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BKJIOYBAHE HA MAG

/N NPEQYNPEXOEHUE /\
CBbP3BANTE NPOAYKTUTE KbM MAG CAMO KOTATO PY EHEPTUATA E U3KJIOYEHA.
B MPOTUBEH CJTYYAN MOXKE JA HACT bYW HAPAHABAHE UV TOKOB YAAP BbPXY
MALMUEHTA WU NEPCOHAJIA B OMEPALIMOHHATA 3ATA.

N3NON3BAUTE PbKABULW, KOTATO PABOTUTE C MAG

1. CBbp3BaiiTe NpeaocTaBeHUa 3axpaHBaly kaben Ha 3aaHMA naHen Ha MAG.
+ YBepeTe ce, ye 3axpaHBaLLMAT Kaben e NoCTaBeH U3LANO B rHe30TO.
2. Bkniousante MAG B 3a3emMeH 3axpaHBall KOHTaKT.
+ He n3non3gaiite pa3knoHUTENW, YABIKUTENMN N MPEXOAHML 3a Lencenn ¢ TPy WndTa KbM KOHTaKTL

C ABa WudTa unm obpatHo. MeproanuHo NpoBepsBanTe KOMMIEKTa Ha 3aXpaHBaLLWA Kaben 3a NoBpeseHN 7
130M1aLMA UK KOHEKTOPMW. \

+ 3axpaHBawwuAT kaben TpA6GBa Aa e c ieceH JOCTHN, 33 a MoXKe 6bP30 fa ce U3KNIoUM 3axpaHBaLLMAT Kaben
B C/lyyall Ha aBapuiiHa cuTyauusa.
3. Ako u3non3eare KpauyHuA NpeBKtouBaTen, Tol TpA6Ba Aa e cBbp3aH.
+ HakoHeyuHnum ¢ nucanku n Knamna: 3a Aa ctaptupate PY eHepruaTa (3a M3BbpLUBaHe Ha abnauum), HaTUCHeTe 1 3afipbXKTe
KpauHuA npesKouBartes. 3a cnmpaHe Ha PY eHepruATa oTnycHeTe KpauHMA NpeBKIoYBaTe.
« HakpaiiHuuuy 3a EPi-Sense: 3a ga ctaptupate PY eHepruaTa (3a M3BbpLUBaHe Ha abnawuum), HaTUCHETE 1 OTNYCHETE KpPauHUA
npeBkntouBaTen. 3a cnvpaHe Ha PY eHepruaTa HaTUCHeTe 1 OTMYCHeTe KpayHWA NpeBKoYBaTe.

4. AKo ce 13non3Ba BbHILUHA ne|7|cv|pauJ,a cncTema 3a ne|7|cv|paHe B cnelleH cnyua|7|,

yBEpPETE Ce, Ye TA € Ha Pa3noJiIoXKeHNE U € C BKITIYEHO 3aXpaHBaHeE. A e ®
5. BkntousariTte reHepaTtopa, KaTo 1U3nosi3BaTe NpPeBKOYBATENA 3a BK/OUBaHe/ trl . ure
N3KNIKOYBaHe Ha 3aAHNA NaHen.
« Cnep BkntouBaHe MAG 13nbJiHABa CAaMOAMArHOCTUYHN TECTOBE HA cMcTemMarta.

CamofIMarHoCTUYHIUTE TECTOBE FreHeprpaT 4Ba 6bp3u 3BYKOBY CUrHana npu ¢
cTapTupaHe.
6.  YBeperTe ce, ue ce reHepupaT 3ByKOBM CUTHANM. System Initializing

+ AKO BCMUKYM CaMOAMArHOCTUYHY TECTOBE NpeMuHaT ycnelHo, MAG npemyHaBa
B pexkum VI3YAKBAHE.

+ AKO HAKOW OT CaMOAMarHOCTNYHMTE TecToBe e HeycneweH, MAG e renepupa
NMOCTOAHEH 3BYKOB CUrHan u Lwe npemuHe B pexxum HEU3MPABHOCT.

3abenexka: CeH30peH ekpaH, Nokaseally
CamofMarHoCTnyeH Tect

7. CB'bp)KeTe HaKOHEeYHNKa N BCUYKN HeO6XO,ElI/IMI/I akcecoapu.

PEMWUMW HEU3NMPABHOCT

+ Ako MAG He npeMuHe ycnewHo CaMoANarHoCTNYEH TeCT Cie BKITOUYBAHETO C/ KbM 3aXpaHBaHE WJIN aKo Ce YCTAaHOBY B HAKAKbB
MOMEHT OT BPeMETO CbCTOAHME Ha HEBb3MOXKHA 3a OTCTpaHABaHe rpelwka, MAG Bnu3a B pexkum HEM3MPABHOCT. Ha ekpaHa we
ce n3Befe LrdpoB KoA 3a HEM3NPABHOCT.

+ MAG He pa6oTu B pexxum HEU3MPABHOCT. leHepupaHeTo Ha PY eHeprus e fe3akTBMpaHo npu pex<um HemsnpaBHOCT.

 3au3nusaHe ot pexkum HEM3MPABHOCT n3knioyeTe 3axpaHBaHeTo Ha MAG v cnep ToBa ro BKloueTe 0THOBO. BKntouBaHeTo
1 U3KNIOUBAHETO HAa 3aXPaHBAHETO LUe U3UYNCTY CbCTOAHMETO Ha HEM3MPABHOCT U Lie Bb3CTaHOBM CMOCOOHOCTTA 3a reHepupaHe
Ha PY mowHocT.

+ (CbobLieHMATa 3a Bb3MOXKHI 33 OTCTPaHABaHe rpeLuky e ocTaHaT Ha LCD gucnnen, gokato He ce ctapTtupa PY eHeprus ot
KpauHMA NPeBKoYBaTEN MK CbOBLLEHNETO He Ce U3UUCTM OT eKpaHa. [pyru cbobuieHnsa we octaHat Ha LCD gucnnes,

JOKaTO rpeLlKaTa He ce Kopurnpa (Hanp. AOKaTo He ce OTCTPaHW HeBaNAEH HAKOHEYHNIK).
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KOAOBE 3A I'PELUKN 3A OTCTPAHABAHE HA HEN3MPABHOCTI

HOMEP NMPUYNHA HAYUH HA OTCTPAHABAHE
1 « [Ipobnem ¢ M3mepBaHe Ha MOLLHOCTTA « /13uncrete rpewwukata u npogbaxKeTe
« Ako npobnemsbT ce noBTOPM, CBBPKETe ce ¢ LleHTbpa 3a 06cnyKBaHe Ha KnneHTH Ha AtriCure
5 « [Ipobnem ¢ BUCOK UMnegaHc + [IpoBepete HakoHeuHUKa
- 3a ycTpoiicTBa EPi-Sense npoBpeTe Bakyyma 11 06paTHuA enekTpos
« AKo npobnembT ce noBTOpH, CBbPXKeTe ce ¢ LienTbpa 3a 06CTy»BaHe Ha KnueHTy Ha AtriCure
4 « [Ipobnem ¢ HUCHK MNeaaHC « [IpoBepeTe HaKOHeYHUKaA
6 + 3aycrpoiictBa CoolRail — Moxe fa cbLyecTByBa Npobnem ¢ oxnaxaaHeTo, ako CBETOAUOALT (BETH
« AKo CBETOAMOABT (BETI, MOXe Ja Ma Npobnem ¢ oxnaxaaluata cucrema
« Ako npo6bnemsT ce noBTOpM, CBBPXKeETe ce ¢ LleHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha KnneHTn Ha AtriCure
8 + [Ipobnem ¢ oxnaxaaLuma BeHTUnaTop « I3Kni0ueTe 1 BKAKOYETE OTHOBO 3aXPaHBAHETO
« Ako npo6nembT ce noBTOpH, CBbPXeETe ce ¢ LienTbpa 3a 06C1yKBaHe Ha KnueHT Ha AtriCure
13 + HeanuzeH HaKoOHeUHMK NI HAKOHEYHMK « (BbpKeTe OTHOBO WM CMEHETe HaKpailHiKa
14 CU3TEKDI CPOK Ha TOAHOCT + Ako npobnemwbT ce noBTOpM, CBbPKETe Ce ¢ LieHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha knueHTH Ha AtriCure
15 « [Ipobnem ¢ pene « M3uncTete rpewukara 1 NpoabKeTe
« Ako npo6nembT ce noBTOpM, CBbPXeETe ce ¢ LienTbpa 3a 06C1yKBaHe Ha KnueHT Ha AtriCure
16 « OTCTpaHeHo aKTUBHO YCTPOICTBO + (BbpXeTe 0THOBO HAKOHEUHIKa
« Ako npobnembT ce noBTopM, CBbPXeTe ce ¢ LieHTbpa 3a 00CTyxBaHe Ha knueHTI Ha AtriCure
18&21 « [Ipobnem ¢ Toka Ha 06paTHNA enekTpos - lIpoBepeTe 06paTHIA eNeKTPOg
« AKo npobnembT ce noBTOpK, CBbPXKeTe ce ¢ LienTbpa 3a 06CTyBaHe Ha KnueHTu Ha AtriCure
23 - [Ipobnem ¢ M3mepBaHe Ha Toka « [IpoBepete HakoHeuHUKa
« 3a ycrpoiictBa CoolRail — Moxe Aa cbLuecTByBa npobnem C 0XnaxAaHeTo, ako CBETOANOABT CBETH
« AKo CBETOAMOABT (BETI, MOXe Ja Ma Npobnem ¢ oxnaxzaluaTa cucrema
« Ako npobnemsT ce noBTOpM, CBBPKeETe ce ¢ LleHTbpa 3a 06cnyBaHe Ha KnueHTH Ha AtriCure
24 « [Ipobnem ¢ KOHTAKT C 06paTHIA eNeKTPoA - [IpoBepete 0bpaTHNA enekTpon
« Ako npobnemsT ce noBTOpM, CBBPXKeTe ce ¢ LieHTbpa 3a 06cnyx«BaHe Ha knueHTy Ha AtriCure
25 « [lpobnem ¢ M3mepBaHe Ha MOLLHOCTTA « M3uncrete rpelukata n npogbaxete
2% + Ako npobnembT ce noBTOpM, CBBPXKeETe ce ¢ LleHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha KnneHTn Ha AtriCure
27 + [Ipobnem ¢ M3mepBaHe Ha HanpexeHueTo « I3Kni0ueTe 1 BKAKOYETE OTHOBO 3aXPaHBAHETO
« Ako npo6nembT ce noBTOpM, CBbPXeETe ce ¢ LienTbpa 3a 06C1yKBaHe Ha KnueHT Ha AtriCure
29 - Pa3kaueH kpayeH npeBkntouBaTen + (BbpXeTe 0THOBO WM CMEHETe KpauHuA npeBKNtoyBaTen
« Ako npobnembT ce noBTopM, CBbPXeTe ce ¢ LieHTbpa 3a 00CyxBaHe Ha knueHTI Ha AtriCure
30 « Heanu/eH HaKOHEUHNK UK HAKOHEYHUK + (BbpXeTe 0THOBO WM CMEHETE HaKpailHuKa
CU3TEKDN CPOK Ha FOAHOCT - Ako npobnemsT ce noBTOPM, CBBPKeETe e ¢ LieHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha kKnueHTY Ha AtriCure
32 « HenpasuneH obpateH enektpon « (MeHeTe TBbpANA 06paTeH enekTpoA ¢ pasaeneH obpateH enekTpos

« Ako npobnemsT ce noBTOpM, CBBPKeETe ce ¢ LleHTbpa 3a 06cnyBaHe Ha KnueHTH Ha AtriCure




MNpeaynpeantTenHun cbobLeHNA

HOMEP NMPUYUHA HAYYH HA OTCTPAHABAHE
1 + CPOKBT Ha rO/IHOCT Ha HaKOHEeUHIKa CKOPO Lue u3Teye | « OcTaBat No-masko o 1yvac
2 + 06paTHUAT eNeKTPOA € OTKaueH OT NaLeHTa - MocTaBeTe OTHOBO UM CMeHeTe 06paTHNA eNeKTpoz

. Kpa'—IHMﬂT NPeBKNOYBATEN € (BbP3aH Nno Bpeme

3 « Pectapupaiite abnaumata
Ha abnauus pTip t
4 « OnuT 3a abnauua no Bpeme Ha peXxxum Ha ceH3upate | « [lpeBKNtoueTe B pexxum abnawuua, npean Aa HanpasuTe onuT 3a abnauma
Cbo6LeHnA 3a HeBb3MOXKHIN 3a OTCTPaHABaHe rpeLKn
HOMEP NMPUYNHA HAYUH HA OTCTPAHABAHE
1 + [Ipobnem ¢ BbTpeluHara PY « MI3kntoyeTe 11 BKJI0YETE OTHOBO 3aXPaHBAHETO
2 + AKo npobnemvbT ce noBTOpM, CBbPKETe Ce ¢ LieHTbpa 3a 06cyxBaHe Ha KnueHTH Ha AtriCure
3 « lpobnem ¢ BbTpeLLHaTa Temnepatypa « 13KnioyeTe 1 BKAKOYETE 0THOBO 3aXPaHBaHETO
4 « AKo npobnembT ce noBTopM, CBbpXeTe ce ¢ LienTbpa 3a 06CTyBaHe Ha knueHT Ha AtriCure
5 - [Tpobnem ¢ 24V 3axpaHBaHe « 13KnioueTe 11 BKMKOYETE OTHOBO 3aXPaHBAHETO
« Ako npobnemwT ce noBTOpM, CBBPKeETe ce ¢ LleHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha KnueHTy Ha AtriCure
6 + [Ipobnem CbC CaMoAMarHOCTUYHNA TeCT Ha « Pa3kaueTe KpauHuA NpeBKIOUBaTeN, U3KI0UeTe 1 BKNOUYETE 0THOBO 3aXPaHBAHETO
KpauHuA NpeBKtouBaTen « Ako npobnembT ce noBTOPM, CBBPKeETe ce ¢ LieHTbpa 3a 06cnyx«BaHe Ha knueHTy Ha AtriCure
7 « [Tpobnem cbC cucTemara 3a M3mepBaHe « 13KknioueTe 1 BK/KOYETE OTHOBO 3aXPaHBaHETO
« Ako npobnemwT ce noBTOPM, CBBPXKeETe ce ¢ LieHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha KnneHTy Ha AtriCure
8 « OTKpyTa BUCOKa TemMMNepaTypa Ha ne3uAta « /13KknioyeTe 1 BK/KOYETE OTHOBO 3aXPaHBaHETO
« Ako npo6nembT ce noBTOPM, CBHPXKeETe ce ¢ LieHTbpa 3a 06cnyxBaHe Ha knneHTy Ha AtriCure
10-18 + [Tpobnem ¢ BLTpeLLHaTa KOMyHUKaLWA « 13KknioueTe 1 BKAKOYETE OTHOBO 3aXPaHBaHETO
« AKo npobnemvT ce noBTOpM, CBbPETe Ce ¢ LieHTbpa 3a 06CyxBaHe Ha KnueHTH Ha AtriCure
19 « [pobnem c YacoBHMKa 3a peanHo Bpeme + [13KknioyeTe 1 BKKOYETE OTHOBO 3aXPaHBaHETO
« AKo npobnembT ce noBTopM, CBbpXeTe ce ¢ LienTbpa 3a 06CTyBaHe Ha kneHTH Ha AtriCure

3a gpyru npobnemu ce KOHCYNTMpPaNTe C MHCTPYKUUMNTe 3a ynotpeba Ha MynTudyHKLMOHaneH reHepaTtop 3a abnauuma (MAG)
WNN ce CBbpXKeTe C ropellaTa IMHUA Ha LieHTbpa 3a o6cny»kBaHe Ha KnueHTu Ha AtriCure Ha (866) 349-2342.

3a noapobHa MHbopMaLINA, MOAIA, KOHCYNTUPANTE Ce C MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba.

5 bg | 2024-07 | IFU-0410.A Atrieur'e



Rx ONLY

A BHumaHume: QegepanHoTo 3aKkoHopaTencreo (Ha CALL) orpaHnyaBa npofaak6aTta Ha ToBa YCTPOICTBO OT WA NO
3asiBKa Ha nekap.

3a gpyru npo6nemu ce KOHCYyNTUpamnTe C MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba Ha mynTudyHKLMOHaneH reHepaTtop 3a abnauyus (MAG)
1NN ce CBbpXKeTe C ropellaTta JIMHUA Ha LieHTbpa 3a o6cny»KBaHe Ha KnueHTu Ha AtriCure Ha (866) 349-2342.

3a noapobHa MHOPMALIMA, MOSIA, KOHCYNTUPANTe Ce C MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba.
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Mpoussoguten:
AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040, CALL|
+1866 349 2342
+1513 7554100

/Ime Ha aBCcTpanuiickua cnoHcop:
AA-Med Pty. Ltd.

Appec:

Suite 10.04, 1 Chandos Street

St Leonards NSW 2065
ABcTpanusa

Ten.: 1300 887 807

EC

REP

[pencrasuten B EBpona:

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

11071 EE Amsterdam

NL

+31207005560

ear@atricure.com

TbproBcko HaUMeHoOBaHMe:

MynTudyHKuMoHaneH reHepatop 3a abnauua (MAG)
TexHMuYeCKo HaMeHoBaHue:

06opyaBaHe 3a P4 abnauusa

(babpxaHme:

01 eauHuua U3Y

01 6poil MynTUOYHKLIMOHaNEH reHepaTop 3a abnauus
01 6poii kpaueH npeBKAtoYBaTeN

01 6poii 3axpaHBaLy Kaben

Peructpauna B ANVISA n°: 80117581115

lpuTexaten Ha perucTpaumaTa:

Emergo Brazil Import Importagdo

e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503,
Agua Branca, Sao Paulo-SP, CEP — 05001-200 CNPJ:
04.967.408/0001-98

Vmeitn: brazilvigilance@ul.com



