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ENEPTOMOIHZH TOY MAG

/\ MPOEIAOMOIHEH A\
SYNAEZTE MPOIONTA XTO MAG MONO OTAN EINAI ANENEPFOMNOIHMENH
H ENEPTEIA RF. ZE ANTIOETH NEPINTQEH, MMOPEI NA MPOKAHOEI TPAYMATIEMOX
H HAEKTPOMAHZIA TOY ASOENOYE H TOY NPOXQMIKOY TOY XEIPOYPTEIOY.

KATA TON XEIPIZMO TOY MAG, XPHZIMOMOIHZTE FANTIA

1.

7.

Juvdéote To mapexduevo kKaAwdio Tpo@odoaiag 0To miow péPog Tou MAG.
« BeBaiwbeite 611 To KaAAwS10 TpoPodoaiag ivat MARpw¢ TomoBetnuévo atny umodoxn.

Juvdéote 10 MAG o¢ yelwuévn mipida.

« Mn xpnotpomnoleite moAUTTpI{a, KAAWSIA EMTEKTACNC 1 TTPOCAPUOYEIC TPIWV AKPOSEKTWY 0€ SU0 AKPOOEKTEC. ﬁ\
ENéyxete meplodikd tn Stataén touv kahwdiov Tpo@odoaiag yia {nUIEC 0T HOVWON 1} TOUG GUVOEGHOUC. A

« BeBaiwbeite 611 Statnpeital n mpocPaon otnv £€0do Tou kaAwdiouv TpoPodoaiag, wote To KaAWSIo
Tpoodooiag va Umopei va apaipedei ypriyopa o€ mePIMTWon EKTAKTNG AVAYKNG.

Edv xpnoipomoleite Tov mododiakomntn, Befaiwbdeite dt1 eivat ouvdedepévoc.

+ XEIPOOUOKEVEC TTEVWV Kalt ayyelohaBidag: MNa va ekKivoeTe T evépyela RF (yia tn Slevépyela KataAuoewv), matioTe
napatetapéva tov mododiakdmn. MNa t diakomn ¢ evépyelag RF, agriote tov mododiakdm.

« Xelpoouokevég EPi-Sense: MNa va ekkivioete T evépyela RF (yia tn Sievépyela KataAUoEwV), TATHOTE KAl AProTE TOV
mododlakomntn. MNa tn dtakomn tn¢ evépyetag RF, matiote kat aprote Tov mododIaKomT.

Edv xpnoipomoleite éva e€wtepikd oloTnua npatoddtnong yia fnpatoddtnon

[
€KTOAKTNG avaykng, BePaiwBeite ot ival Slabéatpo kal Tt tpogodoTeital ®
riCure

Evepyomotfjiote Tnv Tpo@odoaia pe Tov Slakdmtn evepyomnoinong/

amevepyomoinong mou BPIioKeTaAL 0TO THOW TAUTAS.
« Metd tnv evepyomoinor| Tou, To MAG ektelel auTOSIAYVWOTIKOUG EAEYXOUG ¢
ouoTtipatoc. Ot autodlayvwoTikoi EAeyxol Tapdyouv U0 GCUVTOUA NXNTIKA
OfHaTa KATA TNV EKKivnon. System Initializing
BeBawwBeite 6T mapdyovtal Ta nXNTIkd orjpata. Enpeiwon: 006vn agnc Le evoeln SELF-TEST

- Edv emtoyouv 6ol ol autodlayvwaTikoi éAeyxol, 1o MAG petafaivel otov
Tpomo Aertoupyiag ANAMONH.

- Edv amotUxel omoloadimote autodlayvwoTIKOG ENeyX0C, To MAG ekméumel évav ouVeXH NXNTIKO TOVO Kat petafaivel oTov Tpdmo
Aettoupyiag AXTOXIA.

JUVOEOTE TN XEIPOOUOKELH Kal Ta §apTAMATA TTOU amaltouvTal.

TPOMOI AEITOYPTIAZ FAULT

+ Edv 1o MAG amnotUxel o€ évav autodlayvwoTIKO EAeyX0 UETA TV evepyomoinot} Tou i €av omoladnmoTe aTiyur avixveuBei pia
KATdoTacon pn avaktiolpou o@diuatog, To MAG sioépyetal og Tpomo Aettoupyiag AXTOXIA. Ztnv 086vn epgaviletal évag Kwdikag
ap1BuoC opaipaToc.

« Xtov Tpomo Aettoupyiag AXTOXIA, Sev givat Suvatr n Aettoupyia Tou MAG. H evépyela RF ival amevepyomotnuévn Katd tn SidpKela
TOU TPOMOU AslToupyiag aoToyiac.

- Ta va Slaypdyete tov Tpomo Asitoupyiag AXTOXIA, amevepyormolnoTe Kal, OTN CUVEXELD, EvEpyoTTOlNOTE avd TV Tpo@odoaia Tou
MAG. Mg Tov KUKMo TG Tpo@odoaiag Staypagetat n katdotaon BAAPNG kat amokabiotatat n duvatdtnta e6dou toxvog RF.

« Ta avaKTAGIKA PNVOROTa oQAApaTog mapapévouy otnv 08ovn LCD éwc 6tou Eekivnoel n evépyela RF amod tov mododiakdmtn
1 Slaypagei o prjvupa amoé tnv 006vn. ANa pnviuata mapapévouy otnv 08évn LCD éw¢ dtou Sl1opBwBei To opdipua

(.X. éwg 6TOL AalPEBE pia Anyuévn XELPOOUOKEUN).
[ )
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KQAIKOI ZOAAMATQN ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

APIOMOX AITIA ANTIMETQMIZH

1 « MTpoBAnpa pétpnong Loxvog « Maypayte 1o 6Qaha kal ouvexiote

« Edv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKoVWVAGTE e To TURpa efummpétnong mehatwv g AtriCure
5 « [TpoBAnpa vPnAng 00vOETNG avTioTaong « ENéyéte T Xelpoouokeun

« 2TI¢ 0VOKEVEC EPI-Sense, eAéyETe T0 Kevo Kal To nAeKTpOdI0 EMOTPOPNS

« Edv 10 mpoBAnpa mapapiével, EMKOVWVAGTE e To TURpa e§ummpétnong mehatwv tng AtriCure
4 « [IpoPANpa xapnAng euvbetg avtiotacng « EAéyéte ) xepoouokeun
6 « 2T1¢ ouokevé¢ CoolRail, mBave mpoPAnua Yong edv eivat avappévn n Avyvia LED

« Edv eivat avappévn n Avyvia LED, evdéyetat va undpyet mpoPAnpa pe to sbotnpa Yoéng

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKovwvAoTE pe T0 TR e§umnpétnong mehatav g AtriCure
8 « MIpoPAnpa avepiotipa Yuéng « AmevepyomolroTe kat evepyomoliote {avd v tpogodocia

« Edv 1o mpoBAnpa mapapvel, EMKOIVWVAGTE e To TURpa e§ummpétnong mehatwv g AtriCure
13 « Akupn 1 Anypévn xelpocuokeun - Emavacuvéote f avTIKOTAOTAOTE T XEIPOOUOKEU
14 « Edv 0 mpoBAnua mapapével, EMKOIVWVHOTE e TO TURpA e§umnpétnong mehatwv e AtriCure
15 « IpoBAnpa pehé « Maypayte To 6Qahya Kal ouvexiote

« Edv 10 mpoBAnpa mapapiével, EMKOIVWVIAOTE e T TURpa e§ummpétnong mehatwv g AtriCure
16 + Agaipean evepync OUOKEUNS - Emavacuvdéate ) elpoouokeun

« Edv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKoVWVAGTE e To TURpa efummpétnong mehatwv g AtriCure

18 & 21 « [TpoBAnpa pevpatog nAekTPodiou EMOTPOPHS « ENéyéte T0 nhektpodio emaTpo@ric

« Edv 1o mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAGTE e To TURpa §ummpétnong mehatwv g AtriCure
23 « lTpoBAnpa pétpnong pedpatog « ENéyéte T xe1poouokeun

« 2116 ouokevé CoolRail, mBavo mpoBAnua Yuéng dv eivar avaypévn n Auyvia LED

« Edv eival avappévn n huyvia LED, evdéyetar va undpyet mpoBAnpa pe To abotnpa Yuéng

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAOTE e TO TURpA e§umnpétnong mehatwv e AtriCure
24 « MIpoPANpa emagiig Tou NAekTpodiou EMOTPOPRC « EAéyéte To n\ektpodio ematpogri

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAOTE [e TO TURpA e§umnpétnong mehatwv e AtriCure
25 « [IpoPANpa pétpnong Loxbog « Maypayte To 6pdApa kat ouveyiote
2% « Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKoVwvAOTE pe T0 TURpA e§umnpétnong mehatav g AtriCure
27 « TpoBAnpa pétpnong tdong - AnevepyomolroTe Kat evepyomolrote {avd v tpogodoaia

« Edv 10 mpoBAnpa mapapiével, EMKOIVWVAGTE e TO TURpa efummpétnong mehatwv tng AtriCure
29 - Amoouvdedepévog mododiakomng - Emavacuvdéote r avtikataothote Tov mododiakomtn

« Edv 0 mpoBAnua mapapével, EMKOIVWVIHOTE e TO TURpA e§umnpétnong mehatwv e AtriCure
30 « Akupn 1 Anypévn xe1pocuokeur - Emavacuv£oTe 1 avTIKOTAOTAOTE T XEIPOOUOKEUT

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOIVWVAOTE [e TO TURuaA e§umnpétnong mehatwv e AtriCure
32 « havBaopévo nhextpodio ematpogric « AvtikataoTnoTe T0 &viaio nAekTpodio EMOTPOPN e éva Slaywplopévo nAekTpodIo EMOTPOPIS

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVwvAOTE e TO TURpA e§umnpétnong mehatav e AtriCure




MposidomoinTika pnvopata

APIOMOZX AITIA ANTIMETQMNIZH
1 « Minatddet n Ajén e XeLposUOKERC - Amopével Aydtepo amé 1 wpa
2 ’ Anoouv6£('5n Tou TheKTpodiov emoTpogrc and - EmavatomoBetote 1 avtikataoTote To NAeKTpOSI0 EMOTPOPTG
Tov acBevi
3 . Zuv6£6q’1£voc mododakdmTng katd tn didpkela « EnaveKKvioTe Ty kazéhuon
Hiag katdhuong
- Emye1pnBnke katdhuon evw fitav evepyomotnpévog , , , . . ,
4 o Tporoc hettoupyiac aioBnane MNpotoU emyelprioete Katdhuon, petaBeite otn Aetroupyia katdAuong
Mn avakTioIpa PNVUHATA G@AARATOC
APIOMOX AITIA ANTIMETQNIZH
1 « Eowtepikd mpoPAnpa RF « AmevepyomotroTe kat evepyomotote {avd v tpogodocia
2 « Edv 10 mpoBAnpa mapapiével, EMKOWWVHOTE e TO TURpa efummpétnong mehatwy g AtriCure
3 « Eowtepikd mpoBAnpa Beppokpaciag « Amevepyomolote kat evepyomoifote {avd v tpogodoaia
4 « EQv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAOTE pe T0 TURpa e§umnpétnong mehatwv tne AtriCure
5 « Mp6PAnua oyvog 24V « Anevepyomofote Kat evepyomotnate {avd T Tpogodoaia
« Edv o mpoBAnpa mapapével, emkovwvioTe pe T TURpa e§umnpétnong mehatwv tng AtriCure
6 « TpoBAnHa autodlayvwaTikol EéyXou - AmoouvdéoTe Tov od0SIAKOMTN, AMEVEPYOTIOIROTE Kal EvepyomolaTe Eavd Ty tpogodooia
mododiakomn « Edv 10 mpOBAN L Mapapével, EMKOVWVIOTE i TO TURpa fummpétnong mehatwy g AtriCure
7 « [TpOBANHa TOU GUOTAPATOC PETPNONG - AmevepyomolfoTe Kat evepyomolnote {avd T Tpogodoaia
« Edv 10 mpoBAnpa mapapiével, EMKOWWVIOTE e T0 TURpa efummpétnong mehatwv g AtriCure
8 - Avixveuon uynAig Beppokpaciac BAABNG - AmevepyomoloTe Kat evepyomolrote {avd Ty Tpogodoaia
« Edv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVIOTE i TO TURpa efummpétnong mehatwy tng AtriCure
10-18 « Eowtepikd mpoPAnpa emkowwviag « Amevepyomolote kai evepyomolote {avd v pogodocia
« Edv o mpoBAnua mapapével, EMKOVWVAOTE [e T TURpA eumnpétnong mehatwv e AtriCure
19 « TpéBAnpa poloylol mpaypaTikoy Xpovou - Amevepyomolote Kat evepyomotrnote {avd Tnv Tpogodoaia
« EQv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOIVWVAOTE pe T TURpa eumnpétnong mehatwv tne AtriCure

MNa d\\a {ntpata, cupBouleuteite TIC 08nYieg XPrioNg TNG MOAUAEITOUPYIKIG YEVVITPLAG KatdaAuong (MAG) i emKoOIVwVAOTE
ME TN YPOAUHA KOlvoU Tou TuRpatog e§unmnpétnong mehatwv tng AtriCure oto (866) 349-2342.

Ma Aemtopepeic MANPOQOPIEC, CUPBOUAEUTEITE TIG 0ONYiES XPrONG.
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Rx ONLY

A MNpoocoxn: H opoomovdiakn vopoOeaia (H.M.A.) emtpémel TNV TWANGN AUTHG TNG GUCKEUNG HOVO amd 1atpo i} KATOTvV
EVTOANG Latpov.

MNa d\\a {ntipata, cupBouleuteite TIg 08nYyieg XPoNG TNG TOAVAEITOUPYIKIAG YEVVATPLAG KatdAluong (MAG) R emKolvwvAoTE
HE TN YPAUMUA KOWVOU TOL THRHATOC e§unnpétnong mehatwyv tng AtriCure oto (866) 349-2342.

o AeTopEPEIC TTANPOPOPIEC, CUUBOUAEUTEITE TIC 0ONYleC xprionG.

il

Katraokevaotig:
AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 H.M.A.
+1866 349 2342

+1513 7554100

Enwvupia Xopnyo0 Avotpahiac:
AA-Med Pty. Ltd.

AigvBuvon;

Suite 10.04, 1 Chandos Street
St Leonards NSW 2065
Avotpahia

TnA: 1300 887 807

EC

REP

Avtunpdowmnog oty
Evpwmn:

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

11071 EE Amsterdam
KATQ XQPEX
+31207005560
ear@atricure.com

Epmopikn ovopaoia:
MoAuAertoupyikn yewvntpla katdAuong (MAG)
Teyvikn ovopacia: E¢omhiopdg katdAvong RF

Meprexopeva:

01 08nyieg xpriong (IFU) povadag

01 Movdda MoAuAertoupyikrg yeviTplag katdAuong
01 Movdda Mododiakomtn

01 Movdda Kahwdiov tpopodoaiag

Kataywpton ANVISA (pévo yia t Bpadihia):
80117581115

Kdroxoc kataxwpiong: Emergo Brazil Import Importacao
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

Email: brazilvigilance@ul.com



