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KVEIKJA A MAG

/AN VIDVORUN /\
TENGDU VORUR VID MAG ADEINS bEGAR SLOKKT ER A RF-ORKU. EF PAD ER EKKI GERT
GETUR PAP VALDIP MEIDSLUM EPA RAFLOSTI FYRIR SJUKLINGINN EPA STARFSFOLKID
A SKURDSTOFUNNI.

NOTADU HANSKA PEGAR bU NOTAR MAG

1. Tengdu medfylgjandi rafmagnssndru vid bakhlid MAG.

« Gakktu ur skugga um ad rafmagnssnuran sé ad fullu i innstungu.

2. Tengdu MAG taekid i jardtengda rafmagnsinnstungu.

« Ekki nota innstungur med mérgum innstungum, framlengingarsnurur eda millistykki med premur hnéppum ﬁ\

til tveggja hnakka. Athugadu reglulega rafmagnssndrusamstaeduna fyrir skemmdum einangrun eda tengi. \
« Gakktu ur skugga um ad adgangur ad rafmagnssnuruinnstungunni sé vidhaldinn pannig ad haegt sé ad b

flarlegja rafmagnssnuruna fljétt i neydartilvikum.

3. Ef pu notar fétrofann skaltu ganga ur skugga um ad hann sé tengdur.

« Pennar og klemmuhandstykki: Til ad hefja RF orku (til ad framkvaema brottndm) yttu 4 og haltu fétrofanum inni. Slepptu
fétrofanum til ad stodva RF orku.

« EPi-skyn handtaekl: Til ad hefja RF orku (til ad framkvaema brottnam) yttu & og slepptu fétrofanum. Til ad stédva RF orku,
yttu & og slepptu fétrofanum.

4. Ef pu notar utanadkomandi gangkerfi fyrir neydarhrada, vertu viss um ad

@
pad sé tiltaekt og kveikt. PY ®
5. Kveiktu & straumnum med pvi ad nota ON/OFF (KVEIKT/SLOKKT) rofann rl ure

& bakhlidinni.
- Eftir ad pad hefur verid kveikt 8 honum framkvaemir MAG sjalfsprofanir ¢¢
a kerfinu. Sjalfsprofin gefa fra sér tvo snogg pip vid raesingu.
6.  Gakktu ur skugga um ad pipin séu gerd. System Initializing
- Ef 0ll sjalfsprof standast mun MAG fara yfir i BID-stillingu. Athugid: Snertiskjar sem synir SIALFPROF

« Ef einhver sjalfsprof mistekst mun MAG gefa fra sér stédugan hljédton og
fara i BILLUNA stillingu.

7. Tengdu handstykkid og alla naudsynlega fylgihluti.

BILUNAR STILLINGAR

« Ef MAG mistekst sjalfsprofun eftir ad kveikt hefur verid a honum eda ef villudstand sem ekki er haegt ad endurheimta greinist
hvenar sem er, fer MAG i BILLA-stillingu. Villuk6danuimer mun birtast & skjanum.

« MAG er 6starfheeft i BILUNAR stillingu. RF orka er 6virk i BILUNAR stillingu.

« Til ad hreinsa BILLUNA stillinguna skaltu slokkva @ MAG og sidan KVEIKJA aftur. Hjélreidaafl mun hreinsa bilunarastand og
endurheimta RF aflgjafagetu.

« Endurheimtanlegar villuskilabod verda &fram a LCD skjanum par til RF orka er reest af fétrofanum eda skilabodin eru hreinsud
af skjanum. Onnur skilabod verda fram & LCD skjanum par til villan er leidrétt (t.d. par til Gtrunnid handstykki er fjarlaegt).
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URRADALEIT AVILLUKODUM

NUMER ORSOK URRADI

1 - Aflmalingarvandamél « Hreinsadu villu og haltu dfram

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
5 - Vandamél med mikid vidndm « Athugadu handstykkio

« Fyrir EPi-Skyn taeki athugadu témarimid og afturrafskautio

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
4 « Vandamal med litid vidndm « Athugadu handstykkid
6 « Fyrir CoolRail tzeki, hugsanlegt kalivandamal ef ljésdiédan er upplyst

« EfLED logar geeti verid vandamal med kaelikerfid

« Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
8 - Vandamal med keliviftu « Slokktu og kveiktu aftur

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
13 « Ogilt eda ttrunnid handstykki « Tengdu aftur eda skiptu um handstykki
14 « Ef vandamélid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
15 - Segullida vandamal « Hreinsadu villu og haltu dfram

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
16 « Virkt taeki fjarlaegt - Tengdu handstykkid aftur

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver

18 & 21 - Vandamal med rafskautsstraum « Athugadu aftur rafskaut

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
23 « Naverandi mlingarvandamal « Athugadu handstykkid

« Fyrir CoolRail teeki, hugsanlegt keelivandamél ef ljésdiédan er upplyst

« EfLED logar gaeti verid vandamal med kelikerfid

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
24 - Vandamal vid snertingu vio rafskaut « Athugadu aftur rafskaut

« Ef vandamélid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
25 « Aflmzlingarvandamal « Hreinsadu villu og haltu afram
2% - Ef vandamélid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
27 - Vandamal vid spennumaelingar « Slokktu og kveiktu aftur

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
29 « Fotrofi aftengdur - Tengdu aftur eda skiptu um fétrofa

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
30 « Ogilt eda dtrunnid handstykki « Tengdu aftur eda skiptu um handstykki

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
32 - Rangt afturrafskaut « Skiptu um samfellt afturrafskaut fyrir klofna rafskaut

- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver




Viovorunarskilaboo

NUMER ORSOK URRADI
1 « Handstykki ndlegt pvi ad renna ut « Innan vid 1 klukkustund eftir
2 « Endur rafskautid losnar frd sjtklingi « Settu aftur d eda skiptu um afturrafskautio
3 « Fotrofi tengdur vid brottndm « Endurrastu brottndm
4 « Brottndm var reynt i skynjunarham « Skiptu yfir i brottndmsstillingu ddur en pu reynir ad fjarlegja

Villuskilabod sem ekki er haegt ad endurheimta

NUMER ORSOK URRADI
1 « Innri RF vandamal « Slokktu og kveiktu aftur
2 - Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver
3 - Vandamél med innra hitastigi « Slokktu og kveiktu aftur
4 - Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjénustuver
5 « 24V rafmagnsvandamal « Slokktu og kveiktu aftur

« Ef vandamélid er vidvarandi skaltu hafa samband vio AtriCure pjonustuver

6 - Vandamal med sjélfsprofun fotrofa - Aftengdu fotrofa, slokktu & og kveiktu aftur & honum
- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver

7 - Vandamal med malikerfi « Slokktu og kveiktu aftur
- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver

8 « Har meinshiti greindist « Slokktu og kveiktu aftur
- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver

10-18 « Innri samskiptavandamal + Slokktu og kveiktu aftur
- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver

19 - Rauntima klukku vandamal « Slokktu og kveiktu aftur
- Ef vandamalid er vidvarandi skaltu hafa samband vid AtriCure pjonustuver

Fyrir adrar dhyggjur, hafdu samband vié Multifunctional Ablation Generator (MAG) notkunarleidbeiningar eda hafou
samband vid AtriCure pjonustuver i sima (866) 349-2342.

Fyrir ndkvaemar upplysingar, vinsamlegast hafdu samband vid notkunarleidbeiningar.
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Rx ONLY

AVart]é: Bandarisk alrikislog takmarka s6lu og pontun a pessum bunadi vid leekna.

Fyrir adrar ahyggjur, hafdou samband vid Multifunctional Ablation Generator (MAG) notkunarleidbeiningar eda haféu
samband vid AtriCure pjénustuver i sima (866) 349-2342.

Fyrir ndkvaemar upplysingar, vinsamlegast hafdu samband vid notkunarleidbeiningar.

il

Framleidandi:

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way

Mason, Ohio 45040 Bandarikin
+1866 349 2342

+1513 7554100

Nafn dstralska styrktaradila:
AA-Med Pty. Ltd.
Heimilisfang:

Svita 10.04, 1 Chandos Street
St Leonards NSW 2065
Astralia

Simi: 1300 887 807

EC

REP

Umbodsadili i Evropu:

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

11071 EE Amsterdam

Holland

+31207005560

ear@atricure.com

Vidskiptaheiti: Multifunctional Ablation Generator
(Fj6lvirkur brottndms rafall) (MAG)
Taekniheiti: RF Ablation Equipment

Efnisyfirlit:

01 Eining IFU(s)

01 Eining Multifunctional Ablation Generator
071 Eining Fétrofi

01 Eining Rafmagnssnira

ANVISA skraning nr: 80117581115

Skréningarhafi: Emergo Brazil Importacdo

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

Netfang: brazilvigilance@ul.com



