilizacdo separadas)

« Elétrodo neutro de retorno do paciente — drea de superficie minima de 21 polegadas quadradas (136 cm?)

INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 cabo de RF foi concebido para transmitir a energia de RF do Gerador de RF AtriCure compativel ao dispositivo de
coagulacdo da familia EPi-Sense® ligado, de forma a se atingir a utilizacao prevista.

med hensyn til slike feilbrukte eller gjenbrukte instrumenter. AtriCure er ikke ansvarlig for tilfeldige eller folgeskader,
skader eller utgifter direkte eller indirekte som falge av bevisst feilbruk eller gjenbruk av dette instrumentet.

AVHENDING
Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til sykehusprotokollen.
SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP)

Et sammendrag av sikkerheten og den kliniske ytelsen til enheten er tilgjengelig i den europeiske databasen over
medisinsk utstyr (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Du kan bruke falgende grunnleggende UDI-DI-
nokkel i soket: 08401439000000000000010ZC

ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal meldes til AtriCure og
digheten i medl aten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

"
tilsynsmyndigheten i

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nadvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det. Hvis produktet har vaert i kontakt med
blod eller kroppsvaesker, ma 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 forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fés fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brukere patar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes p 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 veere 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
errelatert til personskade eller skade pé eiendom.

INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS PRODUKTU
Elementy przewodu RF EPi-Sense:
« Jeden (1) przewdd RF CSK-2000 EPi-Sense (STERYLNY w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie
do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. Nie uzywac ponownie).
« Jedna (1) instrukcja obstugi (IFU).

Przewdd RF EPi-Sense ST nie jest wykonany z lateksu naturalnego i nie zawiera PVC ani ftalandw.
DOSTARCZANE ODDZIELNIE

« Urzadzenie do koagulacji CDK-1413 EPi-Sense, sterylne, jednorazowego uzytku (z oddzielng instrukcjq obstugi).

« Zgodny generator RF AtriCure® (generator RF nContact™ CSK-310) wraz z akcesoriami, niesterylny, wielokrotnego
uzytku (z oddzielng instrukja obstugi).

« Przewdd pomiarowy CSK-2030, niesterylny, wielokrotnego uzytku (uwzgledniony w instrukgji obstugi generatora).

« Kaniula CSK-6131z prowadnikiem, sterylna, jednorazowego uzytku (z oddzielng instrukcja obstugi).

« Obojetna elektroda powrotna pacjenta — powierzchnia co najmniej 21 cali kwadratowych (136 cm?).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przewdd RF jest przeznaczony do przesytania energii RF ze zgodnego generatora RF AtriCure do podtaczonego
urzadzenia do koagulagji z rodziny EPi-Sense®, aby osiagnac zamierzony cel.

VAN TN

Para obter informacdes sobre todos os avisos, precaugdes e resolucao de problemas, consulte o manual do operador
do Gerador de RF AtriCure compativel e as instrugdes de utilizacao do dispositivo de coagulado da familia
EPi-Sense ligado. 0 ndo cumprimento das instrugdes contidas no manual do CS-3000 e nas instrugdes
de utilizacdo do EPi-Sense pode impossibilitar a conclusao do procedimento.

Para uma tinica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo,
0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizacdo podem ainda constituir um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infe¢do ou infecdo
cruzada do paciente, incluindo, mas ndo se limitando a, transmissao de doencas infeciosas de um paciente para
outro. A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou morte do paciente.
Inspecione todos os dispositivos e embalagens antes de utilizar. Caso encontre algum dano na embalagem, a
esterilidade do produto nao pode ser garantida, o que constitui um risco de lesdes ao paciente.
Néo utilize o produto se encontrar algum dano.
Néo utilize se o cabo estiver danificado, pois pode ndo ser possivel concluir o procedimento. Substitua o cabo.
Substitua o dispositivo, se ndo for possivel realizar ablagdes adicionais apds 30 ablagdes.

0 dispositivo de coagulagdo EPi-Sense, o Gerador de RF, os cabos e os acessdrios foram testados como um sistema e
estao em conformidade com os limites para dispositivos médicos presentes na norma IEC 60601-1-2. A utilizagao de
acessorios de outro fabricante pode causar danos a0 equipamento ou lesdes ao paciente.
0s cabos sao fornecidos esterilizados em embalagem intacta, sem danos.

APENAS para uma tnica utilizacao para evitar infedes. NAQ reesterilize. NAO reutilize.

Se a embalagem tiver sido aberta e o dispositivo ndo tiver sido utilizado, elimine imediatamente.

/N\OSTRZEZENIE/\

Informacje dotyczace wszystkich ostrzezen, Srodkéw ostroznosci i rozwiazywania probleméw mozna znalez¢
w instrukji obstugi zgodnego generatora RF AtriCure oraz dotaczonej instrukji obstugi urzadzenia do koagulacji
zrodziny EPi-Sense. Niezastosowanie sie do wskazowek zawartych w instrukgji (S-3000 oraz instrukcji obstugi
EPi-Sense moze skutkowac niemoznoscia ukoriczenia procedury.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminadji
i nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzic do jego uszkodzenia, co moze z kolei spowodowac
obrazenia ciafa, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja
moga réwniez 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 prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia i opakowania. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek
naruszenia opakowania nie mozna zapewnic sterylnosci produktu, co stwarza ryzyko zranienia pacjenta.
Nie nalezy uzywac produktu w przypadku stwierdzenia naruszenia opakowania.
Nie uzywac, jesli przewdd jest uszkodzony, poniewaz wykonanie procedury moze nie by¢ mozliwe.
Wymieni¢ przewdd.
Wymieni¢ wyrdb, jesli po 30 ablacjach nie mozna wykonac dodatkowych ablagji.
Urzadzenie do koaguladji EPi-Sense, generator fal radiowych, przewody i akcesoria byty badane jako system
i spetniaja wartosci graniczne dla wyrobéw medycznych zgodnie z normg IEC 60601-1-2. Stosowanie akcesoriéw
innego producenta moze spowodowac uszkodzenie sprzetu lub uraz u pacjenta.
Przewody s3 sterylne w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu zewnetrznym. TYLKO do jednorazowego
uzytku w celu unikniecia zakazenia. NIE sterylizowac¢ ponownie. NIE uzywac ponownie. Jesli opakowanie zostato
otwarte, ale produkt nie zostat uzyty, nalezy natychmiast go wyrzucic.

A PRZESTROGA: Stosowac wytacznie ze zgodnym generatorem RF AtriCure.
PRZEZNACZENIE

Przewdd RF jest przeznaczony do przesytania energii RF ze zgodnego generatora RF AtriCure do podtaczonego
urzadzenia do koaguladji z rodziny EPi-Sense, aby osiagnac zamierzony cel.

UZYTKOWNIK DOCELOWY | POPULACJA PACJENTOW

Przewdd RF to wyrob medyczny przeznaczony do ia przez licendj ych lekarzy wykonujacych zabiegi
kardiologiczne i/lub w obrebie klatki piersiowej za pomocg urzadzen do koagulacji z rodziny EPi-Sense w leczeniu
pacjentow z zaburzeniami rytmu, w tym migotaniem przedsionkéw.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE

Osiagniecie korzysci klinicznych zwigzanych z rodzing urzadzeri do koagulagji EPi-Sense®.

A CUIDADO: Utilize apenas com o Gerador de RF AtriCure compativel.
UTILIZAGAO PREVISTA

0 cabo de RF foi concebido para transmitir a energia de RF do Gerador de RF AtriCure compativel ao dispositivo de
coagulacao da familia EPi-Sense ligado, de forma a se atingir a utilizacao prevista.

UTILIZADOR PREVISTO E POPULAGAO DE PACIENTES

0 cabo de RF é um dispositivo médico que deve ser utilizado por médicos licenciados que efetuem procedimentos

cardiacos e/ou torécicos com a familia de dispositivos de coagulagao EPi-Sense com vista ao tratamento de doentes com
arritmias, incluindo fibrilhacdo auricular.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Obter os beneficios clinicos da familia de dispositivos de coagulacao EPi-Sense® ligada.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

(SK-2000

1. Inspecione a embalagem e o cabo de RF para ver se apresentam sinais de danos. Se o cabo de RF ou a embalagem
apresentarem sinais de deterioracao, deite fora sem utilizar.
2. Retire 0 cabo de RF da embalagem esterilizada.

A CUIDADO: Os indicadores de seta nos conectores devem ser utilizados para ajudar no alinhamento correto, de
modo a evitar danos nas extremidades dos cabos.
A CUIDADO: Os cabos dos elétrodos cirtirgicos devem ser posicionados de forma a evitar o contacto com o paciente
ou outros fios.
3. Ligue a extremidade AZUL do cabo & porta AZUL do Dispositivo de Coagulado EPi-Sense.
4. Ligue a extremidade PRETA do cabo a:
a) porta PRETA no Gerador de RF ou
b) a porta PRETA no cabo sensor
5. Siga as instrugdes de utilizagdo do gerador, dispositivo de coagulagao e cabo sensor.
6. Para desligar o cabo, agarre na tampa do conector e puxe para trés. NAQ puxe pelo cabo.
7. Apés a utilizacdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com o protocolo
hospitalar.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS:

Limite de 10a40°C(50a104°F) 30%-75% de humidade 700 a 1060 milibar
relativa sem condensacao (10a 15 psi)
Transporte -29a55°C(-20a131°F) 30-85% de humidade relativa | N/A
Armazenamento —-292a55°C(-20a131°F) 30-85% de humidade relativa | N/A
NOMENCLATURA

[1]  RF=Radiofrequéncia
[2]  IFU=Instruges de utilizacdo
GARANTIA LIMITADA

A AtriCure garante que foram tomados todos os cuidados necessarios na concegdo e no fabrico deste instrumento.

Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias que ndo estejam expressamente estabelecidas no presente,
sejam explicitas ou implicitas, por forca da lei ou de forma diversa, incluindo, entre outras, quaisquer garantias
implicitas de comerciabilidade ou adequacdo a determinado fim. Nos termos desta garantia, a AtriCure esta unicamente
obrigada a reparar ou substituir este instrumento. A AtriCure ndo assume, nem autoriza que outros assumam em

seu nome, quaisquer obrigagdes ou responsabilidades diversas ou adicionais no que respeita a este instrumento.

0 manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizacdo deste instrumento, bem como outros fatores relativos

a0 paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirtirgicos e outras questdes fora do controlo da AtriCure,

afetam diretamente o instrumento e o resultado obtido com a sua utilizacao. A AtriCure ndo assume quaisquer
responsabilidades no que diz respeito a instrumentos deliberadamente mal utilizados ou a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, e ndo concede quaisquer garantias, sejam explicitas ou implicitas, incluindo, entre
outras, de comerciabilidade ou adequacdo a sua utilizagdo prevista, no que diz respeito a tais instrumentos mal
utilizados ou reutilizados. A AtriCure ndo serd responsabilizada por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais que resultem, direta ou indiretamente, de mé utilizagdo deliberada ou reutilizagdo do produto.

ELIMINAGAO
Apés a utilizagdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com o protocolo hospitalar.
RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

E possivel consultar um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o seguinte cddigo UDI-DI basico
para pesquisar: 08401439000000000000010ZC

INCIDENTE GRAVE

qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade
competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., tera de solicitar um nimero de autorizacdo
de devolugdo 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 ndmero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido. Solicite instrugdes de limpeza e
informacdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM,
junto da AtriCure, Inc.

ISENQ[\O DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condicao aceitdvel deste produto antes da sua utilizacdo e
de garantir que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, mas nao se
limitando a, garantir que o produto néo é reutilizado.

Sob nenhuma circunstancia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial
ou consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizacao deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano
ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI
Componentele cablului RF EPi-Sense:
+ Un (1) cablu RF CSK-2000 EPi-Sense (STERIL in ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unica folosintd. A nu
se resteriliza. A nu se reutiliza.)
+ 0 (1) brosura cu instructiuni de utilizare (IU)

Cablul RF EPi-Sense ST nu este fabricat din latex de cauciuc natural si nu contine PVC sau ftalati.
PRODUSE FURNIZATE SEPARAT

« Dispozitivul de coagulare CDK-1413 EPI-Sense steril, de unica folosinta (cu IU separate)

- Generator de RF AtriCure® compatibil (generatorul de RF nContact™ CSK-310) cu accesorii, nesteril, reutilizabil
(cu U separate)

« Cablul de detectare CSK-2030 nesteril, reutilizabil (cu IU pentru generator)
- Canula cu ghid CSK-6131 sterila, de unica folosintd (cu IU separate)
« Electrod indiferent de intoarcere pentru pacient — suprafata de minimum 136 cm? (21 de inchi patrati)

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Cablul RF este conceput pentru a transmite energie prin RF de la generatorul de RF AtriCure compatibil la dispozitivul de
coagulare din familia de produse EPi-Sense® conectat pentru a-si indeplini scopul preconizat.

/N\AVERTISMENT/\

Pentru informatii privind toate avertismentele, precautiile si depanarea, consultati manualul de utilizare pentru
generatorul de RF AtriCure compatibil si IU pentru dispozitivului de coagulare din familia de produse
EPi-Sense conectat. Nerespectarea instructiunilor prevazute in manualul CS-3000 i in IU pentru
EPi-Sense poate duce la incapacitatea de a finaliza procedura.

Exclusiv de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprelucra si resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea
pot sa compromitd integritatea structurald a dispozitivului si/sau sa duca la defectarea dispozitivului, care, la
randul sau, poate cauza ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot sa creeze un risc de contaminare a dispozitivului si/sau sa duca la infectarea sau contaminarea
incrucisata a pacientilor, inclusiv transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul, fara limitare la aceasta.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Inspectati toate dispozitivele si ambalajele inainte de utilizare. Daca exista semne de deteriorare a ambalajului,
sterilitatea produsului nu poate fi garantata, ceea ce creeaza un risc de vatamare a pacientului.

Nu folositi produsul in caz de semne de deteriorare.

Nu utilizati cablul daca acesta este deteriorat, deoarece este posibil ca procedura
sd nu poatd fi finalizata. Inlocuiti cablul.

Tnlocuiti cablul dacd, dupa 30 de ablatii, nu mai pot fi efectuate ablatii suplimentare.

Dispozitivul de coagulare EPi-Sense, generatorul de RF, cablurile si accesoriile au fost testate ca un sistem si respecta
limitele pentru dispozitivele medicale conform standardului IEC 60601-1-2. Utilizarea unor accesorii provenite de la
alt furnizor poate duce la deteriorarea echipamentului sau ranirea pacientului.

Cablurile sunt sterile in ambalajul exterior nedeschis si nedeteriorat. EXCLUSIV de unica folosintd pentru a evita
infectiile. A NU se resteriliza. A NU se reutiliza. Dacd a fost deschis fara a fi utilizat, eliminati-| imediat.

A ATENTIE: a se utiliza exclusiv cu generatorul de RF AtriCure compatibil.
SCOPUL PRECONIZAT

Cablul RF este conceput pentru a transmite energie prin RF de la generatorul de RF AtriCure compatibil la dispozitivul de
coagulare din familia de produse EPi-Sense conectat pentru a-si indeplini scopul preconizat.

UTILIZATORUL PRECONIZAT SI POPULATIA DE PACIENTI

Cablul RF este un dispozitiv medical destinat utilizarii de cétre medici autorizati care efectueaza proceduri cardiace si/
sau toracice cu ajutorul dispozitivelor de coagulare din familia de produse EPi-Sense, pentru tratarea pacientilor cu
aritmii, inclusiv fibrilatie atriala.

BENEFICIUL CLINIC PRECONIZAT

Obtinerea beneficiilor clinice ale familiei de dispozitive de coagulare EPi-Sense® conectate
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

(5K-2000

1. Verificati ambalajul si cablul RF pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate. Dacd ambalajul sau cablul RF este
deteriorat, eliminati-| far a-| utiliza.
2. Scoateti cablul RF din ambalajul steril.
YiN ATENTIE: indicatoarele cu sageti de pe conectoare trebuie sé fie folosite ca ajutor in alinierea corectd, pentru a
evita deteriorarea capetelor cablurilor.
VAN ATENTIE: cablurile pentru electrozii chirurgicali trebuie pozitionate in asa fel incat sa impiedicati contactul dintre
pacient sau alte cabluri.
3. Conectati capatul ALBASTRU al cablului la orificiul ALBASTRU de pe dispozitivul de coagulare EPi-Sense.
4. Conectati capatul NEGRU al cablului la:
a) orificiul NEGRU de pe generatorul de RF; sau
b) orificiul NEGRU de pe cablul de detectare.
5. Urmati instructiunile de utilizare privind generatorul, dispozitivul de coagulare si cablul de detectare.
6. Pentru a deconecta cablul, apucati mantaua conectorului si trageti in spate. NU trageti de cablu.
7. Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie tratat ca deseu medical si eliminat in conformitate cu protocolul spitalului.

SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL:

Functionare Tntre 10 5i 40°C (intre 50 5i 104°F) 30-75% umiditate relativa, | Tntre 700 5i 1060 de milibari
férd condensare (Intre 10i 15 psi)
Transport Tntre -29 i 55°C (intre -205i 131°F) | 30-85% umiditate relativd | Nu este cazul
Depozitare Intre -29 si 55°C (intre -20 51 131°F) | 30-85% umiditate relativa Nu este cazul
NOMENCLATURA

[11  RF=Radiofrecventd
[2]  IU=Instructiuni de utilizare

GARANTIE LIMITATA

AtriCure garanteaza faptul ca acest instrument a fost conceput si fabricat cu grija rezonabild. Aceasta garantie
inlocuieste si exclude orice altd garantie care nu este mentionata in mod expres in acest document, indiferent dacé este
0 garantie expresa sau implicita in baza legislatiei sau in alt mod, inclusiv, dar fér a se limita la, orice fel de garantie
implicita comerciald sau de adecvare pentru un anumit scop. Singura obligatie care i revine companiei AtriCure in baza
acestei garantii este limitatd la repararea sau inlocuirea acestui instrument. AtriCure nu fsi asuma si nu autorizeaza nicio
alta persoand sa isi asume in locul séu nicio responsabilitate sau raspundere diferitd sau suplimentara in legaturd cu
acest instrument. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti factori privind
pacientul, diagnosticul, tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte asupra carora AtriCure nu detine controlul
afecteaza direct instrumentul si rezultatul obtinut in urma utilizarii acestuia. AtriCure nu isi asuma responsabilitatea

in cazul instrumentelor utilizate incorect sau reutilizate, prelucrate sau resterilizate in mod intentionat si nu ofera nicio
garantie expresa sau implicitd, inclusiv, dar fard a se limita la, niciun fel de garantie comerciald sau de adecvare pentru
un anumit scop in cazul instrumentelor utilizate incorect sau reutilizate. Compania AtriCure nu raspunde pentru nicio
pierdere, daund sau cheltuiald accidentala sau subsecventa cauzata direct sau indirect de utilizarea necorespunzatoare
sau reutilizarea acestui instrument in mod intentionat.

ELIMINAREA
Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie sa fie 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 gsite in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizand urmétorul cod de cautare UDI-DI de baza: 08401439000000000000010ZC

INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii
competente din statul membru in care se afld 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 sange sau fluide corporale, acesta trebuie curatat si dezinfectat bine inainte de ambalare.
Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originald sau intr-o cutie
echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si o indicatie privind riscul biologic
pe care il prezintd continutul coletului. Instructiunile privind curdtarea si materialele, inclusiv recipientele de transport
corespunzatoare, etichetele corespunzatoare si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

CLAUZA DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii isi 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 asigurandu-se ca produsul nu
este reutilizat, dar fara limitare la acest lucru.

Tn niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauné sau cheltuiala accidentald, speciala
sau subsecventa cauzata de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vétamarea personald sau daunele materiale.

NAVOD NA POUZITIE

OPIS PRODUKTU

Komponenty kébla EPi-Sense RF:

« Jeden (1) RF kabel CSK-2000 EPi-Sense (STERILNY v neotvorenom, neposkodenom obale. Iba na jednorazové
poutitie. Nesterilizujte opak . Nepouzivajte opal
« Jedna (1) brozra s ndvodom na pouZitie (IFU)

RF kdbel EPi-Sense ST nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu a neobsahuje PVC ani ftalaty.
DODAVA SA SAMOSTATNE

« Koagulacnd pomdcka CDK-1413 EPI-Sense, sterilnd, na jednorazové poufitie (so samostatnym navodom na pouZitie)

« Kompatibilny RF generator AtriCure® (RF generator nContact™ CSK-310), plus prislusenstvo, nesterilné,
opakovane pouzitelné (so samostatnymi ndvodom na pouzitie)

« Snimaci kdbel CSK-2030, nesterilny, opakovane pouZzitelny (so samostatnym navodom na poufitie)
« Kanyla s vodiacim drotom CSK-6131, sterilné, na jednorazové poufitie (so samostatnym navodom na poufitie)
« Indiferentnd spatnd elektroda pacienta — povrchové plocha minimalne 21 stvorcovych palcov (136 cm?)

INDIKACIE POUZITIA

RF kébel je navrhnuty na prenos RF energie z kompatibilného RF generatora AtriCure do pripojenej koagulacnej
pomacky radu EPi-Sense® na dosiahnutie zamyslaného ticelu.

/N\VAROVANIEAA

Informécie o v3etkych varovaniach, preventivnych opatreniach a rieseni problémov néjdete v névode na obsluhu
kompatibilného RF generétora AtriCure a prilozenom névode na poutitie koagulacnej pomdcky radu EPi-Sense.
Nedodrzanie pokynov uvedenych v ndvode CS-3000 a névode na pouitie
EPi-Sense moze viest k tomu, Ze nebude mozné dokoncit zakrok.

Iba na jednorazové poutitie. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani opakovane nesterilizujte. Opakované
poutitie, regenerécia alebo opakovand sterilizacia mozu narusit konstrukén integritu pomdcky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, co moze mat za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované poutitie, regeneracia
alebo opakovana sterilizécia mozu tiez viest k riziku kontamindcie pomacky a/alebo spdsobit infekciu pacienta
alebo krizovi infekciu vrétane (okrem iného) prenosu infekénej choroby (infekcnyich chordb) z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia pomdcky moze spasobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

/N\VAROVANIE/N
Pred pouzitim skontrolujte vSetky zariadenia a obaly. V pripade, Ze doslo k poruseniu obalu, nie je mozné zabezpecit
sterilitu produktu, co predstavuje riziko zranenia pacienta. Produkt nepouZivajte, ak je obal poskodeny.
NepoutZivajte, ak je kabel poskodeny, pretoze zdkrok mozno nebude mozné dokoncit. Vymeite kabel.
Vymeiite pomdcku, ak po 30 abldciach nie je mozné vykonat dalSie ablacie.
Koagulacnd pomacka EPi-Sense, RF generator, kable a prislusenstvo boli testované ako
systém a spifiajd limity pre zdravotnicke pomacky podla normy IEC 60601-1-2.
PouZitie prislusenstva od iného vyrobcu méze spdsobit poskodenie zariadenia alebo zranenie pacienta.
Kable s sterilné v neotvorenom a neposkodenom vonkajsom obale.
LEN na jednorazové pouZitie, aby sa zabranilo infekcii. NESTERILIZUJTE opakovane.
NEPOUZIVAJTE opakovane. Ak je pomdcka otvorend a nepouZits, okamyite ju zlikvidujte.

: Pouzivajte len s kompatibilnym RF generatorom AtriCure.

/N UPOZORNENIE: Pouzivaite len's ki ibilnym RF § AtriC

ZAMYSEANY UCEL

RF kébel je navrhnuty na prenos RF energie z kompatibilného RF generatora AtriCure do pripojenej koagulacnej
pomacky radu EPi-Sense na dosiahnutie zamyslaného tcelu.

URCENY POUZIVATEL A POPULACIA PACIENTOV

RF kabel je zdravotnicka pomdcka urcend na poutitie licencovanymi lekarmi, ktori vykondvaju srdcové a/alebo hrudné
zakroky pouzitim koagulacnych pomacok radu EPi-Sense na liecbu pacientov s arytmiami vrdtane fibrildcie predsiene.

ZAMYSEANY KLINICKY PRINOS

Dosiahnutie klinickych prinosov pripojenych koagulacnych pomécok radu EPi-Sense®.
NAVOD NA POUZITIE:

(SK-2000

1. Skontrolujte, i obal a RF kabel nie sti poskodené. Ak je RF kébel alebo obal poskodeny, zlikvidujte ho bez pouZitia.
2. Vyberte RF kabel zo sterilného obalu.
A UPOZORNENIE: Ukazovatele Sipok na konektoroch by sa mali pouZit ako pomdcka pri spravnom zarovnani, aby sa
predislo poskodeniu koncov kablov.
/N UPOZORNENIE: Kable na chirurgické elektrody by mali byt umiestnené tak, aby sa zabrénilo kontaktu s pacientom
alebo inymi zvodmi.
3. Pripojte MODRY koniec kabla k MODREMU portu na koagulacnej pomacke EPi-Sense.
4. Pripojte CIERNY koniec kabla k:
a) CIERNEMU portu na RF generétore alebo
b) CIERNEMU portu na snimacom kabli
5. Postupuijte podla ndvodu na pouZitie generatora, koagulacnej pomacky a snimacieho kabla.
6. Ak cheete kabel odpojit, uchopte kryt konektora a potiahnite. NETAHAJTE za kabel.
7. Po poutiti by sa s touto pomackou malo zaobchadzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat
podla nemocnicného protokolu.

SPECIFIKACIE OKOLITEHO PROSTREDIA:

Prevadzka 10 az 40 °C (50 az 104 °F) 30 %-75 % relativna 700 az 1 060 milibarov
vlhkost, bez kondenzacie (10az 15 psi)
Preprava —29az55°C(-20az131°F) | Relativnavlhkost30-85% | ——
Skladovanie —29a255°C(-20az131°F) | Relativnavihkost30-85% | —
NOMENKLATURA

[11  RF=Radiofrekvencia
[2]  IFU=Névod na pouZitie

OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost AtriCure vyhlasuje, Ze pri navrhovani a vjrobe tohto pristroja bola pouita primeran starostlivost. Tato
zdruka nahrddza a vylucuje vsetky ostatné zaruky, ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyjadrené
alebo predpokladané zo zdkona alebo inak, vratane, okrem iného, vietkych predpokladanych zaruk obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na konkrétne pouZitie. Jediny zavézok spolocnosti AtriCure vyplyvajici z tejto zaruky je obmedzeny na
opravu alebo vymenu tohto pristroja. Spolocnost AtriCure neprebera ani neopraviiuje ind osobu prevziat za fiu Ziadnu
ind alebo dodatocnti zodpovednost alebo zaruku za tejto pristroj. Zaobchadzanie, skladovanie, Cistenie a sterilizacia
tohto pristroja, ako aj dalSie faktory tykajtice sa pacienta, diagnostiky, liecby, chirurgickych zdkrokov a dalSich zéleZitosti
mimo kontroly spolocnostou AtriCure priamo ovplyviiujd pristroj a vysledky ziskané jeho pouzivanim. Spolocnost
AtriCure neprebera Ziadnu zodpovednost za ddsledky imyselného nespravneho pouZitia pristroja alebo opakovaného
poufitia pristroja alebo opétovného spracovania alebo sterilizécie pristroja a neposkytuje priame ani predpokladané
zdruky, vrdtane, ale nielen, obchodovatelhosti alebo vhodnosti na zamyslané pouZitie v dosledku nespravneho alebo
opatovného pouZitia pristroja. Spolocnost AtriCure nezodpoveda za ziadne ndhodné alebo nasledné straty, Skody alebo
vydavky, ktoré vzniknd priamo alebo nepriamo v dsledku imyselného nespravneho pouzitia alebo opakovaného
pouZitia tohto pristroja.

LIKVIDACIA

Po poutiti by sa s touto pomackou malo zaohchddzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat podla
nemocnicného protokolu.

SSCP

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky mozno ndjst v eurépskej databaze zdravotnickych pomacok
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed na zéklade zdkladného vyhladavacieho kfica UDI-DI:
08401439000000000000010ZC

ZAVAZNY INCIDENT

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v stivislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlaseny spolocnosti
AtriCure a prislusnému tradu v clenskom téte, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o ¢islo autorizacie névratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo
telesnymi tel i, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v origindlnej
Skatuli, alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny Cislom
RGA a stitkom oznacujiicim biologicky nebezpecnti povahu obsahu zdsielky. Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane
vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Poutzivatelia nest zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpedenie,
7e produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto névode na poutitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, ze
produkt sa nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvldstne alebo nasledné straty,
Skody alebo vydavky, ktoré by boli spasobené imyselnym nesprévnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto
produktu, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim osob alebo skodami na majetku.

©

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA
Komponente RF-kabla EPi-Sense:
« En (1) RF-kabel CSK-2000 EPi-Sense (STERILEN v neodprti, neposkodovani ovojnini. Samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte znova. Ne uporabite znova.)
« Ena (1) brosura z navodili za uporabo

RF-kabel EPi-Sense ST ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka in ne vsebuje PVC ali ftalatov.
NAVOLJO LOCENO

« Koagulacijski pripomocek CDK-1413 EPI-Sense, sterilen, za enkratno uporabo (z lo¢enimi navodili za uporabo)

« Zdruljiv RF-generator AtriCure® (RF-generator nContact™ (SK-310) z dodatki, nesterilen, za veckratno za
uporabo (z lo¢enimi navodili za uporabo)

« Senzorski kabel CSK-2030, nesterilen, za veckratno za uporabo (obravnavan v navodilih za uporabo generatorja)

« Kanila z vodilom (SK-6131, sterilna, za enkratno uporabo (z lo¢enimi navodili za uporabo)

+ Indiferentna povratna elektroda bolnika — povrSina najmanj 136 cm? (21 palcev)

v skladu s tem jamstvom je omejena na popravilo ali zamenjavo tega instrumenta. Druzba AtriCure ne pricakuje in ne
pooblasca nobene druge osebe, da prevzame odgovornost v zvezi s prodajo ali uporabo tega instrumenta. Ravnanje,
shranjevanje, ciscenje in sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, ki se nanasajo na bolnika, diagnozo,
zdravljenje, kirurske posege in druge zadeve, ki niso pod nadzorom druzbe AtriCure, neposredno vplivajo na instrument
in rezultat, pridobljen z njegovo uporabo. Druzba AtriCure ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z namerno
napacno uporabljenimi ali p i ali ponovno steriliziranimi instrumenti in zavraca

vsa jamstva, izrazena ali implicitna, med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo
taksnih napacno uporabljenih ali p ih instr . Druzba AtriCure ne odgovarja za kakrsno koli
nakljucno ali posledicno izgubo, Skodo ali stroske, ki so neposredna ali posredna posledica namerne napacne uporabe
ali ponovne uporabe tega instrumenta.

ODSTRANJEVANJE

Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z lokalnim bolnisnicnim
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:
08401439000000000000010ZC

RESEN DOGODEK

0 vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomockom je treba porocati druzbi AtriCure in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrsnega koli razloga vrniti 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 ocistiti in razkutiti. Poslati ga morate v originalni
Skatli ali enakovredni 3katli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena

s Stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke. Navodila za ciScenje in materiale, vkljucno z ustreznimi
zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in Stevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

I1ZJAVA 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.

P J P

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakrsno koli nenamerno, posebno ali posledicno
izgubo, skodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljucno
zizgubo, Skodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno Skodo.

UDHEZIMET E PERDORIMIT

PERSHKRIMI | PRODUKTIT
Komponentét e kabllos RF “EPi-Sense”:
« Njé (1) kabllo RF “EPi-Sense” CSK-2000 (STERILE né paketim té pahapur dhe té padémtuar. Vetém pér njé
pérdorim. Mos e risterilizoni. Mos e ripérdorni)
« Njé (1) broshuré té Udhézimeve té Pérdorimit (IFU)

Kablloja RF “EPi-Sense ST" nuk éshté prodhuar me lateks gome natyrale dhe nuk pérmban PVC ose ftalate.
OFROHET VECMAS

- Pajisja e koagulimit “EPI-Sense” (DK-1413, sterile, njépérdoriméshe (me udhézime té vecanta pérdorimi)

« Gjeneratori i pajtueshém RF AtriCure® (Gjenerator RF nContact™ CSK-310), plus aksesorét, josteril, i ripérdorshém
(me udhézime té vecanta pérdorimi)

- Kablloja ndijuese CSK-2030, josterile, e ripérdorshme (me udhézime té pérgjithshme pérdorimi)

- Kanula me udhézues (SK-6131, sterile, njépérdoriméshe (me udhézime té vecanta pérdorimi)

« Elektroda pasive e kthimit té pacientit — sipérfagja minimale prej 136 cm? (21 ing katror)

INDIKACIONET E PERDORIMIT

Kablloja RF &shté projektuar pér té transmetuar energji RF nga gjeneratori RF i pajtueshém “AtriCure” né pajisjen e
lidhur té koagulimit té familjes EPi-Sense® pér té arritur qéllimin e synuar.

« (SK-6131 Kanyl med guide kabel, Steril, engdngsbruk (under separat IFU)
« Indifferent patientreturelektrod — ytarea pa minst 21 kvadrattum (136 cm?)
INDIKATIONER FGR ANVANDNING

RF-kabeln &r utformad for att dverfora RF-energi fran den kompatibla AtriCure RF-generatorn till den anslutna
EPi-Sense®-familjens koagulationsenhet for att uppna sitt avsedda syfte.

/N\VARNINGA\

For information om alla vamningar, forsiktighetsatgarder och felsokning, se kompatibla AtriCure
RF Generator Operators Manual och bifogade EPi-Sense familjens koagulationsenhet IFU. Underlatenhet att filja
instruktionerna i CS-3000-manualen och EPi-Sense IFU kan leda till oférmaga att slutfora proceduren.

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 dddsfall. Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en
risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive,
men inte begransat till, overforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dadsfall hos patienten.

Inspektera alla enheter och forpackningar fore anvandning. Om det konstateras att
forpackningen ar bruten pa nagot stalle kan inte produktens sterilitet sakerstallas, vilket utgdr en risk for
patientskador. Anvand inte produkten om forpackningen & bruten.

Anvénd inte om kabeln dr skadad eftersom proceduren kanske inte kan slutfdras. Byt ut kabeln.

Byt ut enheten om ytterligare ablationer inte kan utforas efter 30 ablationer.

EPi-Sense Koaguleringsanordningen, RF-generatorn, kablarna och tillbehdren har testats som ett system och
uppfyller grénserna for medicintekniska produkter enligt IEC 60601-1-2. Anvandning av en annan
tillverkares tillbehor kan orsaka skada pé utrustningen eller skada pa patienten.

Kablarna r sterila i odppnade, oskadade ytterfarpackningar. ENDAST for engangshruk for att undvika infektion.
Atersterilisera INTE. Far j ateranvandas. Om den dppnats och inte anvands, kassera omedelbart.

/\PARALAJMERIM /A

Pér informacion né lidhje me té gjitha paralaj ve, shihni
Manualin e Operatorit pér gjeneratorin e pajtueshém RF “AtriCure”, si dhe udhézimet e pérdorimit (IFU) té pajisjes
sé lidhur té koagulimit té familjes “EPi-Sense”. Mosndjekja e udhézimeve té pérfshira né manualin e (S-3000 dhe

udhézimeve té pérdorimit (IFU) té “EPi-Sense” mund té ¢ojé né pamundési pér té pérfunduar procedurén.

hl

érimet, masat paraprake dhe zgjidhjen e p!

U}

Vetém pér njé pérdorim. Mos e ripérdorni, ripérpunoni ose risterilizoni. Ripérdorimi, ripérpunimi apo risterilizimi
mund té cenojé integritetin strukturor té pajisjes dhe/ose té cojé né mosfunksionim té pajisjes, gjé qé mund sjellé
Iéndim té pacientit, sémundje ose vdekje. Gjithashtu, ripérdorimi, ripérpunimi apo risterilizimi mund té krijojé
rrezik pér kontaminimin e pajisjes dhe/ose té 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 cojé né [éndim, sémundje ose vdekje té pacientit.

Kontrolloni té gjitha pajisjet dhe ambalazhin pérpara pérdorimit.

Nése zbulohet cenim i ambalazhit, nuk mund té garantohet steriliteti i produktit,
gjé e cila paraget rrezik [éndimi té pacientit. Mos e pérdorni produktin nése zbulohet njé cenim i tillé.

Mos e pérdorni pajisjen nése kablloja éshté e démtuar pasi procedura mund
8 mos jeté né gjendje té pérfundojé. Zévendésoni kabllon.

Zévendésoni pajisjen nése pas 30 ablacionesh nuk mund té kryhen ablacione té tjera.

Pajisja e koagulimit “EPi-Sense’, gjeneratori RF, kabllot dhe aksesorét jané testuar si njé sistem dhe pérmbushin
kufizimet pér pajisjet mjekésore né IEC 60601-1-2. Pérdorimi i aksesoréve té njé prodhuesi
tjetér mund té shkaktojé déme né pajisje ose [éndim té pacientit.

Kabllot jané sterile nése ambalazhi i jashtém éshté i pahapur dhe i padémtuar. Pér njé pérdorim,

VETEM pér shmangien e infeksioneve. MOS e risterilizoni. MOS e ripérdorni.

Nése pajisja hapet dhe nuk pérdoret, asgjésojeni menjéheré.

AN KUJDES: Pérdoreni vetém me gjeneratorin RF té pajtueshém “AtriCure”.
QELLIMI I SYNUAR

Kablloja RF éshté projektuar pér té transmetuar energji RF nga gjeneratori RF i pajtueshém “AtriCure” né pajisjen e
lidhur té koagulimit té familjes “EPi-Sense’, pér té arritur géllimin e synuar.

PERDORUESIT DHE PACIENTET E SYNUAR

Kablloja RF éshté njé pajisje mjekésore pér pérdorim nga mjeké té licencuar, té cilét kryejné procedura kardiake dhe/
ose torakale duke pérdorur familjen e pajisjeve té koagulimit “EPi-Sense” pér trajtimin e pacientéve me aritmi, duke
pérfshiré ata me fibrilacion atrial.

PERFITIMET E SYNUARA KLINIKE

Arritja e pérfitimeve Klinike té pajisjeve té lidhura té koagulimit té familjes EPi-Sense®.
UDHEZIMET E PERDORIMIT:

(SK-2000

1. Kontrolloni ambalazhin dhe kabllon RF pér démtime. Nése kablloja RF ose ambalazhi éshté démtuar, asgjésojeni
pa e pérdorur.
2. Nxirmi kabllon RF nga ambalazhi steril.
A KUJDES: Pér t& ndihmuar né shtrirjen e duhur me géllim shmangien e démtimit té skajeve té kabllove, duhet té
pérdoren shigjeta trequese te konektorét.
A KUJDES: Kabllot né elektrodat kirurgjikale duhet té pozicionohen né ményré té atillé qé té parandalohet kontakti
me pacientin ose pércjellésit e tjeré.
3. Lidhni skajin BLU té kabllos me portén BLU té pajisjes sé koagulimit “EPi-Sense”.
4. Lidhni skajin E ZI té kabllos me:
a) portén E ZEZE & gjeneratorit RF ose
b) portén E ZEZE té kabllos ndijuese
5. Ndigni udhézimet e pérdorimit té gjeneratorit, pajisjes sé koagulimit dhe kabllos ndijuese.
6. Pérté shképutur kabllon, kapeni nga kapaku i konektorit dhe térhigeni. MOS e térhigni kabllon.
7. Pas pérdorimit, kjo pajisje duhet té trajtohet si mbetje mjekésore dhe té asgjésohet sipas protokollit spitalor.

SPECIFIKIMET MJEDISORE:

INDIKACIJE ZA UPORABO
RF-kabel je zasnovan za prenos RF-energije iz zdruZljivega RF-generatorja AtriCure do prikljucenega koagulacijskega _
pripomocka iz druZine EPi-Sense®, s ¢imer doseze svoj predvideni namen. Funksionimi 10 deriné 40 °C Lagéshtia relative jo 700 deri né 1060 milibar
(50 deri né 104 °F) kondensuese 30% — 75% (10 deri né 15 psi)
AOPOZORILO A Gjaté transportit —29 deriné 55°C Lagéshtia relative 30 —85% | NUK ZBATOHET
(—20 deriné 131°F)
Za informacije o opozorilih, previdnostnih ukrepih in odpravljanju tezav glejte uporabniski prirocnik zdruZljivega
RF-generatorja AtriCure in prilozena navodila za uporabo koaqulacijskega pripomocka iz druzine EPi-Sense. Ce ne Gjaté ruajtjes 29 derin€ 55 °C Lagéshtia relative 30— 85% | NUKZBATOHET
upostevate navodil v prirocniku CS-3000 in navodilih za uporabo EPi-Sense, morda ne bo mogode kondati postopka. (=20 deri né 131°F)
Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba, NOMENKLATURA

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.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Pred uporabo preglejte vse pripomocke in ovojnino. Ce odkrijete, da ovojnina ni neoporeéna, sterilnosti izdelka ni
mogoce zagotoviti, kar predstavlja tveganje za poskodbe bolnika. Ne uporabljajte izdelka,
Ce ugotovite, da ovojnina ni neoporecna.
ljajte, ce je kabel poskodovan, ker lahko to prepreci koncanje postopka. Zamenjajte kabel.
Zamenjajte pripomocek, ce po 30 ablacijah ni mogoce izvesti dodatnih ablacij.
Koagulacijski pripomocek EPi-Sense, RF-generator, kabli in dodatki so bili testirani kot sistem
inizpolnjujejo omejitve za medicinske pripomocke v skladu s standardom IEC 60601-1-2.
Uporaba dodatkov drugega proizvajalca lahko povzroci poskodbe opreme ali poskodbe bolnika.
Kabli so sterilni v neodprti, neposkodovani zunanji ovojnini. SAMO za enkratno uporabo za preprecevanje okuzbe.
NE sterilizirajte znova. NE uporabite znova. Ce je izdelek odprt in neuporabljen, ga takoj zavrzite.

Ne up

A SVARILO: Uporabljajte samo z zdruzljivim RF-generatorjem AtriCure.
PREDVIDENI NAMEN

RF-kabel je zasnovan za prenos RF-energije iz zdruzljivega RF-generatorja AtriCure do prikljucenega koagulacijskega
pripomocka iz druZine EPi-Sense, s imer doseze svoj predvideni namen.

PREDVIDENI UPORABNIKI IN POPULACIJA BOLNIKOV

RF-kabel je medicinski pripomocek, namenjen zdravnikom z licenco, ki izvajajo sréne in/ali torakalne posege z uporabo
koagulacijskih pripomockov iz druzine EPi-Sense zaradi zdravljenja bolnikov z aritmijami, vkljucno z atrijsko fibrilacijo.

PREDVIDENA KLINICNA KORIST

Za doseganje Klinicnih koristi, povezanih s prikljucenimi koagulacijskimi pripomocki iz druzine EPi-Sense®.
NAVODILA ZA UPORABO:

(5K-2000

1. Preglejte embalazo in RF-kabel ter se prepricajte, da nista poskodovana. Ce je RF-kabel ali embalaza
poskodovana, kabel zavrzite in ga ne uporabite.
2. Odstranite RF-kabel iz sterilne embalaze.
A SVARILO: Puscicne indikatorje na prikljuckih je treba uporabiti kot pomo¢ pri pravilni usmeritvi, ki prepreci
poskodbo koncev kabla.
A SVARILO: Kabli za kirurske elektrode morajo biti namesceni tako, da preprecijo stik z bolnikom ali drugimi odvodi.
3. MODRI konec kabla priklju¢ite na MODRA vrata na koagulacijskem pripomocku EPi-Sense.
4. CRNI konec kabla prikljucite na:
a) CRNA vrata na RF-generatorju ali
b) CRNA vrata na senzorskem kablu.
5. Upostevajte navodila za uporabo generatorja, pripomocka za koagulacijo in senzorskega kabla.
6. Ce zelite odklopiti kabel, primite pokrov prikljucka in ga povlecite nazaj. NE vlecite kabla.
7. Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z lokalnim
bolni$ni¢nim protokolom.

OKOLJSKE SPECIFIKACLJE:

[11  RF=Radiofrekuenca
[2]  IFU=Udhézimet e Pérdorimit

GARANCI E KUFIZUAR

“AtriCure” garanton qé éshté treguar kujdes i arsyeshém né projektimin dhe prodhimin e kétij instrumenti. Kjo garanci
zévendéson dhe pérjashton té gjitha garancité e tjera qé nuk parashtrohen shprehimisht né kété dokument, qofté
shprehimisht apo né ményré té nénkuptuar, népérmjet zbatimit té ligjit ose ményrave té tjera, duke pérfshiré, por pa u
kufizuar né garancité e nénkuptuara té tregtueshmeérisé apo pérshtatshmérisé pér njé pérdorim té caktuar. Detyrimi i
vetém i “AtriCure” sipas késaj garancie kufizohet né riparimin ose zévendésimin e kétij instrumenti. “AtriCure” nuk merr
pérsipér dhe nuk autorizon asnjé person tjetér té marré pérsipér, né emér té saj, pérgjegjési té tjera né lidhje me kété
instrument. Trajtimi, ruajtja, pastrimi dhe sterilizimi i kétij instrumenti, si edhe faktoré té tjeré qé lidhen me pacientin,
diagnozén, trajtimin, procedurat kirurgjikale dhe ¢éshtje té tjera pértej kontrollit té “AtriCure’, ndikojné drejtpérdrejt
né instrument dhe né rezultatin e pérftuar nga pérdorimi i tij. “AtriCure” nuk mban asnjé pérgjegjési pér instrumentet
e keqpérdorura qéllimisht apo pér ato té ripérdorura, té ripérpunuara apo risterilizuara dhe nuk jep garanci té shprehur
apo té nénkuptuar, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né tregtueshmériné apo pérshtatshmériné pér pérdorimin

e synuar, né lidhje me instrumentet e keqpérdorura apo ripérdorura né fjalé. “AtriCure” nuk mban pérgjegjési pér
humbjet, démtimet apo shpenzimet e rastésishme ose rrjedhimore qé shkaktohen drejtpérdrejt apo térthorazi nga
kegpérdorimi i géllimshém apo ripérdorimi i kétij instrumenti.

ASGJESIMI
Pas pérdorimit, kjo pajisje duhet té trajtohet si mbetje mjekésore dhe duhet 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 bazé té kérkimit UDI-DI:
08401439000000000000010ZC

INCIDENTET E RENDA

(do incident 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 léngje trupore, ai
duhet té pastrohet miré dhe té dezinfektohet pérpara paketimit. Ai duhet té dérgohet né kutiné origjinale, ose né njé
kuti té barasvlershme, me qéllim qé té parandalohet démtimi gjaté dérgimit; dhe duhet té etiketohet si¢ 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”

MOHIMI | 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 té mos ripérdoret.

N€ asnjé rrethané “AtriCure, Inc" nuk do té mbahet pérgjegjés pér ndonjé humbje, démtim a shpenzim té rastésishém,

té vecanté apo rrjedhimor qé vjen si rezultat i ripérdorimit ose keqpérdorimit té qéllimshém té kétij produkti, duke
pérfshiré humbje, démtime a shpenzime gé lidhen me léndimin personal ose démtimin e pronés.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

(=)

Uporaba 10do 40 °C(50 do 104 °F) 30-75-% relativna vlaznost | 700 do 1060 milibar PRODUKTBESKRIVNING
brez kondenzacije (10 do 15 psi)
Komponenter i EPi-Sense RF-kabeln:
Transport —29do55°C(-20do 131°F) 30-85-% relativna vlaznost | Nipodatka X o . . .
« En (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERIL i 06ppnad, oskadad forpackning. Endast for engéngsbruk.
Shranjevanje —29do 55 °C (=20 do 131°F) 30-85-% relativna vlaznost | Nipodatka Rtersterilisera inte. Far ¢j ateranvandas)
« En (1) Bruksanvisning (IFU) Broschyr
NOMENKLATURA

[11  RF=radiofrekvencni
[2]  IFU=navodila za uporaho

OMEJENO JAMSTVO

Druzba AtriCure zagotavlja, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega instrumenta skrbna v razumni meri. To jamstvo
nadomes¢a in izkljucuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno izrazena tukaj, izrazena ali nakazana z izvajanjem zakonov ali
drugace, in med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo. Obveznost druzbe AtriCure

EPi-Sense ST RF-kabeln ar inte gjord av naturgummilatex och innehaller inte PVC eller ftalater.
TILLHANDAHALLS SEPARAT

« (DK-1413 EPI-Sense koaguleringsenhet, Steril, engangsbruk (under separat IFU)

« Kompatibel AtriCure® RF Generator (nContact™ CSK-310 RF Generator), plus accessories, plus tillbehér,
icke-sterila, ateranvandbara (under separat IFU)

« (SK-2030 Avkanningskabel, icke-steril, ateranvandbar (under generator [FU)

N SEUPP: Endast for anvandning med kompatibel AtriCure RF Generator.
AVSETT ANDAMAL

RF-kabeln &r utformad for att dverfora RF-energi fran den kompatibla AtriCure RF-generatorn till den anslutna
EPi- Avkénning-familjens koagulationsenhet for att uppna sitt avsedda syfte.

AVSEDD ANVANDAR- OCH PATIENTGRUPP

RF-kabeln &r en medicinsk anordning for anvéindning av legitimerade lakare som utfor hjért- och/eller brostoperationer
med hjalp av EPi-Sense-familjen av koagulationsanordningar for behandling av patienter med arytmier inklusive
formaksflimmer.

AVSEDD KLINISK FORDEL

For att uppna de kliniska fordelarna med den hifogade EPi-Sense®-familjen av koagulationsanordningar.
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

(5K-2000

1. Inspektera forpackning och RF-kabel avseende skador. Om antingen RF-kabel eller forpackning ar skadad, ska
dessa kasseras utan att anvéndas.
2. Tabort RF-kabeln fran den sterila forpackningen.

A SE UPP: Pilindikatorer pa kontakter ska anvandas for att hjalpa till med korrekt inriktning for att undvika skador
pé kabeldndarna.

A SE UPP: Kablar till kirurgiska elektroder bdr placeras for att forhindra kontakt med patienten eller andra ledningar.
3. Anslut den BLA nden av kabeln till den BLA porten pa EPi-Sense koagulationsenhet.
4. Anslut den SVARTA kabeldnden till:
a) SVART port pa RF generator eller
b) SVART port pa avkénningskabeln
5. Fdlj bruksanvisningen for generator, koaguleringsanordning och avkanningskabel.

6. Foratt koppla bort kabeln, ta tag i kontaktlocket och dra det tillbaka. Dra INTE i kabeln.
7. Efteranvéndning ska den har enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.

MILJGSPECIFIKATIONER:

Operativ 101ill 40 °C (50 ill 104 °F) 30 %-75 % relativ fuktighet icke- 700 il 1060 millibar
kondenserande (10till 15 psi)
Transitering -291ill 55 °C(-201till 131°F) | 30 -85 % relativ luftfuktighet N/A
Lagring -291till 55 °C(-201ill 131°F) | 30- 85 % relativ luftfuktighet N/A
NOMENKLATUR

[11  RF=Radiofrekvens
[2]  IFU=Bruksanvisning

BEGRANSAD GARANTI

AtriCure garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid utformningen och tillverkningen av detta instrument. Denna
garanti dri stéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, vare sig uttryckliga eller
underforstadda genom lag eller pd annat sitt, inklusive, men inte begrénsat till, underforstddda garantier for saljbarhet
eller limplighet for en viss anvandning. AtriCures enda skyldighet enligt denna garanti & begransad till reparation
eller utbyte av detta instrument. AtriCure varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon annan person att ta pa sig, ndgot
annat eller ytterligare ansvar i samband med detta instrument. Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering av
detta instrument samt andra faktorer som hanfor sig till patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp, och

andra fragor bortom AtriCures kontroll som har en direkt inverkan pé instrumentet och det resultat som erhlls fran
dess anvandning. AtriCure atar sig inget ansvar for instrument som avsiktligt anvénts felaktigt eller som teranvands,
bearbetas eller omsteriliseras och ger inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till
saljbarhet eller [implighet for avsedd anvandning, med avseende pd anvinda eller dteranvanda instrument. AtriCure
ansvarar inte for oférutsedda eller indirekta forluster, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till foljd av
avsiktlig felaktig anvandning eller teranvandning av detta instrument.

AVFALL

Efter anvéndning ska den hér 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 anvénda foljande
grundldggande UDI-DI-soknyckel: 084014390000000000000102C

ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behériga
yndigheten i den med| at dér anvandaren och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning méste aterlamnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhdllas fran
AtriCure, Inc., fore leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras
grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras antingen i originalférpackningen 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 karaktaren hos forsandelsens innehall. Instruktioner for rengéring och material,
inklusive lampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure, Inc.

ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pa sig ansvaret for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan det anvands och for att
sakerstalla att produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat
till att sakerstalla att produkten inte ateranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, 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.

EN EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING\BG 0BACHEHUE HA CAMBOJIUTE B ETUKETUTE
BbPXY OMAKOBKATA\CS VYZNAM SYMBOLU UVEDENYCH NA STITKU NA OBALU\DA FORKLARING AF

DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA EMBALLAGEM/&RKNINGEN\DE ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER
VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG\EL ENEZHTHZH XYMBOAQN XTHN EMIZHMANXIH THE ZYZKEYAZIAL\
ES EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE\ET PAKENDI MARGISTUSEL KASUTATUD
SUMBOLITE TAHENDUS\FI PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS\FR EXPLICATION DES SYMBOLES SUR
L'ETIQUETTE DE 'EMBALLAGE\HR OBJASNJENJE SIMBOLA NA 0ZNAKAMA NA AMBALAZI\HU A TERMEK
CIMKEIN FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA\IS UTSKYRINGAR A TAKNUM A MERKINGUM
UMBUDAVIT SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE\LT PAKUOTES ETIKETESE
ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS\LV UZ IEPAKOJUMA MARKEJUMA ES030 SIMBOLU SKAIDROJUMS\
NLVERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN\NO FORKLARING AV SYMBOLER PA
PAKKENS ETIKETT\PL OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU\PT EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NO
ROTULO DA EMBALAGEM\RO EXPLICATII PRIVIND SIMBOLURILE DE PE ETICHETA AMBALAJULUI\

SK VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENI BALENIA\SL OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA 0ZNACEVANJU
NAVODIL\SQ SHPJEGIMI | SIMBOLEVE NE ETIKETIMIN E AMBALAZHIT\SV FORKLARING AV SYMBOLER PA
FORPACKNINGENS ETIKETTER

EN REFER TO THE OUTER PACKAGE LABEL TO SEE WHICH SYMBOLS APPLY TO THIS PRODUCT.\

BG HANPABETE CMPABKA C ETUKETA BbPXY BbHILHATA ONAKOBKA, 3A 1A BUAWUTE KOW CUMBOJTN
BAXAT 3A TO3U NPOAYKT.\CS SYMBOLY, KTERE SE VZTAHUJI K TOMUTO VYROBKU, NALEZNETE
NASTITKU NA VNEJSI STRANE OBALU.\DA DE SYMBOLER, DER G/LDER FOR DETTE PRODUKT, KAN

SES PA M/ERKNINGEN PA YDEREMBALLAGEN.\DE SCHAUEN SIE DIE KENNZEICHNUNG AUF DER
VERPACKUNGSAUSSENSEITE AN, UM ZU SEHEN, WELCHE SYMBOLE FUR DIESES PRODUKT VERWENDET
WERDEN.\EL ANATPE=TE XTHN ENIZHMANZIH THX EZQTEPIKHZ ZYZKEYAZIAZ [1A NA AEITE NOIA
IYMBOAA IZXYOYN 1A AYTO TO NPOION.\ES CONSULTE LA ETIQUETA EXTERIOR DEL ENVASE PARA VER
QUE SIMBOLOS SE APLICAN A ESTE PRODUCTO.\ET KONKREETSE TOOTE KOHTA KEHTIVAID SUMBOLEID
VAADAKE VALISPAKENDILT.\FI KATSO TUOTEKOHTAISET SYMBOLIT ULKOPAKKAUKSEN ETIKETISTA.\
FRSE REPORTER A L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE EXTERIEUR POUR CONSULTER LES SYMBOLES QUI
S/APPLIQUENT A CE PRODUIT.AHR PROUCITE OZNAKU NA VANJSKOJ AMBALAZI DA BISTE SAZNALI KOJI
SIMBOLI VRIJEDE ZA OVAJ PROIZVOD.\HU TEKINTSE MEG A TERMEKRE VONATKOZO SZIMBOLUMOKAT A
CSOMAGOLAS KULSEJEN TALALHATO CIMKEN.\IS MERKINGAR A YTRI UMBUBUM GEFA TIL KYNNA HVADA
TAKN EIGA VID UM PESSA VORU.AIT PER VEDERE QUALI SIMBOLI SONO VALIDI PER IL PRODOTTO, FARE
RIFERIMENTO ALLETICHETTA ESTERNA ALLA CONFEZIONE.\LT NOREDAMI PAMATYTI, KURIE SIMBOLIAI
TAIKOMI $IAM GAMINIUI, ZR. ISORINES PAKUOTES ETIKETE.\LV LAl NOSKAIDROTU, KURI SIMBOLI
ATTIECAS UZ 50 PRODUKTU, SKATIET IEPAKOJUMA AREJO MARKEJUMU.\NL RAADPLEEG HET ETIKET OP DE
BUITENSTE VERPAKKING OM TE ZIEN WELKE SYMBOLEN VAN TOEPASSING ZIJN OP DIT PRODUCT.\NO SE
ETIKETTEN PA DEN YTRE PAKKEN FOR A SE HVILKE SYMBOLER SOM GJELDER FOR DETTE PRODUKTET.\

PL ABY SPRAWDZIC, JAKIE SYMBOLE DOTYCZA TEGO PRODUKTU, NALEZY ZAPOZNAC SIE Z ETYKIETA

NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM.\PT CONSULTE A ETIQUETA DA EMBALAGEM EXTERIOR PARA VER 0§
SIMBOLOS QUE SE APLICAM A ESTE PRODUTO.\RO CONSULTATI ETICHETA DE PE AMBALAJUL EXTERIOR
PENTRU A VEDEA SIMBOLURILE APLICABILE ACESTUI PRODUS.\SK NA ZNACENI NA VONKAJSOM BALENI
NAJDETE SYMBOLY, KTORE SA VZTAHUJU NA TENTO PRODUKT.\SL PREVERITE SIMBOLE, KI VELJAJO ZA
TA1ZDELEK, NA ZUNANJI OVOININI.\SQ REFEROJUNI ETIKETES SE AMBALAZHIT TE JASHTEM PER TE
PARE SE CILAT SIMBOLE VLEJNE PER KETE PRODUKT.\SV SE FORPACKNINGENS ETIKETT FOR ATT SE VILKA
SYMBOLER SOM GALLER FOR DENNA PRODUKT.

en Lot Number\bg MaptuaeH Homep\
cs Cislo 3arze\da Lotnummen\
de Chargennummer\el ApiBpog
naptidac\es Nimero de lote\
et Partiinumber\fi Erdinumero\

en Caution\bg Buumanme\
¢s Upozornéni\da Forsigtig\
de Vorsicht\el Mpoooy\
es Precaucion\et Ettevaatust!\

fi Huomio\fr Mise en garde\ fr Numéro de lot\hr Broj serije\
f ' } hr Oprez\hu Figyelem!\is Varid\ LOT] hu Tételszam\is Lotunimer\
it Attenzione\lt Démesio\ it Numero di lotto\It Partijos numeris\
Iv Uzmanibul\nl Let op\no Forsiktig\ Iv Partijas numurs\nl Partijnummer\
pl Przestroga\pt Cuidado\ no Lotnummer\pl Numer partii\
ro Atentie\sk Upozornenie\ pt Nimero de lote\ro Numr lot\sk Cislo
sl Svarilo\sq Kujdes\sv Se up sarze\s! Stevilka serije\sq Numrii
partisé\sv Partinummer\
en Model Number\ = en (atalog Number\bg KatanoxeH
bg Homep Ha mopen\cs Cislo (v
Homep\cs Katalogové cislo\
modelu\da Modelnummer\ ) N "
, da Katalc \de Be: \
de Modellnummer\el Apiog - A |
i . el ApiBydc kataroyou\es Nimero
povtéhou\es Nimero de . .
. de catdlogo\et Katalooginumber\
modelo\et Mudeli number\ ”
) . fi Luettelonumero\fr Référence
fi Mallinumero\fr Numéro P
R ! catalogue\hr Kataloski broj\
de modele\hr Broj modela\ ) P
. . . hu Kataldgusszam\is Vorulistandimer\
hu Tipusszam\is Gerdarnimer\ X "
E’ . A REF it Numero di catalogo\
it Numero di modello\

It Katalogo numeris\lv Kataloga
numurs\nl Catalogusnummer\
no Katalognummer\pl Numer

katalogowy\pt Numero de catalogo\
ro Numérul de catalog\no katanory\
sk Kataldgové ¢islo\sl Kataloska
Stevilka\sq Numri i katalogut\
sv Katalognummer

It Modelio numeris\lv Modela
numurs\nl Modelnummer\
no Modellnummer\pl Numer
modelu\pt Nimero de modelo\
ro Numarul modelului\
sk Cislo modelu\s! Stevilka
modela\sq Numri i modelit\
sv Modellnummer

en Single Use Only\bg Camo
33 eiHOKpaTHa ynotpe6a\
¢s Pouze na jedno pouZiti\
da Kun til engangsbrug\de Nur
fiir den einmaligen Gebrauch\
el AmokheloTikd yia piia xprion\
es De un solo uso\et Ainult
tihekordseks kasutamiseks\fi Vain
kertakdyttdinen\fr A usage unique
exclusivement\hr Iskljucivo za
jednokratnu uporabu\hu Kizérélag
egyszer haszndlatos\is Eingongu
einnota\it Esclusivamente
monouso\lt Naudoti tik vienq karta\
IvTikai vienreizéjai lieto3anai\
nl Uitsluitend voor eenmalig
gebruik\no Kun til engangsbruk\
pl Tylko do jednorazowego uzytku\
pt Apenas para utilizacdo tnica\
10 Exclusiv de unica folosintd\sk Iba
na jednorazové pouzitie\sl Samo
za enkratno uporabo\sq Vetém
pér njé pérdorim\sv Endastr for
engéangsbruk

en Do not resterilize\bg [la He
Ce CTepUnM3vpa NoBTOPHO\
¢s Nesterilizujte opakované\da Mé ikke
resteriliseres\de Nicht resterilisieren\
el Mnv emavamooteipavere\es No volver
a esterilizar\et Mitte taassteriliseerida\
fi i saa steriloida uudelleen\fr Ne
pas restériliser\hr Nemojte ponovno
sterilizirati\hu Tilos Gjrasterilizalni\
is Mdr ekki endursafa\it Non
risterilizzare\It Nesterilizuoti
pakartotinai\lv Nesterilizét atkartoti\
nl Niet opnieuw steriliseren\no Ma
ikke resteriliseres\pl Nie sterylizowac
ponownie\pt Nao reesterilizar\ro A
nu se resteriliza\sk Nesterilizujte
opakovane\s| Ner sterilizirajte znova\
sq Mos e risterilizoni\sv Omsterilisera
inte

en Use by Date\bg Cpok Ha
ropHoct\cs Datum konce spotieby\
da Udlgbsdato\de Verfallsdatum\
el Huepopnvia Ménc\es Fecha
de caducidad\et Kasutusaeg\
fiViimeinen kéyttopéiva\fr Date
de péremption\hr Rok trajanja\
hu Felhasznalhatdsagi datum\
is Sfdasti notkunardagur\it Data di
scadenza\It Naudoti iki nurodytos
datos\Iv Izlietot lidz\nl Uiterste
gebruiksdatum\no Brukes innen\
pl Termin waznosci\pt Data de
validade\ro A se utiliza pand la
data de\sk Datum spotreby\s Rok
uporabnosti\sq Té pérdoret deri mé\
sv Sista forbrukningsdatum

en Do Not Use if Package is Damaged\
bg [1a He ce u3non3Ba, ako onakoBkara
e nopepeHa\cs NepouZivejte, pokud je
obal poskozeny\da Mé ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget\de Nicht
verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mnv xpnotponoleite
€Qv 1) ouokevaoia el umooTel {npa\
es No utilizar si el envase estd dafiado\
et Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud\fi Al kiiytd, jos pakkaus
on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser
si l'emballage est endommagé\
hr Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno\hu Ne haszndlja,
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, ja iepakojums
ir bojats\nl Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is\no Ma
ikke brukes hvis pakken er skadet\
pl Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone\pt Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada\
1o A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat\sk NepouZivajte, ak je

en Not made with natural rubber
or dry rubber latex\bg He e
113paboTeH 0T ecTeCTBEH Kayuyk
NN CYX eCTeCTBEH KayuyKoB
narexc\cs Neni vyroben z
prirodniho kaucuku nebo suchého
kaucukového latexu\da Ikke
fremstillet af naturgummi eller tort
naturgummilatex\de Hergestellt
ohne Naturkautschuk oder
getrockneten Naturkautschuklatex\
el Aev kataokevddetar amd
(UOIKO KaouTooUK 1y AdTeé Enpov
kaoutaoUk\es No estd fabricado con
létex de caucho natural ni con l4tex
de caucho seco\et Ei ole valmistatud
looduslikust kummist ega kuivast
kummilateksist\fi Ei valmistettu
luonnonkumista tai kuivasta
kumilateksista\fr Ne contient pas
de caoutchouc naturel ni de latex
de caoutchouc sec\hr Nije izradeno
od prirodne gume ili lateksa od
prirodne gume\hu Nem tartalmaz
természetes qumit vagy szdraz
latexgumit\is Ekki framleitt ir
nattdrulegu gimmii eda purru
glmmilatexilit Non realizzato con
gomma naturale o lattice di gomma
secca\lt Pagamintas nenaudojant
natralaus kauciuko arba sausojo
kauciuko latekso\lv Nav izgatavots
no dabiska kaucuka vai sausa
qumijas lateksa\nl Vervaardigd
zonder natuurlijk rubber of latex
van droog natuurlijk rubber\no Ikke
laget med naturgummi eller torr
qummilateks\pl Do produkgji nie
wykorzystano gumy naturalnej
ani suchego lateksu naturalnego\
pt Néo contém borracha natural
ou latex de borracha seca\ro Nu
contine latex de cauciuc natural sau
cauciuc uscat\sk Nie je vyrobené
z prirodného kaucukového latexu
alebo zo suchej prirodnej gumy\
sl Niizdelano iz naravnega kavéuka
alilateksa iz suhega naravnega
kavcuka\sq Nuk &hté prodhuar
me lateks gome natyrale apo
gome té thaté\sv Ej tillverkad med
i eller torr ¢ il

naturg

en Date & Country of Manufacture\
bg llata n Abpiasa Ha
npou3BoacTBo\cs Datum a zemé
vyroby\da Fremstillingsdato og
-land\de Herstellungsdatum und
Herstellungsland\el Huepopnvia kat
Xwpa Kataokeuri\es Fecha y pais
de fabricacién\et Tootmiskuupdev ja
riik\fi Valmistuspaivamaard ja -maa\
fr Date et pays de fabrication\hr Datum
i drZava proizvodnje\hu Gyartas
datuma és helye\is Dagsetning og
framleidsluland\it Data e Paese di
fabbricazione\lt Pagaminimo data ir
Salis\Iv Razosanas datums un valsts\
nl Datum en land van fabricage\
no Produksjonsdato og -land\pl Data i
kraj produkgji\pt Data e pais de fabrico\
ro Data si tara de fabricatie\sk Détum
a krajina vyroby\sl Datum in drzava
izdelave\sq Data dhe vendi i prodhimit\
sv Tillverkningsdatum och land

balenie poskodené\s| Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina poskodovana\sq Mos
e pérdorni nése ambalazhi éshté
i démtuar\sv Anvénd inte om
forpackningen &r skadad

en Single Sterile Barrier System with
protective packaging inside\bg Cuctema
CeflHa CTepiHa Gapuepa ¢ npenasta
BbTPellHa onakoska\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 obotnpa
PWHEVOU PPAYHOD HE EOLTEPIKI)
TIPOOTATEVTIKN OUOKevaoia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje
protector interior\et Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem koos kaitsva sisepakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojarjestelma,
jonka sisalla 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 Egyréteqii steril
rendszer belsé véddcsomagoldssal\is Einota
seefd hindrunarkerfi med hlifdarumbioum
ad innanlit Sistema a singola barriera
sterile con imballaggio protettivo interno\
It Viena sterilaus barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras
sistéma ar iek$&ju aizsargiepakojumu\
nl Enkelvoudig steriel barriéresysteem 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 protecao no interior\
10 Sistem de barierd sterild unicd, cu ambalaj
de protectie interior\sk Jednoduchy sterilny
bariérovy systém s vniitornym ochrannym
obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem z
notranjo zaicitno ovojnino\sq Sistem barriere
sterile njéshe me ambalazh té brendshém
mbrojtés\sv Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

en Single Sterile Barrier System with protective
packaging outside\bg Cuctema c efHa
CTepunHa 6apuepa C npeanasHa BbHILHA
onakoBKa\cs Systém jedné sterilni bariéry s
vnéjsim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende emballage
denpa\de Einfaches Sterilbarri mit
Schutzverpackung auBen\el Eviaio ovotnpa
QAMOOTEIPWHEVOU PPayHOD He EEWTEPIKT
TIPOOTATEVTIKN OUOKevaoia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje
protector exterior\et Uhekordne steriilne
barjarisiisteem koos kaitsva valispakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojrjestelma, jossa
on suojapakkaus ulkopuolella\fr Systeme
de barriére stérile simple avec emballage de
protection a l'extérieur\hr Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
izvana\hu Egyréteqii steril rendszer kiilsd
védéc léssal\is Einota saefd hil fi
med hlifdarumbidum 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 barriéresysteem met
beschermende buitenverpakking\no Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende emballasje
utenfor\pl Pojedynczy system bariery sterylnej
zopakowaniem ochronnym na zewnatrz\
pt Sistema de barreira estéril tinica com
embalagem de protecao no exterior\ro Sistem
de bariera sterild unicd, cu ambalaj de protectie
exterior\sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s vonkaj$im ochrannym obalom\s! Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zascitno ovojnino\
sq Sistem barriere sterile njéshe me ambalazh té
jashtém mbrojtés\sv Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning pé utsidan

EC|REP

en Authorized representative in the European
Community\bg YnbnHomolien npeactasuten
B EBponevickata o6wHoct\cs Oprévnény
zdstupce pro Evropské spolecenstvi\
da Autoriseret repraesentant i EU\
de Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft\el E€ouatodotnpévog
oty Evpwnaiky
es Representante autorizado en la
Comunidad Europea\et Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses\fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa\fr Représentant
autorisé dans la Communauté européenne\
hrOvlasteni predstavnik u Europskoj
uniji\hu Hivatalos képviselet az Eurépai
Unidban\is Vidurkenndur umbodsadili ESB\
it i nella Comunita

pp
Europeallt |galiotas atstovas Europos
Bendrijoje\lv Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena\nl Erkend vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap\no Autorisert
D iDet europeisk p
pl Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej\pt Representante
autorizado na Comunidade Europeia\

10 Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeandsk Autorizovany zdstupca v
Eurdpskom spolocenstve\s| Pooblasceni
predstavnik v Evropski skupnosti\
sq Pérfaqésuesi i autorizuar né Komunitetin
Evropian\sv Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

en Meets the Medical Device Regulation
(MDR) 2017/745\bg OroBaps Ha PernamenTa
3a meauumHcky ugenus (MDR) 2017/745\
¢s Spliiuje nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) 2017/745\da Overholder direktivet
for medicinsk udstyr (MDR) 2017/745\
de Erfiillt die Medizinprodukteverordnung
(MDR) 2017/745\el Mnpoi tov Kavoviopo
Yia ta tatpoteyvohoyikd mpoidvta (MDR)
2017/745\es Cumple con el Reglamento de
productos sanitarios (MDR) 2017/745\et Vastab
meditsiiniseadmete maérusele (MDR) 2017/745\
fiTayttad laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (MDR) 2017/745\fr Conforme a
la Réglementation relatives aux dispositifs
médicaux (MDR) 2017/745\hr Sukladno Uredbi
o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745\
hu Megfelel az orvostechnikai eszkozokrdl
52616 2017/745 rendeletnek (MDR)\is Uppfyllir
reglugerd um lzekningatzeki (MDR) 2017/745\
it Conforme al Regolamento sui dispositivi
medici (MDR) 2017/745\It Atitinka Reglamento
2017/745 dél medicinos priemoniy (MDR)
reikalavimus\lv Atbilst Medicinisko iericu
regulai (MDR) 2017/745\nl Voldoet aan de
Verordening voor medische hulpmiddelen
(MDR) 2017/745\no Oppfyller forordningen om
medisinsk utstyr (MDR) 2017/745\pl Spetnia
wymagania rozporzadzenia w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR) 2017/745\pt Cumpre o
Regulamento relativo aos dispositivos médicos
(RDM) 2017/745\ro Respecta Regulamentul
2017/745 privind dispozitivele medicale\
sk Spliia poziadavky nariadenia o zdravotnickych
pomackach (MDR) 2017/745\sI Skladno z Uredbo
o medicinskih pripomockih (MDR) 2017/745\
sq N& pérputhje me Rregulloren "Pér pajisjet
mjekésore" (MDR) 2017/745\sv Uppfyller Medical
Device Regulation (MDR) 2017/745

en Medical Device\bg MeauumHcko
u3penve\cs Zdravotnické
zatizeni\da Medicinsk
udstyr\de Medizinprodukt\
el latpotexvoloyikod mpoiov\
es Dispositivo médico\
et Meditsiiniseade\fi Lagkinnallinen
laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\hu Orvosi
berendezés\is Laekningataeki\
it Dispositivo medico\lt Medicinos
priemoné\lv Mediciniska
ierice\nl Medisch hulpmiddel\
no Medisinsk utstyr\pl Wyrdb
medyczny\pt Dispositivo
médico\ro Dispozitiv medical\
sk Zdravotnicka pomdcka\
sl Medicinski pripomocek\sq Pajisje
mijekésore\sv Medicinteknisk
produkt

en Follow instructions for use\
bg CnepBaiite MHCTPYKUUWTe 33
ynotpe6a\cs Dodrzujte navod k
poutiti\da Felg brugsanvisningen\
de Gebrauchsanweisung befolgen\
el AkohouBriote Ti 0dnyiec prionc\
es Siga las instrucciones de uso\
et Jargida kasutusjuhendit\
fi Noudata kdyttdohjeita\fr Respecter
le mode d'emploi\hr Pridrzavajte
se uputa za uporabu\hu Kdvesse
a haszndlati utasitést\is Fylgio
notkunarleidbeiningum\it Sequire
leistruzioni per I'uso\It Laikykités
naudojimo instrukcijos\lv Skatit
lieto3anas instrukcijas\nl Volg
de gebruiksaanwijzing\no Folg
bruksanvisningen\pl Postepowa¢
zgodnie z instrukgja obstugi\
pt Sequir as instrucdes de utilizagao\
ro Urmati instructiunile de utilizare\
sk Postupuijte podla ndvodu na
poutitie\s| Glejte navodila za uporabo\
sq Ndigni udhézimet e pérdorimit\
sv Foljr instruktionerna for anvéndning

-

en Defibrillation Proof Type CF
Applied Part\bg Bnoxenn yactu,
ycToitunsi npu pedubpunaums,
ot un CF\cs Pfiloznd cast typu CF
odolnd proti tcink(im defibrilétord\
da Defibrilleringsbeskyttet
type CF anvendt del\
de Defibrillationssicheres
Anwendungsteil Typ CF\
el Epappolopevo e€dptpa
Tomou CF pe mpoatacia évavtt
amvidwonc\es Pieza aplicada de
tipo CF a prueba de desfibrilacion\
et Defibrillaatorikindel
CF-tiiiipi aktiivne seadmeosa\
fi Defibrillaattorin kestava, tyypin
CF sovellettu osa\fr Résistant a la
défibrillation, piéce appliquée de
type CF\hr Primijenjeni dio tipa
(F sa zastitom od defibrilacije\
hu Defibrillaciébiztos, (G tipusu,
pécienssel érintkezd alkatrész\
is Profad fyrir hjartastudteeki,
nytanlegur hluti af gerd CF\it Parte
applicata a prova di defibrillatore
di tipo CR\It Defibriliacijai atspari
CF tipo darbiné dalis\Iv Pret
defibrilaciju izturiga CF tipa
dala, kas saskaras ar pacientu\
nl Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel van type
CF\no Defibrilleringssikker type
CF-anvendt del\pl Czes¢ typu CF
odporna na defibrylacje\pt Peca
aplicada do tipo CF a prova de
desfibrilhagdo\ro Componenta
aplicata de tip CF, rezistentd la
defibrilare\sk Aplikovana cast typu
CF odolnd voci defibrilacii\s! V stiku
zbolnikom del tipa CF, odporen
proti defibrilatorjem\sq Pjesa e
aplikuar CF e llojit té provés me
defibrilator\sv Defibrilleringssaker
typ CF tillampad del

en Manufacturer\bg Mpoussoauten\
¢s Vyrobce\da Producent\
de Hersteller\el Kataokevaotrg\
es Fabricante\et Tootja\fi Valmistaja\
fr Fabricant\hr Proizvodac\hu Gydrto\
is Framleidandi\it Produttore\
It Gamintojas\lv RaZotajs\nl Fabrikant\
no Produsent\pl Producent\
pt Fabricante\ro Producator\sk Vijrobca\
sl Proizvajalec\sq Prodhuesi\
svTillverkare

en Waste Electrical Electronic
Equipment\bg Otnapbuy ot
€NIeKTPUYECKO 1 eNEKTPOHHO
o6opypsate\cs Odpadni elektrickd
a elektronickd zafizeni\da Affald
af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE)\de Elektro- und Elektronik-
Altgerate\el AmoBAnta nAektpikol
Kat n\ektpovikol e§omNiopou\
es Residuos de equipos eléctricos
y electrénicos\et Elektri- ja
elektroonikaseadmete jadtmed\
fi Sahko- ja elektroniikkaromu\
fr Déchets d'équipements
électroniques et électriques\
hr Otpadna elektricna i elektronicka
oprema\hu Elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékai\is Forgun rafraens
rafmagnshinadanit Rifiuti
di apparecchiature elettriche
ed elettroniche\lt Elektros ir
elektroniniy jrenginiy atliekos\
Iv Elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumi\nl Afgedankte elektrische
en elektronische apparatuur
(AEEA)\no Avfall fra elektrisk
og elektronisk utstyr\pl Zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny\
pt Residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos\ro Deseuri
de echipamente electrice
si electronice\sk Odpad z
elektrickych a elektronickych
zariadeni\sl Odpadna elektricna in
elektronska oprema\sq Mbetje nga
pajisjet elektrike dhe elektronike\
sv Avfall elektrisk elektronisk
utrustning

ﬂ

en Sterilized Using Irradiation\
bg Crepunu3npan ¢ nbuexne\
¢s Sterilizovdno ozéfenim\da Steriliseret
med straling\de Durch Bestrahlung
sterilisiert\el Amootelpwpévo pe xprion
aktivoBohiag\es Esterilizacion por
radiacion\et Steriliseeritud kiirgusega\
fi Steriloitu séteilyttamalla\fr Stérilisé
par irradiation\hr Sterilizirano
zratenjem\hu Sugérzassal sterilizélva\
is Saft 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
straling\pl Produkt wysterylizowany
promieniowaniem\pt Esterilizado
por irradiagdo\ro Produs sterilizat
prin iradiere\sk Sterilizované
pomocou oZiarenia\s| Sterilizirano z
obsevanjem\sq Sterilizuar me rrezatim\
sv Steriliserad genom bestralning

en No Phthalates\bg He coabpxa
dranatu\cs Neobsahuje ftalaty\
da Ingen ftalater\de Ohne
Phthalate\el Xwpic pBahikég
evwoelc\es Sin ftalatos\et Ftalaadid
puuduvad\fi Ei sisélla ftalaatteja\
fr Pas de phtalates\hr Nema ftalata\
hu Nem tartalmaz ftalatokat\
is Engin paldt\it Senza ftalati\lt Be
ftalaty\lv Nesatur ftalatus\nl Geen
ftalaten\no Ingen ftalater\pl Nie
zawiera ftalanéw\pt Sem ftalatos\
ro Nu contine ftalati\sk Neobsahuje
ftaldty\sl Brez ftalatov\sq Pa
ftalate\sv Inga ftalater

131°F
(55°C)

20°F
(-29°C)

en Transit And Storage Temperature Range\bg [lnanaso
Ha TemrepaTypa no Bpeme Ha TPaHCTIopTUpaHxe 1

C

\cs Rozsah teplot béhem prepravy a

85%

(%)

30%

en Transit And Storage Humidity Range\bg [lnanazon
Ha BNAXHOCT NPY TPAHCMOPTUPaHE 11 CbXpaHeHue\

FladnuAni

skladovani\da Temperaturomrade ved transport og
opbevaring\de Temperaturbegrenzung Transport und
Lagerung\el Evpog Beppiokpaciag yia T petagopd
kat v amoBrikevon\es Rango de temperatura a
efectos de transporte y almacenamiento\et Transiidi ja
ladustamise temperatuurivahemik\fi Lampétilarajat

¢s Rozsah vihkosti béhem prepravy a \
da Fugtighedsomrade ved transport og opbevaring\
de Luftfeuchtigkeitsbegrenzung Transport und
Lagerung\el Evpog vypaaiag yia T petagopd kat
v anoBrikevon\es Rango de humedad a efectos
de transporte y almacenamiento\et Transiidi ja
ladustamise dhuniiskuse vahemik\fi Kosteusrajat
kuljetuksen ja varastoinnin aikana\fr Plage
d’humidité de transit et de stockage\hr Raspon
vlaznosti za prijevoz i skladiStenje\hu Széllitasi
és taroldsi pratartalom-tartomany\is Rakasvid
flutninga og geymslu\it Intervallo di umidita di
trasporto e conservazione\It Gabenimo ir laikymo
drégnio diapazonas\lv Tranzita un uzglabasanas
mitruma diapazons\nl Vochtigheidsgrens tijdens
vervoer en opslag\no Luftfuktighetsomrade for
transport og oppbevaring\pl Wartosci wilgotnosci
podczas transportu i przechowywania\pt Intervalo
de humidade em transporte e armazenamento\
ro Interval de umiditate pentru transport si
depozitare\sk Rozsah vihkosti pri preprave a
skladovani\sl Razpon vlaznosti pri transportu
in shranjevanju\sq Diapazoni i lagéshtisé
gjaté transportit dhe ruajtjes\sv Transit- och

forvaringsfuktighetsomrade

ja varastoinnin aikana\fr Plage de

température de transit et de stockage\hr Raspon
temperature za prijevoz i skladistenje\hu Szallitasi
és taroldsi homérséklet-tartomény\is Flutnings- og
geymsluhitasvid\it Intervallo di temperatura di
trasporto e conservazione\lt Gabenimo ir laikymo
temperatiros diapazonas\lv Tranzita un uzglabasanas
temperatiras diapazons\nl Temperatuurbereik
tijdens vervoer en opslag\no Temperaturomrade for
transport og oppbevaring\pl Wartosci temperatury
podczas transportu i przechowywania\pt Intervalo
de temperatura em transporte e armazenamento\
ro Interval de temperatura pentru transport si depozitare\
sk Rozsah teploty pri preprave a skladovani\s| Razpon
temperature pri transportu in shranjevanju\sq Diapazoni i
temperaturave gjaté transportit dhe ruajtjes\sv Transit- och

forvaringstemperaturomrade
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