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1. Eioobog aioBnong/ 4. Ymodoxn EPi-Sense 1. ©Upa HDMI 6. OUpaRS-232
Bnparodotnong (MLP) Ynodoxn nhektpodiou 2. Oupa PSS (HKT) (MeMoviki xprion)
2. Ymodoxn mevwv EMOTPOYPNS 3. @upa PSS (HKM) 7. Ymodoyn mododlakomTn
3. Ymodoxn ayyelohafidag 4. ©0paUSB 8. Awakdmtng Aertoupyiag
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ENEPTOMOIHZH TOY MAG

/N\ MPOEIAONOIHEH A\
SYNAEXTE MPOIONTA XTO MAG MONO OTAN EINAI AMENEPrOMOIHMENH
H ENEPTEIA RF. E ANTIOETH MEPINTQEH, MIOPEI NA NPOKAHOEI TPAYMATIEMOZX
H HAEKTPOMAHZIA TOY AZOENOYE 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
ONHaTa KATA TNV EKKivnon. Apxikomoinon ouoTHuatog
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

AVOAKTROIHA MNVUHATA GOAARATOG

APIOMOZX AITIA ANTIMETQMIZH

1 « lTpoBAnpa pétpnong Loxvog « Maypayte 1o 6Qahya kal ouvexiote

« Edv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAGTE e TO TURHA §ummpétnong mehatwv tng AtriCure
5 + MTpéBAnpa vYPnAng 00vVOETNG avTioTaong « ENéyéte T Xelpoouokeun

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

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOIVWVHOTE e TO TURpa eumnpétnong mehatwv e AtriCure
4 « [IpoPAnpa xapnAng euvbe¢ avtiotasng « EAéyéte T xelpoouokeun
6 « 211¢ ovokevé¢ CoolRail, mBavé 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 tng AtriCure
8 « TpéBAnpa avepothpa Yuéng - AmevepyomoloTe Kat evepyomourote {avd v tpo@odoaia

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOIVWVHOTE [e TO TURpa eumnpétnong mehatwv tne AtriCure
13 « Akupn 1 Anypévn xelpoouokeur - Emavacuv£ote 1 avTIKATAOTAOTE T XEIPOOUOKEUN
14 « Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVHOTE e TO TURpA e§umnpétnong mehatav tne AtriCure
15 « TpoBAnpa pehé - Maypayte To 6Qaha Kal ouvexiote

« Edv 10 mpoBANnpa mapapiével, EMKOIVWVIGTE i TO TURpa §ummpétnong mehatwv g AtriCure
16 + Agaipean evepyng BLUOKENS - Emavacuvdéate ) elpoouokeun

« Edv 10 mpoBAnpa mapapiével, EMKOVWVAGTE e T TURpa efummpétnong mehatwv g AtriCure

18 & 21 « [TpéBAnpa pepatog nAeKTPOSiov EMOTPOPHS « ENéyéte 10 nekTpodio emMaTpoQrc

« Edv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAGTE e To TURpa e§ummpétnong mehatwv g AtriCure
23 « lTpoBAnpa pétpnong pedpatog « ENéyéte T xelpoovokeun

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

« Edv eivat avappévn n huyvia LED, evdéyetar va umdpyet mpoBAnpa pe to abotnpa Yuéng

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVAOTE e TO TURpA e§umnpétnong mehatwv tne AtriCure
24 « [IpoPANpa emagnic Tou NAekTpodiou EMOTPOPRC « EAéy&te 1o n\ektpodio ematpo@ri

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, MKOWVWVAOTE [e TO TURpA e§umnpétnong mehatav e AtriCure
25 « [IpoPANpa pétpnong Loxvog « Maypayte 1o 6pdApa ka ovveyiote
2% « EQv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKOVwVAOTE pe T0 TR e§umnpétnong mehatav tng AtriCure
27 « TpoBAnpa pétpnong tdong - AmevepyomoloTe Kat evepyorolrote {avd v tpo@odoaia

« Edv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVIAOTE i TO TURpa §ummpétnong mehatwv g AtriCure
29 - Amoouvdedepévog mododiakomng - Emavacuvdéate 1 avtikataothote Tov mododiakomtn

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOVWVHOTE e T0 TURpA e§umnpétnong mehatav tne AtriCure
30 « Akupn 1 Anypévn xe1pocuokeur - Emavacuvo£oTe 1 avTIKOTAOTHOTE T XEIPOOUOKEUN

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKOIVWVHOTE e TO TURpa eumnpétnong mehatwv tne AtriCure
32 « havBaopévo n\extpodio emotpo@ric « AvTIKaTaoTNoTE TO &viaio NAekTPOdI0 EMOTPOPN e Eva Slaywplopévo NAeKTPOSI0 EMOTPOPNC

« Edv 0 mpoBAnpa mapapével, EMKovwvioTe e T0 TURpA e§umnpétnong mehatav tne AtriCure




MposidomoinTika pnvopata

APIOMOZX AITIA ANTIMETQMNIZH
1 « Minatddet n Ajén e XeLposUOKERC - Amopével Aydtepo amé 1 wpa
2 ’ Anoouv&stljr] Tou heKTpodiov emoTpogrc and - EmavatomoBetote 1 avikataoToTe 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 « AmevepyomolnoTe kat evepyomoliote {avd v ipogodoaia
4 « EQv 10 mpoBAnpa mapapével, EMKoVwvAoTE pe T TURpa eumnpétnong mehatwv tne AtriCure
5 « MlpdPAnua oyvog 24 V « Amevepyomotote Kat evepyomoate {avd T Tpogodoaia
« EQv 0 mpoBAnpa mapapével, EmKkovwvioTe pe T TURpa e§umnpétnong mehatwv tne AtriCure
6 « TpoBAnHa autodlayvwaTikol ENéyxou - AmoguvdéoTe Tov od0BIAKOTTN, AMEVEPYOTIONOTE Kal EVepYOmolnoTe Eavd Ty tpogodoaia
mododiakomtn « Edv 10 mpOBANa mMapapével, EMKOVWVIOTE i TO TURpa fummpétnong mehatwy tng AtriCure
7 « [TpOBANHa TOU GUOTAPATOC PETPNONG « AmevepyomoloTe Kat evepyormonote {avd T Tpogodoaia
« Edv 10 mpoBANnpa mapapével, EMKOWWVIOTE i TO TURpa efummpétnong mehatwy g AtriCure
8 - Avixveuan vynAig Beppokpaciac BAABNG - AmevepyomoloTe Kat evepyorourote {avd v Tpogodoaia
« Edv 10 mpoBANpa mapapével, EMKOVWVIOTE e T TURpa efummpétnong mehatwy g AtriCure
10-18 « Eowtepikd mpoPAnua emkowwviag - Amevepyomolrote kai evepyomolote {avd v pogodocia
« Edv 0 mpoBAnua mapapével, EMKoVwvHoTE [e T TURpa e§umnpétnong mehatwv e AtriCure
19 « TpéBAnpa poloylol mpaypaTikoy Xpovou - Amevepyomolote Kat evepyomotnote {avd Tv Tpogodoaia
« EQv 0 mpoBAnua mapapével, EMKOVWVHOTE [e 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.

Mo AeTTOpEPE(C TTANPOPOPIES, CUUPBOUAEUTEITE TIC 0ONYiEC XprioNC.
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Rx ONLY

A Mpocoxn: H opoomovdiakn vopoOdeaia (H.M.A.) emtpémel TNV MWANCN AUTHG TG GUGKEVNG HOVO Ao 1ATPO 1| KATOTIV
€VTOAIG LlAaTPOU.

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.

e

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 22.02, 101 Miller Street
North Sydney NSW 2060
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

REP

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



