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FIGURE 1 PROBE AND TOOL FEATURES

FIGURE 2 CONSOLE OPERATING MODES
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[a] Ready Mode (green)  [b] Freeze Mode (blue) [c] Defrost Mode (orange)

FIGURE 3 PROBE CONNECTIONS TO CONSOLE

FIGURE 4 RECOMMENDED TOOL UPSOAIgIFIS?IR FORMING THE SHAFT FLEXIBLE

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE

A warNING A\

Carefully read ALL instructions PRIOR to use. Failure to follow these instructions, warnings, and
cautions may lead to device damage and/or patient injury.

Carefully read ALL instructions PRIOR to use. Failure to follow CryolCE Box (ACM) Console Warnings,
Cautions, product description, flow rates, and features may lead to device damage and/or patient
injury.

Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel. Failure to
provide intended therapy and/or serious injury could occur with improper use of this device.
The ACM components are not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture
which can cause a fire or explosion, resulting in user and patient injury or death.

The cryolCE cryoSPHERE MAX probe contains a small fraction of cobalt which is considered a
substance of concern.

Using the PROBE within a radiated field emitted at frequencies of 810 MHz, 870 MHz, or 930 MHz
may degrade measured temperature signals leading to tissue damage if the probe is prematurely
removed from tissue before the device has defrosted.

DISCONNECTING AND DISPOSING OF THE PROBE

16. Close N,0 Cylinder by turning the Valve fully clockwise.
17. Pull the red N,0 Manual Exhaust Knob or press the N20 Exhaust Switch on the back of the CONSOLE
to fully depressurize the system.

/N CAUTION: Ensure the CONSOLE is in Ready Mode before attempting to disconnect the PROBE. The
sudden release of pressurized gas may cause the PROBE to recoil, which may injure the operator or
patient.

18. Disconnect the PROBE from the CONSOLE and discard.

DEVICE USE INSTRUCTIONS

A wArRNING A\

FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
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 resterilization 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.

SETTING UP THE SYSTEM

/N CAUTION: The PROBE is only compatible with the AtriCure cryolCE BOX. Do not use the PROBE with
any other system, to prevent injury and/or equipment damage.

/N CAUTION: Do not restrict, kink, clamp, or otherwise damage the Flexible Region of the Shaft or
Tubing, as this may pinch or rupture the gas supply path, preventing the PROBE from properly freezing
and/or defrosting.

N\ CAUTION: Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas tanks.

/N CAUTION: Nitrous Oxide gas must be safely exhausted. Follow standard hospital guidelines for
allowable concentration levels.

1. Install and power on the CONSOLE and required components. The instructions for installing and
operating the CONSOLE, as well as a technical description of the system, are detailed in the cryolCE
BOX™ User's Manual.

2. Turn the N,0 Cylinder tank valve fully counterclockwise to open. Verify pressure is at least 4826 kPa
(700 psi) after the appropriate warming period.

3. Examine the device packaging to ensure the sterility of the product has not been compromised.
Remove the PROBE and TOOL from the package per standard sterile technique.

A warning A\

If the sterile package is dropped and/or damaged or the sterile barrier is breached, discard device and
DO NOT USE. Breach of sterile barrier can lead to infection.

/\ CAUTION: Ensure the CONSOLE is in READY Mode before attempting to connect the PROBE. The
sudden release of pressurized gas may cause the PROBE to recoil, which may injure the operator or
patient.
4. With the CONSOLE in READY Mode (see Figure 2), connect the Inlet/Exhaust Connectors to the
CONSOLE Ports as follows (see Figure 3):

a) Insert the blue Gas Inlet Connector into the blue Inlet Port.
b) While pushing back the locking sleeve on the orange Exhaust Port, insert the orange Gas
Exhaust Connector, then release the locking sleeve.

¢) Verify the Gas Inlet and Exhaust connectors are engaged by gently tugging on the associated
hoses connectors.

d) Insert the red and black Thermocouple Connectors into the same-colored Thermocouple Ports.

NOTE: When connected correctly, the ACM will display current PROBE temperature. If not connected, the
ACM will display "- - -".

FORMING THE FLEXIBLE REGION OF THE SHAFT TO THE DESIRED
SHAPE

DISPOSAL

After use this device should be treated as medical waste and disposed of following hospital protocol.

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

A\ nPepynPeXAEHNE AN

BHumatento npoyetete BCUYKU nnctpykumm NPEJN ynotpeba. HecnasaHeTo Ha Te3u MHCTpYKLmK,
npeaynpexAeHnA 1 CUTHaY 3a BHUMaHUe Mo3Xe [1a J0Befje 10 N0BPe/a Ha U3AenneTo u/um
HapaHABaHe Ha NaLjyeHTa.

Brumatento npouerere BCUYKN uncpykumm MPEAN ynotpe6a. HecnassaneTo Ha
NpeayNpexAeHNATa, CUrHanuTe 3a BHMMaHue, 0003HaueHNeTo Ha NPOAYKTUTE, HOMUHANHHTE
CTOIHOCTI 33 NOTOK 1 dyHKLMUTE Ha Kon3onara CryolCE Box (ACM) moxe Aa AoBeze A0 NoBpesa Ha
13[,eNVeTO 1N/MNN HapaHABaHe Ha NaLlneHTa.

COHJIATA Tpa6Ba Aa ce U3n0n3Ba Camo OT NOAXOAALLO 06yyeH 1 NPaBOCNOCO6EH MEANLIMHCKI
nepcoHan. lpu HenpaBunHa ynoTpe6a Ha ToBa U3aenue Moxe Aa Ce Nonyun HenpunaraHe Ha
npezBYAEHaTa Tepaniia /unu cepro3Ho HapaHABaHe.

KomnoHenTuTe Ha ACM He ca nogxoaALum 3a ynotpe6a npu Hanuuve Ha 3ananvima aHecTeTMYHa
CMeC, KOATO MOXe Aa NPUYMHY NOXap WY eKCNN03uA, BOAELLN 10 HapaHABaHe Wi CMbpT 33
notpebuTens u nauuexTa.

Copara cryolCE cryoSPHERE MAX cbabpaa Manka uact ko6an, KoiiTo ce CyiTa 3a BeLLCTBO,
NopaxAaLLo 6e3noKoicTBo.
113non3Baneto Ha COHJIATA B pamkiTe Ha u3nbuBaHo none ¢ yectotn 810 MHz, 870 MHz nan
930 MHz moxe Aa BnoLUM M3MepBaHUTe TeMNePaTypPHI CUrHaNW, KOeTo Aa 0BeAe A0 YBpeXxaaHe
Ha TbKaHTa, aKo COHAaTa Ce I3BajV Npex/ieBPeMeHHO 0T TbKaHTa, Npeay YCTPOCTBOTO Aa ce e
pazmpazuno.

Ha ACM, 3a ga 3apeiicteate pexum 3AMPA3ABAHE 3a xenanua Bpemesu nepuog. Cuctemara
aBTOMaTnyHo wwie npemute o1 SAMPA3ABAHE kbm PASMPA3ABAHE cnep nstinyate Ha BpemeTo Ha
Talimepa 3a abnauna.

/\nPERYNPEXAEHME /N

bbpete BHUMaTenHy, 3a aa usberqete npemectBae Ha COHJATA, okaTo e HanuLe Kpuoaaxesus,
3a /12 e NPe/iOTBPATH HEBONTHO YBPEX/aHE Ha ThKaHM.

WHCTPYKLIUW 3A YITOTPEBA HA YCTPONCTBOTO

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 STATEMENTS

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.

TROUBLESHOOTING

HACTPOVKA HA CUCTEMATA

/\ BHUMAHME: COH/IATA e coBmecTuma camo ¢ AtriCure cryolCE BOX. He n3non3saiire COHJIATA ¢
Jpyra cuctema, 3a Aa U30erete TpaBma u/unv noBpeAa Ha 060pyABaHeTo.

/N\ BHUMAHME: He (TecHABailTe, yCyKBailTe, NPUTUCKaIATe N He NOBPEXaiiTe N0 APYr HAUNH
I'bBKaBaTa 0611acT Ha KOXyXa v TpbOuTe, THil KaTo TOBA MOXe Aa NPUTICHE WM Pa3Kbea IMHUATA
3a rasonopiaBate, Koeto wwe nonpeun Ha COHJIATA aa n3BbpLUBa NPaBUIHO 3aMpa3ABaHe u/uam
pa3mpasfBaHe.

/\ BHUMAHME: Cnassaiire CTaHAAPTHHUTE HACOKY 3a 6e30MacHo 6opaBeHe 1 CbXpaHeHue Ha
pe3epBoapy 3a ra3 nog BIUCOKO HanAraxe.

/N BHUMAHME: A3oTHus oKCUz TpAbBa Aa Gbze 0cBo6OAeH No 6e3onaceH HaunH. (nasBaiite
CTaHZAPTHUTE OONHUYHY HACOKIA 33 ZOMYCTUMUTE HIUBA HA KOHLIEHTpaLA.

1. MoHtupaiiTe u BKnioueTe 3axpaHBaHeTo Ha KOH30JTATA n HeobxoaMuTe KOMMOHEHTH.
HcTpyKuwuTe 3a MoHTUpaHe 1 pabota ¢ KOH30JTATA, KakTo 1 TeXHIYECKO OnucaHue Ha
cucTemara ca nomecTeHIn B PbKoBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha cryolCE BOX™.

2. 3aBbpTere BEHTVNA Ha pe3epBoapa Ha LunuHabPa ¢ N,O Aokpail B nocoka, o6parka Ha
YaCoBHIKOBATA CTPENKa, 3a 1 ro 0TBOPUTE. YBepeTe e, e HanAraHeto e MUHUMyM 4826 kPa
(700 psi) cneg nopXoAALLOTO Bpeme 3a 3aToNNIAHe.

3. TpoBepeTe onakoBKaTa Ha YCTPOICTBOTO, 33 A e YBEPHUTE, Ye CTEPUTTHOCTTA Ha MPOZYKTa He e
HapyLueHa. l13Bagete crepunusupanmte COHJIA n IHCTPYMEHT ot onakoBKarta no cTaHAapTHa
CTepuHa TeXHMKa.

/\ BHUMAHME: Korao nsnonssare CTaH/APTHO NPeAJIaraH HepBeH CTUMYNATop, npoyeteTe
BHMMATeJTHO BCUYKY MHCTPYKLMI Ha NPOU3BOAWTENS, MPe/i Aa U3M0N3BaTe YCTPOiCTBOTO.
Hecna3BaHeTo Ha yka3aHuATa Moxe ia NPpUYMHI TPaBMa 1 i A0BeAe A0 HenpaBUHO GYHKLMOHNpaHe
Ha yCTPOICTBOTO.

14. 13vakaiite, sokaro Temnepatypata Ha COHJIATA ce nosuwwy Hag 0°C (32°F), npeau pa ce onuTate aa
OTCTpaHUTE ChEPUYHIA BPBX OT NONETO Ha abnaLya WK ia NpemecTuTe CTy/leHaTa 30Ha Ha KoXyXa.

ABHMMAHME: bbpete Buumatentu, nokato KOH30JTATA e B pexxum Ha PASMPA3ABAHE, Tbii kato
10 Bpeme Ha U3BeXaHETo Ha rasa NZO COHJATA moxe a ce 0Xnajy OCTaTbYHO, 3a Aa Npeau3BUKa
KpUoaXe3us.

3ABENEMKA: Ako COHJIATA He socTurHe xenanara temneparypa Ha PASMPA3ABAHE, HaneceTe Tonbn,
cTepuneH ¢usnonoruyeH pasTeop no Tbkata 1 3oHata Ha COHZIATA cnopeg HeobxogumoTo.
15. Cnep kato KOH30J1ATA e B pexm [oToBHOCT 1 Temnepatypata Ha COHJIATA e Hap 0°C (32°F),
nostopete cTbnku (11) Ao (14), 32 Aa Cb3aajeTe AOMBAHUTENHU KPUOAONALMOHHY Ne3nu.

ABHMMAHME: AKO YCTPOVCTBOTO € MOAN0MEHO HAa MHOXKECTBO NMOCNEA0BATENHM LNKAN Ha
3ampasABaHe (noBeye 0T 4), ApbkKaTa MoXe J1a CTaHe N0-CTyeHa 0T NPeABUAEHOTO, KOETO MOXKe Aa
LoBefie 10 ANCKoMopT 3a pbkaTa Ha notpebuTens.

PA3KAYBAHE U U3XBBPJIAHE HA COHAATA

16. 3atBopeTe UuMHABPa 3a N0, KaTo 3aBbPTUTE AOKPAIl BEHTINA M0 YACOBHWKOBATA CTPENKa.
17. W3abpnaiiTe YepBeHOTO KoMue 3a PbyHO U3Nyckare Ha N,0 i HaTiCHeTe NpeBKlouBaTeNd 3a
usnyckane Ha N0 Ha rop6a Ha KOH3O/ATA, 3a 4a pasxepmeTy3paTe HaMbAHO CUCTeMaTa.

&BHMMAHME: YBepere ce, ye KOH30JTATA e B pexim [0TOBHOCT, npeain 4a Ce onuTaTe ia paskauute
COHJIATA. BHe3anHoTo 0CBO60AaBaHe Ha ra3 Noj HanAraHe MoXe A NPUYIHY OTCKaYaHe Ha
COHJIATA, koeTo ia foBe/ie 0 TpaBMa Ha onepatopa Ui nauyeHTa.

18. Pa3kauete COHJJATA ot KOH30JTATA n st u3xBbprete.

OBSAH BALENI

1. Jedna (1) SONDA
2. Jeden (1) NASTROJ

SONDA a NASTROJ jsou dodavany STERILNI a APYROGENNI v neotevieném a neposkozeném baleni.
Pouze na jedno poufiti, nesterilizujte opakované. NepouZivejte opakované.

OZNACENI

12. Pod pfimou vizualizaci se ujistéte, Ze se kulicka a studend zona diiku sondy nedotykaji jinych
anatomickych struktur, které nejsou urceny k ablaci.

13. Stisknutim aktivacniho tlacitka nebo pomoci volitelného nozniho spinace ACM zapnéte rezim
IMRAZIT na pozadovanou dobu. Po uplynuti nastavené doby casovace ablace se systém
automaticky pfepne z rezimu ZMRAZIT do rezimu ROZMRAZIT.

Tento pokyn se vztahuje k nésledujicim funkcim SONDY a NASTROJE (viz obrazek 1):

FUNKCE SONDY FUNKCE NASTROJE
[11 Kulovy hrot [6] Rukojet [12] Hlaven

[2] Drik [7] Indikétor studené zony [13] Ohybaci kandl

[3] Ohebna cast [8]  Konektor pfivodu plynu [14] Sipka oznacujici smér
[4] Neohebnd cast [9] Konektor odsavani plynu zasouvani

[5] Prechod mezi hfidelemi [10] Termoclankové konektory

[11] Hadicka
PROVOZNI REZIMY KONZOLE (viz obrazek 2)
[a] ReZim PRIPRAVENO (zeleny)
[b] Rezim ZMRAZIT (modry)
[c]  Rezim ROZMRAZIT (oranZovy)
FUNKCE DRIKU (viz obrazek 5)
[15] Ohebna cast
[16] Neohebnd cast

[17] Indikétor studené zony
[18] Distalni studena zéna diiku

N\varovini A\

Dbejte na to, abyste eliminovali pohyb SONDY v priibéhu kryoadheze, aby nedoslo k neimysinému
poskozeni tkané.

N\ nPEpYNPEXAEHNE AN
AKo cTepunHara onakoBka 6b/e M3MycHata u/unu noBpegeHa, Unu cTepunHata nperpasa e
pasKbCaHa, u3xBbpnete ycTpoiicteoto u HE F0 U3MON3BANTE. Mpo6us Ha crepunHara nperpaga
MOXe A foBefie A0 MHeKLMA.

/\nPERYNPEXAEHME /N

CAMO 3A EJHOKPATHA YMOTPEBA. HE u3non3gaiite, 06paboTBaiite uiu crepunu3mpaiite noBTopHo.

ToBTOPHOTO M3N0N3BaHE, 06PabOTBAHE UK CTEPUNN3UPAHE MOXKE [a KOMNPOMETIPA CTPYKTYpHATa

LANOCT Ha M3ZENNETO U/Unn ia I0BEA 10 NOBPe/A Ha U3[NNETO, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa I0BEAe
J10 HapaHABaHe, 3a60NABaHe MM CMBPT Ha NamenTa. lIoBTOPHOTO M3NoA3BaHe, 06paboTBaHe
UK CTEPUNIN3UPAHE MOXe [ Cb3faje PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENUETO /WK Ja MpUYMHA
UHGEKLMA NN KPbCToCaHa MHEKLNA Ha NaLMeRTa, BKNIOYNTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHnyaea o
npeHacaHe Ha MHeKwno3Ho (1) 3abonapaxe(us) oT eluH Ha APYr NaLMEHT. 3aMbPCABAHETO HA

13[eNNeTO MOXe Ja J0Befe [0 HapaHABaHe, 3a601ABaHe AW CMBPT Ha NaLMeHTa.

/N\VAROVANI AN
PRED pouitim si peclivé prectéte VSECHNY pokyny. Nedodrzeni téchto pokynd, varovani
a upozornéni mize vést k poskozeni pristroje a/nebo zranéni pacienta.

PRED pouzitim si peclivé prectéte VSECHNY pokyny. NedodrZeni varovani, upozornéni, popisu
vyrobku, rychlosti priitoku a funkci konzoly CryolCE Box (ACM) miiZe vést k poskozeni pfistroje a/nebo
zranéni pacienta.

SONDU smi pouZivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Pfi nespravném
poutiti tohoto prostfedku by mohlo dojit k selhdni uréené terapie a/nebo k vaznému zranéni.
Komponenty zafizeni ACM nejsou vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési, ktera
miiZe zpsobit pozar nebo vybuch s nasledkem zranéni nebo Gmrti uZivatele a pacienta.
Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX obsahuje maly podil kobaltu, ktery je povazovén za rizikovou latku.
Pouzivani SONDY ve vyzatovaném poli o frekvencich 810 MHz, 870 MHz nebo 930 MHz miize vést ke
zhorSeni méfenych teplotnich signalii, coz mliZe vést k poskozeni tkané, pokud je sonda predcasné
vyjmuta z tkéné dfive, nez je prostfedek rozmrazen.

/\ UPOZORNENI: Pii pouZiti standardniho volné prodejného nervového stimulétoru si pred pouZitim
zafizeni peclivé prectéte viechny pokyny vyrobce. Pokud nebudou dodrzeny viechny pokyny, mohlo by
dojit k poranéni a k nespravné funkci tohoto prostiedku.

14. Nez se pokusite vyjmout kulovy hrot z mista ablace nebo pfemistit studenou zénu diiku, vyckejte,
dokud se teplota SONDY nezvysi na teplotu vyssi nez 0 °C (32 °F).

/N\ UPOZORNENI: S KONZOLI v rezimu Rozmrazit budte opatrni, protoze béhem vypousténi plynu N,0
se mlize SONDA ochladit natolik, Ze zplisobi kryoadhezi.

POZNAMKA: Jestlize SONDA nedosahne teploty potfebné k rezimu ROZMRAZIT, aplikujte na tkan
a SONDU teply sterilni fyziologicky roztok podle poteby.

15. Jakmile bude KONZOLE v rezimu Pfipraveno a teplota SONDY bude vyssi nez 0 °C (32 °F), opakujte
kroky (11) az (14) pro vytvoreni dal3ich kryoablacnich lézi.

/\ UPOZORNENi: Pokud je prostiedek vystaven vice po sobé jdoucim zmrazovacim cyklim (vice nez 4),
miize byt rukojet chladnéjsi, nez bylo zamysleno, coz mize zpGisobit nepohodli pro ruku uzivatele.

ODPOJENI A LIKVIDACE SONDY

TERMINOLOGI

Denne instruktion henviser til funktionerne af PROBE og VAERKT@) som falger (se Figur 1):

SONDEFUNKTIONER VARKT@JSFUNKTIONER
[1] Kuglespids [6] Héndtag [12] Tromle

[2] Skaft [71 Koldzoneindikator [13] Bgjningskanal

[3] Fleksibelt omrade [8] Gasindlgbskonnektor [14] Indsaetningspil

[4] Stift omrade [9] Gasudlghskonnektor

[5] Skaftovergang [10] Termokoblingskonnektorer

[11] Slanger
KONSOLDRIFTSTILSTANDE (se Figur 2)
[a] KLAR-tilstand (gren)

[b] FRYS-tilstand (bl3)

[] AFRIM-tilstand (orange)
SKAFTFUNKTIONER (se Figur 5)
[15] Fleksibelt omrade

[16] Stift omrade

[17] Koldzoneindikator
[18] Skaftets distale koldzone

12. Under direkte visualisering skal sikres, at skaftets sondekugle og koldzone ikke er i kontakt med
andre anatomiske strukturer, der ikke er beregnet til ablation.

13. Tryk pd aktiveringsknappen, eller brug den valgfri ACM-fodkontak il at aktivere FRYS-tilstand
i det gnskede tidsrum. Systemet vil automatisk skifte mellem FRYS til AFRIM, ndr ablationstimeren
er udlgbet.

NOMENKLATUR

/N novarseL AN

Veer forsigtig med at undga at bevaege SONDEN, mens der forekommer kryoadhaesion, for at undga
utilsigtet veevsskade.

16. Zaviete ldhev s N,0 zaSroubovanim ventilu na doraz ve sméru hodinovych rucicek.
17. Zatdhnéte za Cerveny otocny ovlada rucniho vypousténi N,0 nebo stisknéte spinac vypousténi N,O
na zadni strané KONZOLE, abyste tipIné sniZili tlak v systému.

/\ UPOZORNENI: Pred pokusem o odpojeni SONDY se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno.
N&hlé uvolnéni vysokého tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a néslednému poranéni
operatéra nebo pacienta.

18. Odpojte SONDU od KONZOLE a zlikvidujte ji.

NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

A\varovini A\

URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NIKDY nepouzivejte opakované, znovu nezpracovavejte,
ani opakované nesterilizujte. Opakované poutiti, zpracovani nebo opakovand sterilizace miize narusit
strukturdlni celistvost prosttedku, pripadné mize vést k poruse prostiedku s nésledkem poranéni,
nemodi nebo Gmrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo opakovand sterilizace miize byt
infekce vcetné napf. prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostiedku miZze vést k poranéni, nemoci nebo mrti pacienta.

/N novarseL A\

Laes omhyggeligt ALLE instruktioner FOR brug. Hvis du ikke fglger disse instruktioner, advarsler
og forsigtighedsregler, kan det fore til beskadigelse af apparatet og/eller patientskade.

Laes omhyggeligt ALLE instruktioner FOR brug. Manglende overholdelse af CryolCE Box-konsollens
(ACM) advarsler, forsigtighedsregler, produktbeskrivelse, stramningshastigheder og funktioner kan
fore til beskadigelse af apparatet og/eller patientskade.

Denne SONDE ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale.
Hvis dette apparat anvendes forkert, kan det medfore, at den tilsigtede behandling ikke kan
gennemfores, og/eller at der kan opsta alvorlig personskade.
ACM-komponenterne er ikke egnede til brug ved tilstedevzerelse af en braendbar anstesiblanding,
der kan fordrsage brand eller eksplosion, hvilket kan medfare personskader eller ded for bruger
0g patient.
cryolCE cryoSPHERE MAX-sonden indeholder en lille del af kobolt, der anses for at vaere et
problematisk stof.

Brug af SONDEN i et bestralet felt, der udsendes ved frekvenser pa 810 MHz, 870 MHz eller 930 MHz,
kan forringe de malte temperatursignaler og fore til vaevsskade, hvis sonden fiernes fra vaevet for
tidligt, for anordningen er afrimet.

/N\FORSIGTIG: Nir du bruger en almindeligt tilgeengelig nervestimulator, skal du lese alle
producentens anvisninger omhyggeligt, for du bruger anordningen. Manglende overholdelse af
anvisningerne kan fore til personskade og forkert funktion af anordningen.

14. Vent, indtil SONDE-temperaturen er blevet opvarmet til over 0 °C (32 °F), for du forseger at fierne
kuglespidsen fra ablationsstedet eller flytte skaftets koldzone.

/\FORSIGTIG: Vr forsigtig, mens KONSOLLEN er i AFRIM-tilstand, da SONDEN under udluftning af
N,0-gas kan afkele tilstraekkeligt til at fordrsage kryoadhaesion.

BEMARK: Hvis SONDEN ikke nar den anskede afrimningstemperatur, skal vaevet og sondeomradet
forberedes med varmt, sterilt saltvand, hvis det er ngdvendigt.
15. Nar KONSOLLEN er i klar-tilstand, og SONDE-temperaturen er over 0 °C (32 °F), gentages trin (11)
til (14) for at skabe flere kryoablationslasioner.

/N\FORSIGTIG: Hvis anordningen udszttes for flere efterfalgende frysningscyklusser (mere end 4),
kan héndtaget blive koldere end forventet, hvilket muligvis kan medfare ubehag for brugerens hénd.

FRAKOBLING OG BORTSKAFFELSE AF SONDEN

16. Luk N,0-cylinderen ved at dreje ventilen helt med uret.
17.Trek i den rode manuelle N, 0-udstadningsknap, eller tryk pa N,0-udstadningskontakten pa
bagsiden af KONSOLLEN for at fierne trykket helt fra systemet.

/N\FORSIGTIG: Sorg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, for du forsager at afbryde SONDEN. Den
pludselige frigivelse af gas under tryk kan fa SONDEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere
i personskade pa operatoren eller patienten.

18. Kobl SONDEN fra KONSOLLEN, og bortskaf den.

Diese Anleitung bezieht sich auf folgende Funktionen der SONDE und des TOOLs (siehe Abbildung 1):

FUNKTIONEN DER SONDE FUNKTIONEN DES
TOOLS

[17  Kugelspitze [6] Griff [12] Rohr

[2] Schaft [7] Kéltezonenindikator [13] Biegeschiene

[3] Flexibler Bereich [8] Gaseinlassanschluss [14] Einfiihrpfeil

[4] Fester Bereich [9] Gasauslassanschluss

[5] Schaftiibergang [10] Thermoelementstecker

[11] Schlduche
BETRIEBSMODI DER KONSOLE (siehe Abbildung 2)
[al Modus BEREIT (griin)
[b] Modus KUHLEN (blau)
[] Modus AUFTAUEN (orange)
FUNKTIONEN DES SCHAFTS (siehe Abbildung 5)
[15] Flexibler Bereich
[16] Fester Bereich
[17] Kéltezonenindikator
[18] Distale Kaltezone des Schafts

NOTE: The Flexible Region of the Shaft should only be formed using the TOOL, which maintains a safe
bending radius (>1.9 cm) for the Shaft.

NOTE: The Flexible Region of the Shaft supports bending up to 140° in one direction. Successive bends
will result in increased bend resistance.

NOTE: Use steady, firm pressure rather than quick, intense force while forming the Shaft.

NOTE: If the same bend is desired in a different plane, do not twist the Shaft; re-straighten the Shaft and
create the same bend in the desired plane.

A warning A\

Forming the Flexible Region of the Shaft in any way other than indicated in the following
instructions can damage the PROBE and potentially cause tissue damage.
Discontinue use immediately if a breach in the PROBE is suspected, to avoid the release of pressurized
N0 gas and injury to the patient or user.

The cryolCE cryoSPHERE MAX cryoablation probes are indicated for blocking pain associated with cardiac
and/or thoracic procedures, by temporarily ablating intercostal peripheral nerves.

INTENDED PURPOSE/INTENDED USE

The cryoSPHERE MAX probes are sterile, single use devices intended for use in blocking pain by
temporarily ablating intercostal peripheral nerves.

INTENDED USER AND TARGET POPULATION

The AtriCure cryoSPHERE MAX cryoablation probe is a medical device for use by licensed medical doctors
who perform cardiac and/or thoracic procedures for treatment of patients aged 12 years or older with
potential to experience pain after cardiac and/or thoracic procedures.

INTENDED CLINICAL BENEFITS

N\ CAUTION: Do not bend Flexible Region of the Shaft during FREEZE or DEFROST mode. It can cause a
high pressurized gas leak that can potentially lead to tissue perforation, unintended damage, or injury
to user.

/\ CAUTION: Do not use the PROBE if damaged as it may result in device malfunction. Repetitive
bends in the same location could damage the Flexible Region of the Shaft causing device malfunction.
The Flexible Region of PROBE has a limited functional life; if greater than 3 bends are intended, it is
recommended to use a second PROBE.
5. Prior to forming, ensure the CONSOLE is in READY Mode per Figure 2.
6. Insert the PROBE Ball Tip through the TOOL Barrel in the direction of the Insertion Arrow, as
illustrated in Figure 4.
7. Rotate the TOOL so the Shaft is rolled into the Bending Channel, as illustrated in Figure 4, until the
desired bend angle is achieved.

/N CAUTION: The Rigid Region of the Shaft should not be bent as it may result in device malfunction.
USING THE PROBE TO PERFORM CRYOABLATION

NOTE: The PROBE is designed to reach peripheral nerves through a 12mm robotic service port or larger
(10mm Ball Tip).

NOTE: The PROBE ablates tissue via cryogenic energy delivered to the Ball Tip. Cryoadhesion of the Ball
Tip to tissue can occur when the PROBE reaches a temperature of 0°C (32°F) or below. Other portions
of the PROBE, including the Cold Zone of the Shaft, can become cold, and should be handled with
appropriate care.

8. With the PROBE in air, prime the system with a Pre-Freeze cycle: Set the CONSOLE Ablation Timer to
30 seconds and press the Activation Button to engage FREEZE Mode. Wait for the system to cycle
through FREEZE, DEFROST, and Vent, or manually advance via the Activation Button.

a) During the FREEZE cycle, if there are leaks in the blue inlet/orange exhaust connector, the
sound of gas leaking will be heard and/or frost will appear on the connections. Replace the
device before continuing with the procedure.

PROBLEM POTENTIAL CAUSE SOLUTION
PROBE does not reach Obstructed gas supply path. | Manually defrost by
desired defrost temperature applying warm saline
after freeze. to tissue and probe as
necessary.

PROBE does not reach the | Empty or low N0 cylinder. | Replace low or empty N.O
proper temperature. cylinder.

Gas not flowing, tubingis | Verify PROBE tubing is not

restricted. pinched.

Gas leak in PROBE Shaft or | Replace PROBE.

tubing.

N.0 tank valve closed. Fully open N,0 tank valve.

CONSOLE displays “---". Thermocouple Connectors

not fully plugged into the

Plug Thermocouple
Connectors all the way into

CONSOLE. the CONSOLE ports.

PROBE internal wires are Replace PROBE.

broken.
CONSOLE reads positive Thermocouple Connectors | Plug Thermocouple
temperature during are plugged in reversed Connectors into the
ablation. (red-to-black). matching colored CONSOLE

Ports.

CONSOLE displays See CONSOLE User’s Manual.

fault code, error code,
maintenance needed, or

low cylinder pressure light.

WHCTPYKLIWK 3A YOTPEBA

CoHpa 3a Kpuoabnaums cryolCE® cryoSPHERE MAX™
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

ABHMMAHME: YBepere ce, ye KOH30JTATA e B pexxum Ha TOTOBHOCT, npeay pa ce onuTate Aa
cebprkete COHJJATA. BHe3anHoTo 0cB0O0XJaBaHe Ha ra3 Noj HanAraHe MoXe Aa MPUYMHA 0TCKayaHe
Ha COHJIATA, koeTo ia foBe/ie 0 TpaBMa Ha onepaTopa Ui nauyeHTa.

4. (Cnep kato KOH30MATA e B pexxum Ha TOTOBHOCT (Bixxte Qurypa 2), cBbpxeTe BXoAHHUTE/
3X0[HUTe KoHeKTopy KbM nopToBeTe Ha KOH30/TATA no cnegxua Haumk (BuxTe Ourypa 3
(BBP3BAHIA HA COHIATA C KOH30MATA):

a) MocTaBeTe CMHIA BXOfEH Fa30B KOHEKTOP B CUHUA BXOAEH NOPT.

b) [lokato NpUTICKaTe Ha3a/, CTONOPHATa BTYJ/IKA Ha OPaHXeBWA U3XOAEH NOPT, NoCTaBeTe
OpaHXeBUA N3XOAEH ra30B KOHEKTOP, (e KOeTo ocobogeTe (TOMOpHaTa BTyNKa.

q yBEpETE (€, 4e BXOAHUTE U U3XOLHNTE KOHEKTOPH 3a ra3 (a (Bbp3aHi, KaTo JpbrHeTe
BHUMATENIHO KOHEKTOPUTE Ha MapKyyuTe.

d) MocTaete YEPBEHUA 1 YEPHUA KOHEKTOP Ha TEpMO,ClBOVIKaTa B MOPTOBETE 3a TepMOJlBOVIKaTa
CbC CbLUUTE LBETOBE.

3ABENEMKA: Ako e cbp3aH npasunHo, ACM e nokaxe Tekyiarta Temnepatypa Ha COHJIATA. Ako He
e c8bp3aH, ACM e nokaxe,,- - -".

OOOPMAHE HA 'bBKABATA OBJIACT HA KOXKYXA 10 XEJIAHATA
®OPMA

N3XBbPIAHE

(nep u3non3Baxe u3aeneto TpA6Ba 4a Gbje TPETMPAHO KaTo MEAULMHCKI OTNAABK 1 Aa Obje
3XBPJIEHO M0 NPOTOKONA Ha BoNHMLATa.

CEPUO3EH MHLUUIOEHT

Bceku cepro3eH MHLIWAEHT, KOIATO Bb3HUKHE BbB Bpb3Ka € TOBA M3/ienue, TpAtBa aa Gbae cbobiuaBat

3ABENEMKA: ['>BKaBata 06nacT Ha Koxyxa TpA6Ba Aa 6bae odopmAHa camo C NoMOLLTa Ha
WHCTPYMEHTA, KoiiTo 3ana3sa 6e3onaceH pauyc Ha orbeae (> 1,9 cm) Ha Koxyxa.

3ABENIEMKA: [>BKkaBata 06n1acT Ha Koxyxa n038onABa orbaHe o 140° B eiHa nocoka.
MocnegoBaTenHy OrbBaHIA LLe OBEAAT A0 NOBULIEHO CbNPOTUBMEHME NPY OFbBAHE.

3ABENEMKA: Korato odopmsTe Koxyxa, npunaraiiTe noctosHeH, CTabuneH HaTuck, a He npuTucKaiite
6bP30 1 CUIHO.

3ABEJIEMKA: Ako e Heo6X0AMMO CbLLIOTO OrbBaHe B Pa3NinyHa PaBHYHA, He YCYKBaiiTe KOXyXa;
13npaBeTe 0THOBO KOXYXa 11 HanpaBeTe CbLLOTO OrbBaHe B XeaHata paBHUHA.

ConpwTe 3a kproabnauua cryolCE cryoSPHERE MAX ca npepHasHauenu 3a bnokupate Ha
6onKaTa, CBbp3aHa CbC CbpAYHIN IN/UAV TOpaKanH NPOLeAYpPH, Ype3 BpemeHHo abnaTupae Ha
MexaypebpeHuTe nepudepHu Hepau.

MNPEAHA3HAYEHME/NPEAQHA3HAYEHA YNIOTPEBA

CoHpwTe cryoSPHERE MAX ca cTepunHy ycTpoidcTBa 3a eJHOKpaTHa ynotpeba, npeaHasHaueHu
3a ynotpeba npu 6nokvpate Ha 6onkata nocpesCTBOM BpeMeHHa abnauua Ha MexaypebpexuTe
nepudepHu Hepay.

NPEABUAEH NOTPEBUTEN U LLENIEBA NMONYJNALKA

A\nPERYNPEXAEHME A\

OcpopmAHeTO Ha rbBKaBaTa 001aCT Ha KOXYyXa N0 HAaYWH, Pa3MYEH OT NOCOYEHNA B CNlefiHUTe
MHCTPYKLMm, moxke Aa nospeayn COHZATA 1 uMa BepOATHOCT Aa YBPeAN TbKaHTa.
lpekpateTe He3abaBHo v3non3BaHeTo, ako nopo3supare npobus B COHLATA, 3a pa u3berHete
ocBoboxpaBare Ha N0 ra3 noj HanAraHe U HapanaBaHe Ha NauyenTa wam noTpe6uTens.

CoHpara 3a kpuoabnavuma cryoSPHERE MAX Ha AtriCure e MeMUMHCKO 3fenne, NpefHa3HaueHo 3a
13M0ON3BaHe OT NMLEH3UPAHM NeKapi, KOUTO U3BLPLIBAT CbPAEYHIN /UK TOPaKanHu NpoLeaypy, 3a
NeyeHve Ha NaLMeHTH, HaBbPLUIMAY 12 TOAMHI, KOUTO MOXKe Ja M3NUTBAT 6oNKa cnes CbpAeYHN u/unmn
TOpaKanHN NpoLeaypu.

NPEABUAEHU KTMHUYHW NOJI3U

Knunuynata non3a ot congute cryoSPHERE MAX ¢ ACM e Ge3onacHoTo oBnaaABaHe Ha 6onkata cne
CbPAEYHIN 11/ TOPAKaNH NPOLeAYpH.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nzsectu NPOTUBONOKA3aHuA.

OMUCAHUE HA CUCTEMATA

The clinical benefit of the cryoSPHERE MAX probes with the ACM is to safely manage pain after cardiac
and/or thoracic procedures.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SYSTEM DESCRIPTION

A wArRNING A\

Ensure the CONSOLE is in READY Mode and the PROBE temperature is above 0°C (32°F) before
contacting tissue, to avoid unintended cryoadhesion.

The AtriCure cryolCE system creates cryoablation lesions in tissue by delivering a cryogenic Nitrous Oxide
(N,0) energy source from the console to the tip of the connected probe. The system provides controlled
lesion forming temperature that is below —40°C (—40°F).

The system is comprised of the following components:

1. Single-use cryolCE cryoSPHERE MAX cryoablation probe (referred to hereafter as PROBE) and
forming tool (referred to hereafter as TOOL).

2. AtriCure cryolCE BOX (referred to hereafter as CONSOLE) and an optional footswitch.

3. AtriCure cryolCE BOX components and N,0 gas cylinder (not provided).

PRODUCT DESCRIPTION

/N CAUTION: Do not use the PROBE if damaged as it may result in device malfunction. The PROBE has
alimited functional life; if greater than 14 Freeze/Defrost cycles are intended, it is recommended to use
asecond probe.
9. Set the Ablation Timer to the desired ablation time. The timer is generally set to a default of
120 seconds.
10. Navigate the PROBE to the target ablation site:

a) Identify the target peripheral nerve site.

b) Reach the Ball Tip through an appropriate-sized incision to the target. The probe is designed to
fit through a 12mm robotic service port or larger (10mm Ball Tip).

¢) Under direct visualization, place the Ball Tip against the target tissue.

The PROBE is a single-use device offered in two configurations: standard length probe shaft (CRYOSMAX)
with 10mm ball tip, and extended length probe shaft (CRYOSMAX-L) with 10mm ball tip. The flexible
region of the shaft supports forming by the user via the supplied TOOL. The PROBE features a spherical
10mm cryoablation tip.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

Awarnine A\

Do not use excessive force when using the PROBE to avoid tissue damage.

11. Using the Handle, apply gentle pressure to the Ball Tip, and avoid any PROBE movement until after
the FREEZE cycle completes.

Cucremara cryolCE Ha AtriCure cb3naBa KproabnaLyuoHHI 1e3un B TbKaHTa NoCpeACTBOM AOCTaBAHETO
Ha eHeprueH U3TOUHMK C kpuoreHew a3oTeH okaup (N,0) oT Kon3onaTa 40 Bbpxa Ha (Bbp3aHaTa COHAQ.
(ucTemara ocurypaBa KOHTPOAMPaHI TeMNepaTypy 3a NocTuraxe Ha nesws nog —40°C (—40°F).

CucTemara ce CbCToN OT ClIeHUTE KOMMOHEHTH:

1. CoHpa 3a kpuoabnaumsa cryol CE cryoSPHERE MAX 3a eqHokpaTtHa ynotpeba (HapuuaHa no-Hatatbk
COHJIA)  opopmALL MHCTPYMEHT (HapuuaH no-Hatatbk MHCTPYMEHT).

2. AtriCure cryolCE BOX (Hapuuata no-Hatatbk KOH30/1A) 1 onuvoHaneH KpaueH npeBkiouBaren.

3. KomnoHenTute Ha AtriCure cryolCE BOX u ra30B uunmHabp ¢ NZO (He ce npepocTass).

OMUCAHWE HA MPOAYKTA

COHJIATA e n3penvie 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, KOeTo ce Npessara B ABe KOHUIypaLmu: KOXyX 3a
COHAA CbC cTaHAAPTHA AbmkmHa (CRYOSMAX) ¢ 10 mm cdepuyen BpbX 1 KOXKyX 3a COHAQ C yBeNnYeHa
abmxuHa (CRYOSMAX-L) ¢ 10 mm cdepuyen Bpbx. MbBKaBaTa 061acT Ha KoXyxa ynecHaBa oGpopmaHeTo
ot notpe6butena nocpeactom npegoctaenus MHCTPYMEHT. COHZLATA e cHabpeHa cbe chepuueH BpbX
3a kpuoabnauua ¢ pasmep 10mm.

CNEUNOUKALIMX HA CPELATA

IpaHuua Ha Temnepatypa (bXpaHeHue TpaHcnopr

/\ BHUMAHME: He orbaiire rbakasata obnact Ha Koxyxa B pexxim 3SAMPA3ABAHE nnn
PA3MPA3ABAHE. ToBa MoXe @ NPUYMHM M3TUYaHE Ha ra3 Noj BUCOKO HanAraHe, KOeTo Uma
BEPOATHOCT A1 AOBEAE A0 NephOpaLINA Ha THKaHI, HEBOMHY NOBPEAM W TPaBMA Ha NoTpebuTens.

ABHMMAHME: He n3non3gaiite COHZIATA, ako e noBpefieHa, Tbii KaTo TOBa MOXe a NPUYMHI
HEU3NPaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO. HEKONKOKPATHIN 0T bBaHWA B €/HA 11 CbLLA TOYKA MOXe Ja NOBPeAAT
I'bBKaBaTa 0071aCT Ha KOXyXa, KOeTo J1a AOBefie [10 HeM3NPaBHOCT Ha YCTPOiiCTBOTO. [bBKaBaTa 06nact
Ha COH/IATA nma orpaHnyeH ekcnnoaTaLMOHeH X1BOT; ako ca HeobXoAUMM NoBeye 0T 3 U3BUBKMY, ce
npenopbyBa Aa u3non3gare sropa COHJA.

5. Tpepm ga npucrbnute kbm odopmane, ce ysepete, ye KOH30/ATA e B pexum Ha FOTOBHOCT,
KaKTO € NIoKa3aHo Ha Ourypa 2.

6. lpomyuete chepuuHna Bpbx Ha COHZIATA npe3 kpbraua npope3 Ha UHCTPYMEHTA no nocoka
Ha CTpenkaTa 3a BbBex/laHe, KakTo e nokasaxo Ha Ourypa 4 PEMOPHYUTENHA YTOTPEBA HA
WHCTPYMEHTA 3A OOOPMAHE HA T'bBKABATA HACT HA KOXYXA.

7. 3asbprete NHCTPYMEHTA Taka, ue KoxyXbT ia ce 3aBue B yres 33 OrbBaHe, KaKTo e Noka3aHo Ha
Ourypa 4, f0KaTO NOCTUTHETe XeNaHUA brbjl Ha OrbBaHe.

ABHMMAHME: TBbpAaTa 06MacT Ha Koxyxa He TpAGBA Aa Ce 0r'bBa, Thil KaTo TOBA MOXe Aa A0Befe
[0 HenpaBUMHO GyHKLIMOHMPaHE Ha YCTPOICTBOTO.

M3NON3BAHE HA COHAATA 3A U3BBPLUBAHE HA KPUOABJIALIUA

SABENEXKA: COHJIATA e npoektipaa a aoctura o nepudepHuTe Hepsu npe3 12 mm poboTusnpat
cepBu3eH nopt unu no-ronam (10 mm chepuyen Bpbx).

3ABENEXKA: COHJIATA n3BbpLUBa abnauya Ha TbKaHuTe upe3 KpUOreHHa eHeprid, nofaseHa Ao
chepuuua Bpwx. Korato COHJIATA gocTurke Temneparypa ot 0°C (32°F) unu no-Hucka, moxe fa ce
CTUTHe 10 KPUOaAXe3usA Ha ChepuuHIA BPBX KbM TbkaHTa. [ipyru yactu Ha COHZIATA, BKntoumnTenHo
(TY[€HaTa 30Ha Ha KOXYXa, MOFaT [1a CTaHaT CTyeHu 1 C TAX ClefiBa Aa ce Gopasu ¢ HeobxoaumoTo
BHUMaHMe.

8. Kato npupbpxare COHZIATA BbB Bb3ayXa, 3apefieTe CMcTeMara C LIMKBA 3a Npefj3ampassaBaHe:
Hacrpoiite Taiimepa 3a abnauysa Ha KOH30/ATA Ha 30 cekyHAv 1 HaTUCHeTe ByTOHa 3a aKTUBMpaHe,
3a Al 3apelictBate pexxum 3AMPA3fIBAHE. W3uakaiite cuctemara aa npemute npe3 3AMPA3fIBAHE,
PA3MPA3ABAHE 1 BeHTunupate unu npemuHeTe pbyHo oT 6yTOHa 3a akTUBUPaHe.

a) Mo Bpeme Ha umkbna Ha SAMPA3ABAHE, ako uma TeyoBe B CMHIA BXOZeH/0paHeBnA
13XO/\eH KOHEKTOP, LLje UyeTe 3BYK OT U3TUUaHe Ha ra3 U/wiu No BPb3KUTE LLie ce NOABY CKPeX.
(meHeTe yCTPOICTBOTO, NPpeau Aa NPOLBIXMTE C NpoLedypaTa.

Temnepatypa: ot 10°C/50°F o
40°C/104°F

Temnepatypa: —29°C/-20°F
10 60°C/140°F

Temnepatypa: —29°C/-20°F go
60°C/140°F

OTHOCUTeNHA BRAXHOCT:
0130% 10 85%

OTHOCUTENHA BNAXKHOCT:
ot 30% j0 85%

OTHOCUTENHA BRAXHOCT:
o1 15% f10 90%

/\nPERYNPEXAEHME /N

YBepete ce, ye KOH30JTATA e B pexum Ha FOTOBHOCT n Temnepatypara Ha COHJIATA e Haa 0°C
(32°F), npenu Aa ocbLueCTBUTE KOHTAKT C TbKaH, 3 a Ce 36erHe HeBOJIHa Kpuoaaxe3us.

Operational Storage Transit
Temperature: 10°C/50°F to Temperature: -29°C/-20°Fto | Temperature: -29°C/ -20°F to
40°C/104°F 60°C/ 140°F 60°C/ 140°F
Relative Humidity: 15% to 90% Relative Humidity: 30% Relative Humidity: 30%
t0 85% t0 85%
Atmospheric Pressure: Atmospheric Pressure: N/A Atmospheric Pressure: N/A
98 to 105kPA (14.2 to 15.2 psi)

PACKAGE CONTENTS

1. One (1) PROBE
2. One (1)TOOL

The PROBE and TOOL are supplied STERILE and NON-PYROGENIC in unopened, undamaged package. For
single use only, Do not re-sterilize. Do Not Re-Use.

NOMENCLATURE

This instruction refers to features of the PROBE and TOOL as follows (see Figure 1):

PROBE FEATURES TOOL FEATURES
[1] BallTip [6] Handle [12] Barrel
[2] Shaft [71 Cold Zone Indicator [13] Bending Channel
[3] Flexible Region [8] Gas Inlet Connector [14] Insertion Arrow
[4] Rigid Region [9] Gas Exhaust Connector
[5] Shaft Transition [10] Thermocouple Connectors

[11] Tubing

CONSOLE OPERATING MODES (see Figure 2)
[a] Ready Mode (green)

[b] Freeze Mode (blue)

[c] Defrost Mode (orange)

SHAFT FEATURES (see Figure 5)
[15] Flexible Region

[16] Rigid Region

[17] Cold Zone Indicator

[18] Distal Cold Zone of the Shaft

A warning A\

Before entering Freeze Mode, always confirm the placement of the Ball Tip is as desired and there
is no undesired tissue contact with the Ball Tip or cold zone of the Shaft, to prevent unintended
cryoadhesion and/or cryoablation.

Avoid direct contact of PROBE with lung to prevent potential risk of pneumothorax.

Intercostal nerve ablations should be performed 2-4cm lateral to the internal mammary artery
(IMA), to prevent potential damage to the IMA.

If ablating the intercostal nerve for chest wall surgery posterior to mid-axillary line, it is not
recommended to ablate above the 3rd intercostal space due to the proximity of the sympathetic
trunk or below the 9th intercostal space due to risk of abdominal muscle bulging.
Intercostal nerve ablations should be at least 2 cm from the dorsal root ganglia or 4 cm from the base
of the spine to prevent damage to the sympathetic chain.

12. Under direct visualization ensure that the probe ball and cold zone of the shaft are not in contact
with other anatomical structures not intended for ablation.

13. Press the activation button or use the optional ACM footswitch to engage FREEZE Mode for the
desired length of time. The system will automatically cycle from FREEZE to DEFROST after the
Ablation Timer has expired.

/N\WARNING A

Use care to avoid PROBE movement while cryoadhesion is present, to prevent inadvertent tissue
damage.

/N CAUTION: When using a standard off-the-shelf nerve stimulator, read all of the manufacturers
instructions carefully prior to using the device. Failure to follow instructions may lead to injury and may
result in improper functioning of the device.
14. Wait until the PROBE temperature has warmed to above 0°C (32°F) before attempting to remove
the Ball Tip from the ablation site or moving the Cold Zone of the Shaft.

/N CAUTION: Use care while the CONSOLE is in DEFROST Mode, as during N,0 gas venting, the PROBE
may cool sufficiently to cause cryoadhesion.

NOTE: If PROBE does not reach desired DEFROST temperature, apply warm, sterile, saline to the tissue
and PROBE area as necessary.
15. After the CONSOLE is in Ready Mode and the PROBE temperature is above 0°C (32°F), repeat steps
(11) to (14) to create additional cryoablation lesions.

A(AUTION: If the device is subjected to multiple consecutive freeze cycles (greater than 4), the
handle may become colder than intended, potentially resulting in discomfort for the user’s hand.

AtmocepHo HanArawe: ot 98 o
105 kPA (o 14,2 5o 15,2 psi)

ArmocdepHo Hanaraxe: N/A AtmocepHo Hanarake: N/A

CbAbP>XAHUE HA ONAKOBKATA

1. Enna (1) COHOA
2. Eauu (1) UHCTPYMEHT

COHZIATA n UHCTPYMEHTBT ce goctasat CTEPUTHU u ca ANUPOTEHHW B HeoTBOpeH, 34paB naker.
(amo 3a epHoOKpaTHa ynoTpeba, He CTepunM3ipaiiTe NOBTOPHO. He 13non3BaiiTe NOBTOPHO.

HOMEHKJIATYPA

Ta3un uHCTPYKUuA ce oTHaca Lo xapakTepuctukute Ha COHZATA u UHCTPYMEHTA, KakTo cnepiga (Binkte
Ourypa 1):

XAPAKTEPUCTUKU HA COHATA XAPAKTEPUCTUKU HA
NHCTPYMEHTA

[11  ChepuueH Bpbx [6] [pbxka [12] Kpbron npope3

[2] GBon [7]  Whpukatop 3a cTyAeHa [13] Yneit 3a orbBaHe

[3] IbBKaBa obnact 30Ha [14] Crpenka 3a BbBeXzaHe

[4] Tebpaa obnact [8] BxopeH ra3oB KoHekTop

[9] W3xomeH ra3oB KoHekTop
[10] KoekTopw Ha
TepMopBoiiKa
[11] Tpvbu
PEXKMMU HA PABOTA HA KOH30J1ATA (BmxTe Qurypa 2)
[a] Pexum Ha FTOTOBHOCT (3enen)
[b]  Pexum Ha SAMPA3ABAHE (cuH)
[]  PexumHa PASMPA3ABAHE (opanxes)

XAPAKTEPUCTUKN HA KOXYXA (BmkTe @urypa 5)

[5] MexanHHa yacT Ha
KOXyxa

[15] bBkaBa obnact

[16]  Tebpaa obnact

[17]  WHaukatop 3a cTyAeHa 30Ha

[18]  [uctanHa cTyeHa 30Ha Ha KoXyxa

ABHMMAHME: He n3non3gaiire COHLIATA, aKko e noBpe/ieHa, Tbil KaTo TOBA MO3e Aa NPUYNHY
Hen3npaBHOCT Ha ycTpoiictoTo. COHZIATA uma orpaHnyeH eKCnnoaTaLMoHeH XVBOT; ako ce NpeBKaaT
noBeye oT 14 LMKbIa Ha 3aMpa3fiBaHe/pa3mpasnBaHe, ce penopbyBa a U3non3sare BTopa COHAa.

9. Hactpoiite TaiiMepa 3a abnauua Ha xxenaHoTo Bpeme 3a abnauus. Hactpoiikata no nogpasbupate
Ha Talimepa e 120 cekyHaN.
10. Hanpasnsgaitre COHZIATA Ao LieneBoTO None Ha abnauus:

a) YcTaHoBeTe NoONeETO Ha LieneBuA nepudepeH Hepa.

b) MpomyweTe chepuuHus BpbX Npe3 NOAX0AALL0 OPa3MePeH paspes, 3a Aa AOCTUTHeTe A0
uenta. CoHpaTa e NpoeKTMpaHa Taka, ue Aa MoXe Aa BAM3a npe3 12 mm poboTusupat
CepBW3€H NOpT W no-ronam (10 mm chepuueH BpbX).

¢) Mop [INPEKTHa BU3yanusauuna nocrasere C(I)epM'iHMﬂ BPBX B KOHTAKT C LieieBaTa TbKaH.

Ha AtriCure v Ha KOMNeTeHTHUTe OpraHu Ha ’bpXaBarta YneHkKa, B KOATO npeGMBaBa I'IOTpEﬁI/ITeﬂﬂT n/

N NaLnenTbr.

BPDBLAHE HA U3MOJI3BAH MPOAYKT

Ako nopaau HAKakBa NpUYMHa NPoayKTHT TpAGBa a Gbze BbpHAT Ha AtriCure, Inc, npesu
13npaLLaHeTo My TpA6Ba Aa ce cHabawTe € 0TOpU3aLMOHeH HoMep 3a BbpHaTy cToki (RGA) or AtriCure,
Inc. AKo MPOZYKTHT e 61N B KOHTAKT C KPbB WIW TeNECHM TEUHOCTH, MPejy onakoBaHeTo My TpAbea

J1a 6bAie LaTeNHO NOYMCTEH 1 Aie3nHdeKLmpaH. Tps6Ba fa Obae U3npaTeH unn B OpUrMHanHaTa cu
KyTusi, WK B eKBMBANEHTHA TaKaBa, 3a Ja Ce NPeL0TBPaT! NOBPeA MU TPAHCMOPTUPAHETO, KaTo
TpA6Ba f1a Gbze noctaBeH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHKe, Ye npaTkaTa e ¢ 61oNorMuHo onacHo
CbbPXKaHNe. YKa3aHus 3a NOYNCTBAHE U MaTepUanit, BKIOUNTENHO NOAXOAALLYN TPAHCIOPTHM
KOHTeiiHepy, TouHuTe eTukeTn 1 RGA Homep moraT Aa 6baar nonyuen ot AtriCure, Inc.

DEKNTAPALIMN 3A OTKA3

MloTpe6utenTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0406PABAHE HA NPUEMAMBOTO CbCTORHUE Ha TO3U MPOAYKT
npeay ynotpe6ata My, KaKTo 1 3a TOBa J1a e rapaHTUpa, Ye MPOAYKTT ce U3M013Ba CAMO N0 HauMHa,
OMUCaH B TE3) MHCTPYKLIAW 33 YNOTPe6a, BKIIOUUTENHO, HO HE CaMO, A C& FapaHTUPa, Ye NPOAYKTBT
HAMa fia Gbje u3non3BaH NOBTOPHO.

[pu HuKakBu o6cToATencTBa AtriCure, Inc. HAM Aa HOCK OTTOBOPHOCT 3 CAYYAIIHM, CNeLManHK UK
nocneABaLLy 3arybu, NoBpeaN Ui pasxoau, KOUTO Ca Pe3ynTar oT yMULLIIEHO HENPaBUIHO 3N0/I3BaHe
NN OBTOPHO U3N0N13BaHe Ha TO31 NPOYKT, BKIKOUMTENHO 3ary6a, noBpe/a Wik pasxof, CBbp3aH
duU3nyecka TpaBma WM MatepuanHa LieTa.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTH

NpaBuiHaTa Temneparypa.

NPOBNEM Bb3MOXKHA MPUYUHA PELUEHVE
COHJATA He poctura 3anyLeHa nnHmA 3a /13BbpLueTe pbuHO
enaHarta Temneparypa ra3onofasaHe. pa3mpasABaHe, Kato
Ha pa3mpasfBaHe cnep HaHeceTe TOMbA
3ampasABaHe. duU3nonornyeH pasreop

BbPXy TbKaHTa 1 COHAATa
cnopep Heo6xoAMMOTO.
COHJIATA He pocTura [Tpa3eH unu noutn npased | CmeHeTe NouTn NpasHua

UNMHABP 33 NZO.

WNW NPA3HUA UMAUHABP
3a NZO.

He npoTnya ras, Tpbbure ca
CTeCHeH!.

YBepere ce, ye TpbOUTE HA
COHJIATA He ca orbHaT.

Teu Ha ra3 B Koxyxa unu
TpbbuTe Ha COHJLATA.

(menete COHJATA.

BeHTun®T Ha pesepBoapa
3aN,0 e 3atBopeH.

(OTBOpeTe AOKpaii BeHTUNA
Ha pe3epsoapa 3a N 0.

KOH30ITATA noka3ga,—-". | KoHekTopuTe Ha BkapaiiTe KoHeKkTOpUTE Ha
TepMoZBOIlKaTa He TepMoZBOIiKaTa JoKpail B
(a BKapaHu J10Kpaii B noptosete Ha KOH30/ATA.
KOH30ATA.
Burpewnute npoopHuum | Cmenete COHIATA.
Ha COHJATA ca npekbCcHaTy.

KOH30NATA otumta KoHekTopute Ha [TocTaBeTe KoHeKTOpuTe Ha

MoNoXuTENHa TeMnepaTypa | TepMOABOIiKaTa (a TepmozBoiikaTa B nopToBeTe

10 Bpeme Ha abnauys. nocTaBeHu 06paTHo Ha KOH30/ATA cbe
(uepBeHo B YepHo). CbOTBETCTBALLITE LIBETOBE.

KOH30NATA nokasBa ko | BinkTe pbKoBogcTBOTO 32 noTpebutens Ha KOH3O0MATA.

32 He3NpaBHOCT, KOf 3a

rpeLuKa, HeobxoAMMOCT oT

TeXHUYeCKo 06cnyKBaHe

WK CBETI MHAMKATOPBT

33 HUCKO HanAraHe Ha

UMINHIbPA.

NAVOD K POUZITI ()

Kryoablacni sonda cryolCE® cryoSPHERE MAX™

INDIKACE PRO POUZITi

NASTAVENI SYSTEMU

/\ UPOZORNENI: Tato SONDA je kompatibilni pouze s konzoli AtriCure cryolCE. NepouZivejte SONDU
s Zadnym jinym systémem, aby nedoslo ke zranéni, pipadné poskozeni zdravotnického prostiedku.

/N\ UPOZORNENI: Neomezujte, nezalamujte, nesvorkujte, ani jinak neposkozujte ohebnou ¢asti hidele
nebo hadicku, protoze by mohlo dojit k priskiipnuti nebo preruseni pfivodu plynu, coz by znemoznilo
spravné zmrazeni a/nebo rozmrazeni SONDY.

/N\ UPOZORNENI: Dodrzujte standardni zasady bezpecné manipulace a skladovani vysokotlakych
nddob s plynem.

/N\ UPOZORNENI: Plynny oxid dusny musi byt bezpecné odvédén. Ohledné tolerovanych koncentraci se
fidte standardnimi pokyny nemocnice.

1. Nainstalujte a zapnéte KONZOLI a pozadované komponenty. Pokyny pro instalaci a provoz KONZOLE
a rovnéz technicky popis systému, jsou podrobné popsany v uZivatelské pfirucce systému cryolCE
BOX™.

2. Otocte ventilem nddrZe s Iahvemi s N,0 proti sméru hodinovych ruticek az na doraz, aby se otevfel.
Ovéfte, Ze tlak je po prislusné dobé zahfivani alespor 4 826 kPa (700 psi).

3. Prohlédnéte obal zdravotnického prostfedku a zkontrolujte, Ze sterilita produktu nebyla porusena.
Pomoci standardniho sterilniho postupu vyjméte SONDU a NASTROJ z obalu.

LIKVIDACE

Po poufiti je tfeba s timto prostfedkem zachédzet jako se zdravotnickym odpadem a zlikvidovat jej podle
nemocni¢niho protokolu.

ZAVAZNY INCIDENT

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostedkem, by mél byt nahlasen
spolecnosti AtriCure a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

\varovini A\

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pipadné pokud doslo k poruseni sterilni bariéry, zdravotnicky
prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE jej. Poruseni sterilni bariéry miize vést k infekci.

/\ UPOZORNENI: Pred pokusem o pfipojeni SONDY se ujistéte, 7e je KONZOLE v reZimu PRIPRAVENO.
Néhlé uvolnéni vysokého tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a néslednému poranéni
operatéra nebo pacienta.
4. Kdyz je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO (viz obrazek 2), pfipojte konektory pfivodu/odsévani plynu
k portm KONZOLE nésledujicim zpiisobem (viz obrézek 3 PRIPOJENT SONDY KE KONZOLE):

a) Zasurite modry konektor piivodu plynu do modrého vstupniho portu.
b) Zatlacte zpét zajistovaci pouzdro na oranzovém odsévacim portu, zasurite oranzovy konektor
pro odsévani plynu a uvolnéte zajistovaci pouzdro.
¢) Zkontrolujte, zda je konektor pro piivod a odsévani plynu zajistén, jemnym zatahdnim za
piislusné konektory hadic.
d) Zasuiite cerveny a cerny termoclankovy konektor do stejné barevné oznacenych
termoclankovych portd.
POZNAMKA: Je-li modul ACM spravné pfipojen, bude zobrazovat aktudlni teplotu SONDY. Neni-li modul
ACM pfipojen, bude zobrazovat zprévu,,- - -".

TVAROVANI OHEBNE CASTI HRIDELE DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Ohebnd oblast hfidele m4 byt tvarovana pouze NASTROJEM, ktery zachovavé bezpeény
polomér ohybu (> 1,9 cm) hfidele.

POZNAMKA: Ohebn4 cst htidele umoziuje ohyb a7 0 140° v jednom sméru. Postupné ohyby maji za
ndsledek zvy3eny odpor pii ohybu.
POZNAMKA: Pfi tvarovani hiidele pouzivejte rovnomémy, staly tlak a nikoliv rychlou a intenzivni silu.

POZNAMKA: Pokud cheete vytvofit stejny ohyb, ale v jiné roving, neotacejte h¥idel; hiidel opét
narovnejte a vytvorte stejny ohyb v pozadované roviné.

/N\VAROVANI AN
Tvarovani ohebné ¢asti hiidele jinym zpiisobem, nez je uvedeno v nasledujicich pokynech, miize
poskodit SONDU a pfipadné zpisobit poskozeni tkané.
Pokud mate podezfeni na poruseni celistvosti SONDY, okamZité ji prestarite pouzivat, aby nedoslo
k dniku stlaceného plynu N,0 a poranéni pacienta nebo uZivatele.

Kryoablacni sondy cryolCE cryoSPHERE MAX jsou urceny k blokovani bolesti spojené se srdecnimi a/nebo
hrudnimi zékroky docasnou ablaci mezizebernich perifernich nervi.

URCENY UCEL / URCENE POUZITI

Sondy cryoSPHERE MAX jsou sterilni zdravotnické prostfedky na jedno poutZiti urcené k blokovani bolesti
docasnou ablaci mezizebernich perifernich nervi.

URCENY UZIVATEL A CILOVA POPULACE

AN\ nPEpYNPEXAEHNE AN

He u3nonzgaiite npekomepHa cvna npu ynotpe6a Ha COHJJATA, 3a 1a n36erHeTe yBpexaHe Ha TbKaHTa.

11. CnomoLyTa Ha ApbKKaTa NPUTUCHETe BHUMATENHO ChepUyYHNA BPbX 1 n3bArBalite npemecTBaHe
Ha COHZATA, npean aa e 3aBbpLumn UMKbABLT Ha SAMPA3ABAHE.

AN\ npepynPexaEHNE AN

Mpeay Aa Be3eTe B PeXMM Ha 3aMpa3fBaHe, BIUHArU Ce YBEPABAIATE, ue CHepUUHNAT BPbX e
Pa3NoNoXKeH, KaKTO € HEOBXOAMMO, U Ye HAMA HEXeNaH ThKaHEH KOHTAKT CbC ChEPUUHIA BPBX W
CTyZeHaTa 30Ha Ha KOXYXa, C LieNl NpeSoTBpaTABAHE Ha HEBONHA KPUOAAXe3UA /Ui Kpuoabnaums.

1136arBaiite gupexTeH koHTakT Ha COHZIATA ¢ 6enuTe apo6oBe, 3a fa M3berHeTe NoTeHLMANeH pUck
0T NHEBMOTOPAKC.

AbnauvaTa Ha mexaypebpeHua Heps TpAOBa Aa Ce U3BBPLUBA HA 2 — 4 cm NaTeparnHo Ha
BbTpelUHaTa MamapHa apTepua (IMA), 3a A ce npesioTBpaT! NOTEHLMANHO YBPeXAaHe Ha IMA.

Ao 3BbpLUBaTE AbNALMA Ha MeXAYpebpeHns HepB MU XMpypruyecka onepauma Ha rpbaHaTa
CTeHa NOCTEPUOPHO Ha CPefjHaTa aKkcunapHa MHIA, He ce npenopbyBa abnauus Haa 3-To
MexzypebpeHo NpocTpaHCTBO Mopaan 6AM30CTTa Ha CUMNATUKOBMA CTBON WM NOZ 9-0
MexzypebpeHo NpocTpaHCTBO NOPaaN PUCK OT M3[yBaHe Ha abA0MUHaNeH MyCKyIl.
Abnauum Ha MexaypebpeHn HepBi TPAGBA A Ce U3BBPLLBAT HA MUHUMYM 2 CM OT JOp3aNHuTe
KOPEHHU FaHIINNA 1 Ha 4 CM OT 0CHOBATa Ha rpbOHaKa, 33 Aa ce u3berHe yBpexpaHe Ha
CUMNATUKOBATa BEpUra.

Kryoablacni sonda cryoSPHERE MAX spolecnosti AtriCure je zdravotnicky prosttedek urceny k poufiti
Iékafi s licenci, ktefi provadéji srdecni a/nebo hrudni zakroky pro lécbu pacientd ve véku 12 let a starich,
ktefi mohou pocitovat bolest po srdecnich a/nebo hrudnich zékrocich.

URCENE KLINICKE PRINOSY

Klinickym piinosem sond cryoSPHERE MAX s ACM je bezpecné zvldddni bolesti po srde¢nich a/nebo
hrudnich zékrocich.

KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace nejsou zndmy.

POPIS SYSTEMU

Systém AtriCure cryolCE vytvéfi kryoablacni [éze ve tkéni pivodem energie z kryogenniho zdroje energie
oxidu dusného (N,0) z konzole na hrot pfipojené sondy. Systém zajistuje fizenou teplotu tvorby lézi,
kterd je nizsi nez -40 °C (-40 °F).

Systém se skladd z nasledujicich komponent:

1. Jednordzové kryoablacni sonda cryolCE cryoSPHERE MAX (déle jen SONDA) a tvarovaci néstroj
(dale jen NASTRO)).

2. AtriCure cryolCE BOX (ddle jen KONZOLE) a volitelny nozni spinac.

3. Komponenty zafizeni AtriCure cryolCE BOX a plynovd lahev s N,0 (neni soucdsti doddvky).

POPIS PRODUKTU

SONDA je zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti doddvany ve dvou konfiguracich: se standardni
délkou hfidele sondy (CRYOSMAX) s T0mm kulovym hrotem a s prodlouzenou délkou hiidele sondy
(CRYOSMAX-L) s T0mm kulovym hrotem. Ohebnd oblast hiidele podporuje tvarovani uzivatelem pomoci
dodaného NASTROJE. SONDA je vybavena sférickym 10mm kryoablaénim hrotem.

SPECIFIKACE PROSTREDI

12. Tog AMpeKTHa BU3yanu3aLya ce yBepeTe, ye chepUUHUAT BPX Ha COHAATA U CTY/leHaTa 30Ha Ha
KOXKyXa He (a B KOHTAKT C APYTY aHaTOMUYHI CTPYKTYPH, KOUTO He Ca NpeABUAeHN 3a abnauys.
13. HaTucHere 6yToHa 3a akTUBIpaHe Uni M3N0JI3BaiiTe ONUNOHANHIA KpaueH NpeBKAtoyBaten

Provoz Skladovani Pfeprava
Teplota: 10 °C/ 50 °F az Teplota: -29°C/-20 °F az Teplota: -29 °C/-20 °F az
40°C/104°F 60°C/ 140 °F 60°C/ 140 °F
Relativni vhkost: 15 % az 90 % | Relativni vhkost: 30 % az 85 % | Relativni vihkost: 30 % az 85 %
Atmosféricky tlak: 98 az Atmosféricky tlak: Atmosféricky tlak:
105 kPA (14,2 a7 15,2 psi) Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se

/\ UPOZORNENI: B&hem rezimu ZMRAZIT nebo ROZMRAZIT neohybejte ohebnou ¢ast. Miize dojit
k tiniku plynu pod vysokym tlakem, ktery mize vést k perforaci tkané, nechténému poskozeni nebo
zranéni uZivatele.

/\ UPOZORNENI: Poskozenou SONDU nepouzivejte, protoze by mohlo dojit k poruse zdravotnického
prostiedku. Opakované ohyhéni ve stejném misté by mohlo zplisobit poskozeni ohebné ¢asti hridele

a poruchu zdravotnického prostiedku. Ohebna oblast SONDY ma omezenou funkéni Zivotnost. Mate-li
v myslu provést vice nez 3 ohnuti, doporucuje se pouZit druhou SONDU.

5. Pred tvarovanim se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO, podle obrazku 2.

6. Vlozte kulovy hrot SONDY do hlavné NASTROJE ve sméru Sipky oznacujici smér zasouvani, jak je
ndzoméno na obrézku 4 DOPORUCENE POUZITI NASTROJE PRO TVAROVANI OHEBNE CASTI DRIKU.

7. Otacejte NASTROJEM tak, aby se hfidel nasouvala do ohybaciho kanélu, jak je zndzornéno na
obrézku 4, dokud neni dosazeno pozadovaného thlu ohybu.

/\ UPOZORNENI: Tuhd st driku se nesmi ohybat, protoze by to mohlo vést k poruse prostredku.
POUZITI SONDY K PROVEDENI KRYOABLACE

POZNAMKA: SONDA je navrzena tak, aby dosahla na periferni nervy pres 12mm nebo vétsi servisni
roboticky port (10mm kulovy hrot).

POZNAMKA: SONDA provadi ablaci tkané pomoci kryogenni energie dodavané do kulového hrotu.
Ke kryoadhezi kulového hrotu ke tkani miize dojit, kdyz SONDA dosahne teploty 0 °C (32 °F) nebo
niz3i. Ostatni casti SONDY, véetné studené z6ny diiku, mohou byt studené a je tfeba s nimi zachazet
s priméfenou opatrnosti.

8. Kdyz je SONDA na vzduchu, provedte predmrazovaci cyklus: Nastavte casovac ablace KONZOLE na
30 sekund a stisknutim aktivacniho tlacitka zapnéte rezim ZMRAZIT. Vyckejte, az systém projde
cyklem ZMRAZIT, ROZMRAZIT a Vent., nebo postupujte rucné pomoci aktivacniho tlacitka.

a) Pokud béhem cyklu ZMRAZIT dojde k dnikiim plynu z pfivodniho modrého / odsavaciho
oranzového konektoru, uslysite zvuk unikajiciho plynu, piipadné se na konektorech objevi
ndmraza. Nez budete pokracovat v zakroku, zdravotnicky prostfedek vymérite.

A\ varovini A\

Pred kontaktem s tkani se presvédcte, 7 je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO a teplota SONDY je vy3si
nez 0 °C (32 °F), aby nedoslo k nechténé kryoadhezi.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odesldnim
ziskat od spolecnosti AtriCure, Inc. ¢islo povoleni k vraceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu
s télnimi tekutinami nebo tkdnémi, musi byt pied zabalenim diikladné vycistén a vydezinfikovan. Je
tieba jej odeslat v plvodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy neposkodil.
Musi byt spravné oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.
Pokyny tykajici se Cidténi a materidl, véetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla
RGA, vam poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI O ODMITNUTI ZARUKY

BRUGSANVISNINGER FOR ENHEDEN

KONFIGURATION AF SYSTEMET

/\ FORSIGTIG: SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Personskade og/eller
udstyrsheskadigelse forhindres ved ikke at bruge SONDEN med andre systemer.

/\FORSIGTIG: Dum3 ikke begranse, knakke, klemme eller pa anden made beskadige den fleksible
del af skaftet eller slangerne, da det kan afklemme eller adelgge gastilforselsvejen, hvilket forhindrer
PROBEN i at fryse og/eller opte korrekt.

/N\FORSIGTIG: Folg de almindelige retningslinjer for sikker handtering og opbevaring af gastanke
under hgjt tryk.

/N\FORSIGTIG: Nitrogenoxidgas skal véere fiernet helt. Falg almindelige sygehusretningslinjer for
tilladte koncentrationsniveauer.

1. Installer og tend KONSOLLEN og de pakraevede komponenter. Vejledningen til installation og drift
af KONSOLLEN samt en teknisk beskrivelse af systemet er beskrevet detaljeret i brugervejledningen
til cryolCE BOX™.

2. Drejventilen til N,O-tankcylinderen helt mod uret for at dbne. Serg for, at trykket er mindst
4826 kPa (700 psi) efter den passende opvarmningsperiode.

3. Undersgg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet
kompromitteret. Tag SONDEN og VARKT@JET ud af pakken med brug af steril teknik.

/N apvarseL AN\

UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE genbruges, genklargares eller resteriliseres. Gentagen
brug, genklargering eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
og/eller fore til anordningssvigt, hvilket derefter kan fordrsage patientskade, sygdom eller dod.

Gentagen brug, genklargering eller resterilisering kan ogsa skabe risiko for kontamination af
anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset
til, transmission af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden. Kontamination af anordningen

kan fore til personskade, sygdom eller patientens ded.

A\ waRNHINWEIS AN

Lesen Sie VOR der Verwendung ALLE Anweisungen sorgféltig durch. Die Nichtbeachtung dieser
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Schdden am Produkt und/oder
zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Lesen Sie VOR der Verwendung ALLE Anweisungen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der
Warnhinweise, Vorsichtsmalinahmen, Produktbeschreibungen, Durchflussraten und Funktionen der
cryolCE Box-(ACM-)Konsole kann zu Schdden am Gerdt und/oder Verletzungen des Patienten fiihren.

Die SONDE ist ausschlieflich von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal
zu verwenden. Bei unsachgemaBer Verwendung dieses Gerdts kann es zu einer mangelhaften
Durchfiihrung der vorgesehenen Therapie und/oder zu schweren Verletzungen kommen.

Die ACM-Komponenten sind nicht fiir die Verwendung in Gegenwart entflammbarer
Anésthesiegemische geeignet, die einen Brand oder eine Explosion verursachen kdnnen, da es
infolgedessen zu Verletzungen oder zum Tod von Benutzern und Patienten kommen kann.

Die cryolCE cryoSPHERE MAX-Sonde enthdlt einen geringen Anteil an Kobalt, der als
bedenkliche Substanz gilt.

Die Verwendung der SONDE innerhalb eines Strahlungsfeldes mit Frequenzen von 810 MHz, 870 MHz
oder 930 MHz kann die gemessenen Temperatursignale beeintréchtigen und zu Gewebeschéden
fiihren, wenn die Sonde vorzeitig aus dem Gewebe entfernt wird, bevor das Gerét aufgetaut ist.

BORTSKAFFELSE

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

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.

UZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, ze
produkt bude pouzit pouze zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napiiklad zajistént, ze produkt

nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za viech okolnosti zfikd odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvl&stni nebo
naslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v disledku imysIiného nespravného pouziti neho opakovaného
pouZiti produktu véetné piiipadné Skody, ztraty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo

/N novarseL AN\

Hvis den sterile emballage tabes og/eller er beskadiget, eller den sterile barriere er brudt, skal
anordningen bortskaffes og MA IKKE ANVENDES. Brud pé den sterile barriere kan fore til infektion.

se Skodou na majetku.
RESENIi PROBLEMU
PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI
SONDA nedosahuje Prekazka v piivodu plynu. | Podle potfeby tkan a sondu

poZadované teploty
rozmrazovani po zmrazeni.

rucné rozmrazte aplikaci
teplého fyziologického
roztoku.

SONDA nedosahuje sprvné
teploty.

Lahev N0 je prazdnd nebo

Vyméiite prazdnou nebo

téméi prazdna. téméF prazdnou Idhev N.O
Za novou.
Plyn neproudi; priitok Zkontrolujte, zda hadicka

hadickou je omezen.

SONDY neni stlacend.

AFORSIGTIG: Serg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, fr du forsgger at tilslutte PROBEN. Den
pludselige frigivelse af gas under tryk kan fa SONDEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere
i personskade pa operatoren eller patienten.

4. Nar KONSOLLEN er i KLAR-tilstand (se Figur2), skal du slutte indlabs-/udlgbsstikkene til
KONSOLLENS porte pé falgende made (se Figur 3 SONDEFORBINDELSER TIL KONSOLLEN):

a) St den bla gasindlgbskonnektor i den bla indlobsport.

b) Mens du skubber Idsehylsteret tilbage pa den orange udlgbsport, skal du indstte den orange
gasudlgbskonnektor og derefter slippe lasehylsteret.

¢) Serg for, at gasindlgbs- og udlebskonnektorerne er i indgreb ved forsigtigt at traekke i de
pagaldende slangekonnektorer.

d) Indfer de tilsvarende rade og sorte termokoblingsstik i termokoblingsportene af samme farve.

BEMARK: Nar ACM er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle SONDE-temperatur. Hvis ACM ikke er tilsluttet,
vises - - -".

FORMNING AF DEN FORMBARE DEL AF SKAFTET | DEN @NSKEDE
FORM

Unik plynu v hiideli SONDY
nebo v hadicce.

Vyméiite SONDU.

Ventil zasobniku s N,0 je
zavieny.

Uplné otevfete ventil
zdsobniku N,0.

BEMARK: Det fleksible omréde af skaftet bar kun formes med VARKT@JET, der opretholder en sikker
bgjningsradius (>1,9 cm) for skaftet.

BEMZARK: Skaftets fleksible omrade understgtter bgjning opad til 140°i den ene retning. Efterfalgende
bgjninger vil medfare gget bgjningsmodstand.

BEMZARK: Brug et jevnt, fast tryk under formning af skaftet i stedet for hurtig og stor kraft.

BEMZARK: Hvis samme bgjning enskes til et andet plan, ma du ikke vride skaftet. Ret skaftet ud igen,
og lav samme bgjning i det onskede plan.

KONZOLE zobrazi,---". Termocldnkové konektory | Zapojte termocldnkové
nejsou zasunuty do konektory az na doraz do
KONZOLE na doraz. portii KONZOLE.
Vnitni vodice SONDY jsou | Vyménte SONDU.
perudeny.

KONZOLE béhem ablace Konektory termoclanku Zapojte konektory

snimé kladnou teplotu. jsou zapojeny obrdcené termoclanku do
(Cerveny do cerného). odpovidajicich barevnych

portli KONZOLE.

/N novarseL AN\

Hvis den fleksible del af skaftet formes pa nogen anden made end den, der er angivet i de folgende
instruktioner, kan det beskadige SONDEN og potentielt fordrsage vaevsskader.
Indstil gjeblikkeligt brugen, hvis der mistzenkes et brud i SONDEN, da det kan fore til frigivelse af
N,0-gas under tryk og fordrsage personskade pd patienten eller brugeren.

KONZOLE zobrazi chybovy
kéd, chybovy kdd, potfebu
(drzby nebo kontrolku
nizkého tlaku ve vdlcich.

Informace najdete v uZivatelské pfirucce KONZOLE.

BRUGSANVISNING

cryolCE® cryoSPHERE MAX™-kryoablationssonde
INDIKATIONER FOR BRUG

cryolCE cryoSPHERE MAX-sonder er indiceret til blokering af smerte, der er forbundet med hjerte- og/
eller thoraxindgreb, gennem midlertidig ablation af perifere interkostale nerver.

TILSIGTET FORMAL/TILSIGTET BRUG

cryoSPHERE MAX-sonder er sterile engangsanordninger til brug ved blokering af smerte gennem
midlertidig ablation af perifere interkostale nerver.

TILSIGTEDE BRUGERE OG MALPOPULATION

AtriCure cryoSPHERE MAX-kryoablationssonde er medicinsk udstyr, der skal bruges af laeger, der udfarer
hjerte- og/eller thoraxindgreb til behandling af patienter i alderen 12 r eller ldre med risiko for at
opleve smerte efter hjerte- og/eller thoraxindgreb.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE

Den Kliniske fordel ved cryoSPHERE MAX-sonder med ACM'en er sikker handtering af smerte efter hjerte-

og/eller thoraxindgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

/N\ UPOZORNENI: Poskozenou SONDU nepouzivejte, protoze by mohlo dojit k poruse zdravotnického
prostfedku. SONDA ma omezenou funkeni Zivotnost. Mate-li v imyslu provést vice nez 14 cyklii
zmrazeni/rozmrazeni, doporucuje se pouZit druhou sondu.
9. Nastavte casova ablace na pozadovanou dobu ablace. Casovaé je obvykle nastaven na vjichozi
hodnotu 120 sekund.
10. Navigujte SONDU do cilového mista ablace:

a) Urcete cilové misto periferniho nervu.

b) Zavedte kulovy hrot vhodné velkym fezem aZ k cili. Sonda je navrZena tak, ahy se vesla do
12mm nebo vét3iho servisniho robotického portu (10mm kulovy hrot).

¢) Za podminek pfimé vizualizace umistéte kulovy hrot proti cilové tkani.

A\ varovini A\

Pfi pouzivani SONDY nepouZivejte nadmérmou silu, nebot by mohlo dojit k poskozeni tkané.

11. Pomoci rukojeti jemné tlacte na kulovy hrot a zamezte jakémukoli pohybu SONDY az do ukonceni
cyklu ZMRAZIT.

A\varovini A\

Pred vstupem do rezimu Zmrazit se vzdy ujistéte, Ze je kulovy hrot umistén podle potieby a ze
nedochdzi k nezddoucimu kontaktu tkdné s kulovym hrotem nebo studenou zénou driku,
abyste zabrénili nechténé kryoadhezi, pipadné kryoablaci.

Vyvarujte se piimého kontaktu SONDY s plicemi, abyste predesli moznému riziku pneumotoraxu.

Ablace mezizeberniho nervu by méla byt provéddéna 2—4 cm laterdIné od vnitini mamérni tepny
(IMA), aby se zabrdnilo moznému poskozeni IMA.

Pri ablaci mezizeberniho nervu béhem operace hrudni stény za sttedni axilarni linii se
nedoporucuje ablace nad 3. mezizebernim prostorem kviili blizkosti sympatického kmene
nebo pod 9. mezizebernim prostorem kvl riziku vybouleni brisniho svalu.

Ablace mezizebernich nervii ma byt nejméné 2 cm od dorzélnich kofenovych ganglii nebo 4 cm od
baze pétefe, aby se zabranilo poskozeni sympatického fetézce.

SYSTEMBESKRIVELSE

AtriCure cryolCE-systemet skaber kryoablationslasioner i vaevet ved at levere en kryogen
nitrogenoxidenergikilde (N,0) fra konsollen til spidsen af den tilsluttede probe. Systemet giver en
kontrolleret temperatur til dannelse af laesioner under -40 °C (-40 °F).

Systemet bestar af falgende komponenter:

1. CryolCE cryoSPHERE MAX-kryoablationssonden til engangsbrug (herefter benaevnt SONDE) og
formveerktejet (herefter benaevnt VERKTOJ).

2. AtriCure cryolCE BOX (herefter benaevnt KONSOL) og en valgfri fodkontakt.

3. AtriCure cryolCE BOX-komponenter og N,0-gasflaske (medfalger ikke).

PRODUKTBESKRIVELSE

SONDEN er en anordning til engangsbrug, som tilbydes i to konfigurationer: sondeskaft med
standardlengde (CRYOSMAX) med 10 mm kuglespids og sondeskaft med forlenget lengde
(CRYOSMAX-L) med 10 mm kuglespids. Det fleksible omrade af skaftet kan formes af brugeren
ved hjlp af det medfalgende VARKT@). SONDEN har en sfeerisk 10mm kryoablationsspids.

MILJ@SPECIFIKATIONER

Driftsklar Opbevaring Transport
Temperatur: 10 °C/50 °F til Temperatur: -29 °C/ -20 °F til Temperatur: -29 °C/ -20 °F til
40°C/104 °F 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F

Relativ luftfugtighed:
15 % til 90 %

Relativ luftfugtighed:
30 % til 85 %

Relativ luftfugtighed:
30 % til 85 %

Atmosfeerisk tryk: 98 til Atmosfeerisk tryk: I/T Atmosfeerisk tryk: I/T

105 kPA (14,2 til 15,2 psi)

PAKNINGENS INDHOLD

1. En (1) SONDE
2. Et(1) VARKTOJ

SONDEN og VERKT@JET leveres STERILT og IKKE-PYROGEN i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til
engangshrug; ma ikke resteriliseres. M ikke bruges igen.

/N\FORSIGTIG: Dum3 ikke bgje den formbare del af skaftet under FRYS- eller AFRIM-tilstand. Det
kan forarsage lzekage af gas under hajt tryk, hvilket potentielt kan fare til vaevsperforering, utilsigtet
beskadigelse eller personskade pa brugeren.

/N\FORSIGTIG: Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan fare til fejlfunktion af
anordningen. Gentagne bajninger pd samme sted kan beskadige den fleksible del af skaftet og forérsage
funktionsfejl i enheden. SONDENS fleksible omrade har begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere
end 3 bgjninger, anbefales at bruge en anden SONDE.

5. For formning skal du sikre, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand i henhold til figur 2.

6. Indset SONDE-kuglespidsen gennem VARKTAJETS tromle i retning af indsaettelsespilen, som vist
i Figur 4 ANBEFALET BRUG AF V/ERKT@) TIL FORMNING AF SKAFTETS FLEKSIBLE DEL.

7. Drej VARKT@IET, sa skaftet rulles ind i bgjningskanalen, som vist i figur 4, indtil den gnskede
bejningsvinkel er opndet.

N\ FORSIGTIG: Skaftets stive del ma ikke bgjes, da det kan fore til fejlfunktion af anordningen.
ANVENDELSE AF SONDEN TIL AT UDF@RE KRYOABLATION

BEMARK: SONDEN er designet til at n perifere nerver gennem en robotserviceport pa 12 mm eller
storre (10 mm kuglespids).

BEMARK: PROBEN ablerer vaev via kryogen energi, der leveres til kuglespidsen. Kryoadhaesion af
kuglespidsen til vev kan forekomme, ndr PROBEN nér en temperatur pa 0 °C (32 °F) eller derunder.
Andre dele af SONDEN, herunder skaftets koldzone, kan blive kolde og skal handteres med den fornadne
forsigtighed.

8. Mens SONDEN er i luften, skal systemet startes med en prafrysningscyklus: Indstil KONSOLLENS
ablationstimer til 30 sekunder, og tryk pa aktiveringsknappen for at aktivere FRYS-tilstand.
Vent, til systemet gennemlaber AFRIM, FRYS og Ventilator, eller g& manuelt videre ved hjzelp af
aktiveringsknappen.

a) Hvis der er lzekager i den bld indlgb/orange udlobskonnektor i lbet af FRYS-cyklussen, vil
lyden af lekkende gas kunne heres, og/eller der vil dannes frost pa forbindelserne. Udskift
anordningen, for du fortsatter med proceduren.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Huis dette produkt af den ene eller anden rsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer
(return goods authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har vaeret i kontakt

med blod eller kropsvaesker, skal det renggres 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 meerkning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

ERKLZRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at afggre, 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 til, at sikre, at produktet ikke bruges igen.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstandigheder ansvaret for nogen tilfeldige tab, serlige tab
eller folgetab, skader eller udgifter, som er resultatet af forseetligt misbrug eller gentagen brug af dette
produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR DAS PRODUKT

EINRICHTEN DES SYSTEMS

/\VORSICHT: Die SONDE ist nur mit der AtriCure cryolCE BOX kompatibel. Um Verletzungen und/oder
Gerdteschdden zu vermeiden, diirfen Sie die SONDE nicht mit einem anderen System verwenden.

AVORSI(HT: Den flexiblen Bereich des Schafts oder der Schlduche nicht verengen, knicken,
einklemmen oder anderweitig beschddigen, da dies zu einer Unterbrechung der Gaszufuhr fiihren kann
und eine korrekte Funktion der SONDE zum Kiihlen und Auftauen nicht mehr gewahrleistet ist.

/N\VORSICHT: Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von
Hochdruckgastanks.

/\VORSICHT: Distickstoffmonoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-
Krankenhausrichtlinien hinsichtlich zuldssiger Konzentrationsniveaus.

1. KONSOLE und erforderliche Komponenten anschlieBen und einschalten. Detaillierte Anweisungen
fiir die Installation und den Betrieb der KONSOLE sowie eine technische Beschreibung des Systems
finden Sie im Benutzerhandbuch der cryolCE BOX™.

2. Offnen Sie das Ventil an der N,0-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen
den Uhrzeigersinn drehen. Vergewissern Sie sich, dass der Druck nach der entsprechenden
Aufwarmphase mindestens 4826 kPa (700 psi) betragt.

3. Uberpriifen Sie die Verpackung des Produkts, um sicherzustellen, dass die Produktsterilitét nicht
beeintrachtigt ist. Nehmen Sie die SONDE und das TOOL entsprechend der sterilen Standardtechnik
aus der Verpackung.

A\ waARNHINWEIS AN

Wenn die sterile Verpackung herunterfallt und/oder die sterile Barriere beschddigt wird,
das Gerét entsorgen und NICHT VERWENDEN. Eine Beschddigung der sterilen Barriere kann
zu Infektionen fiihren.

FEJLFINDING
S0 MULIG ARSAG LOSNING AVORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE anzuschlieBen, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich
SONDEN nar ikke Blokeret gastilfarselsvej. Afrim manuelt ved at im BEREITSCHAFTS-Modus befindet. Die pldtzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu
den gnskede anvende varmt saltvand pa einem RiickstoB der SONDE und somit zu einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten fiihren.
afrimningstemperatur vV og sonde efter behov. 4. Wenn sich die KONSOLE im Modus BEREIT befindet (siehe Abbildung 2), schlieBen Sie die
efter frysning. Einlass-Auslassanschliisse wie folgt an die Anschliisse der KONSOLE an (siehe Abbildung 3
.. - SONDENANSCHLUSSE AN DIE KONSOLE):
SONDEN ndr ikke den rette | Tom eller naesten opbrugt | Udskift naesten opbrugt

temperatur.

N,0-cylinder.

eller tom N,0-cylinder.

Gas strammer ikke, slanger
er delvist blokerede.

Kontrollér, at SONDE-
slangerne ikke er klemt
sammen.

Gaslekage i SONDE-skaft
eller-slanger.

Udskift SONDE.

Ventilen til N O-tanken er
lukket.

Rbn ventilen til N,0-tanken
helt.

temperatur under ablation.

P& KONSOLLEN vises "---". | Termokoblingsstik er ikke Far termokoblingsstikkene
sat helt i KONSOLLEN. heltind i KONSOLLENSs
porte.
SONDENS interne ledninger | Udskift SONDE.
er brudte.
KONSOLLEN aflaser positiv | Termokoblingsstik er sat i Slut termokoblingsstikkene

omvendt (rad til sort).

heltind i de
farvetilsvarende KONSOL-
porte.

P& KONSOLLEN vises en
indikator for fejlkode,
vedligeholdelse pakraevet
eller lavt tryk i cylinder.

Se brugervejledningen til KONSOLLEN.

GEBRAUCHSANWEISUNG

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ Kryoablationssonde

ANWENDUNGSGEBIET

Die cryolCE cryoSPHERE MAX-Kryoablationssonden sind fiir die Schmerzblockade im Zusammenhang
mit kardialen und/oder thorakalen Eingriffen durch die temporare Ablation von peripheren

Interkostalnerven indiziert.

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSGEBIETE

Die cryoSPHERE MAX-Sonden sind sterile Einwegprodukte, die bei der Schmerzblockade durch temporare
Ablation von peripheren Interkostalnerven eingesetzt werden.

VORGESEHENE BENUTZER UND ZIELGRUPPEN

Die cryoSPHERE MAX-Kryoablationssonde von AtriCure ist ein Medizinprodukt zur Verwendung durch
2ugelassene Arzte, die Herz- und/oder Thoraxeingriffe zur Behandlung von Patienten ab 12 Jahren
durchfiihren, bei denen nach Herz- und/oder Thoraxeingriffen potenziell Schmerzen auftreten kénnen.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

a) Verbinden Sie den blauen Gaseinlassstecker mit dem blauen Einlassanschluss.

b) Schieben Sie die Sperrhiilse an dem orangefarbenen Auslassanschluss zuriick und schlieBen Sie
den orangefarbenen Gasauslassanschluss an, dann lassen Sie die Verriegelungshiilse los.

¢) Vergewissern Sie sich, dass die Gaseinlass- und -auslassanschliisse angeschlossen sind, indem
Sie vorsichtig an den jeweiligen Schlauchverbindern ziehen.

d) Stecken Sie die roten und schwarzen Thermoelementstecker in die Thermoelement-Anschliisse
mit der entsprechenden Farben.

HINWEIS: Bei korrektem Anschluss wird am ACM die aktuelle Temperatur der SONDE angezeigt. Bei
fehlerhaftem Anschluss wird am ACM,,- - -” angezeigt.

FORMUNG DES FLEXIBLEN BEREICHS DER SONDE IN DIE
GEWUNSCHTE FORM

HINWEIS: Der flexible Bereich des Schafts sollte nur mithilfe des TOOLs geformt werden, das einen
sicheren Biegeradius (> 1,9 cm) fiir dem Schaft gewahrleistet.

HINWEIS: Der flexible Bereich des Schafts kann bis zu 140° in eine Richtung gebogen werden. Weitere
Biegungen verursachen einen erhdhten Biegewiderstand.

HINWEIS: Uben Sie bei der Formung des Schafts einen gleichméRigen, festen Druck aus; vermeiden Sie
schnelle intensive Kraft.

HINWEIS: Wird die gleiche Biegung auf einer anderen Ebene bendtigt, drehen Sie den Schaft nicht;
richten Sie stattdessen den Schaft wieder gerade aus und erzeugen Sie die gleiche Biegung in der
gewiinschten Ebene.

/N\WARNHINWEIS /A
Formungen des flexiblen Bereich des Schafts, die von der in der folgenden Anleitung angegebenen
Vorgehensweise abweichen, kdnnen zu einer Beschadigung der SONDE fiihren und mdglicherweise
das Gewebe schadigen.
Brechen Sie den Vorgang sofort ab, wenn ein Bruch der SONDE vermutet wird, um die Freisetzung von
unter Druck stehendem N,0-Gas und Verletzungen des Patienten oder des Benutzers zu vermeiden.

Der klinische Nutzen der cryoSPHERE MAX-Sonden mit dem ACM liegt in der sicheren

Schmerzbehandlung nach kardialen und/oder thorakalen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannten Kontraindikationen.

N novarseL AN\

Sorg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og SONDE-temperaturen er over 0 °C (32 °F), for den
kommer i kontakt med vaev, sa der undgds utilsigtet kryoadhaesion.

/\FORSIGTIG: Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan fare til fejlfunktion af
anordningen. SONDEN har begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 14 frys/afrim-cyklusser,
anbefales at bruge en anden sonde.

9. Indstil ablationstimeren til den gnskede ablationstid. Timeren er normalt indstillet til en
standardindstilling pa 120 sekunder.
10. Flyt SONDEN til det gnskede ablationssted:

a) Identificer det anskede perifere nerveomrade.

b) Kuglespidses nds gennem et snit af passende starrelse til malet. Sonden er designet til at passe
gennem en robotserviceport pa 12 mm eller starre (10 mm kuglespids).

¢) Placer kuglespidsen mod mélvaevet under direkte visualisering.

/N novarseL AN\

Undlad at bruge for stor kraft under brug af SONDEN for at undga vevsskade.

11. Brug hadndtaget til at legge et let pres pa kuglespidsen, og undga enhver bevaegelse af SONDEN,
indtil FRYS-cyklussen er afsluttet.

/N novarseL AN\

For der skiftes til Frys-tilstand, skal du altid bekraefte, at placeringen af kuglespidsen er som gnsket,
og at der ikke er nogen uansket vaevskontakt med kuglespidsen eller skaftets koldzone, sa der
forhindres utilsigtet kryoadhasion og/eller kryoablation.

Undga direkte kontakt mellem SONDE og lungen for at undga potentiel risiko for pneumothorax.

Ablation af interkostale nerver bor udfgres 2-4 cm lateralt for den indre brystarterie (IMA) for at
forhindre potentielle skader pa IMA'en.

Hvis der udfares ablation pa interkostalnerven ved brystvzegsindgreb bag den midtaksillere linje,
anbefales det ikke at ablere over 3. interkostalrum pa grund af naerheden til den sympatiske stamme
eller under 9. interkostalrum pa grund af risiko for udbuling af mavemusklerne.
Interkostale nerveablationer bor vaere mindst 2 cm fra dorsalrodsganglierne eller 4 cm fra rygsgjlens
basis for at undga skader pa den sympatiske kaede.

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das AtriCure cryolCE System erzeugt Kryoablationslasionen im Gewebe, indem es eine kryogene
Distickstoffoxid-Energiequelle (N,0) von der Bedienkonsole zur Spitze der angeschlossenen Sonde leitet.
Das System bietet eine kontrollierte Temperatur unter —40 °C (—40 °F) zur Lasionserzeugung.

Das System umfasst die folgenden Komponenten:

1. CryolCE cryoSPHERE MAX-Kryoablationssonde fiir den Einmalgebrauch (im Folgenden als SONDE
bezeichnet) und Formtool (im Folgenden als TOOL bezeichnet).

2. AtriCure cryolCE BOX (im Folgenden als KONSOLE bezeichnet) und ein optionaler FuBschalter.

3. AtriCure cryolCE BOX-Komponenten und N 0-Gasflasche (nicht im Lieferumfang enthalten).

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die SONDE ist ein Einwegprodukt, das in zwei Konfigurationen angeboten wird: als Sondenschaft mit
Standardlange (CRYOSMAX) und einer Kugelspitze von 10 mm oder als verlangerter Sondenschaft
(CRYOSMAX-L) mit einer Kugelspitze von 10 mm. Der flexible Bereich des Schafts erleichtert die Formung
durch den Nutzer mit dem mitgelieferten Tool. Die SONDE verfiigt iiber eine kugelformige 10-mm-
Kryoablationsspitze.

UMWELTSPEZIFIKATIONEN

/N\VORSICHT: Biegen Sie den flexiblen Bereich des Schafts nicht im KUHLEN- oder AUFTAUEN-Modus.
Dies kann zum Austritt von Hochdruckgas fiihren, welches mdglicherweise eine Gewebeperforation,
eine unbeabsichtigte Schadigung oder eine Verletzung des Benutzers verursacht.

AVORSI(HT; Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschédigt ist, da es zu einer Fehlfunktion des
Produkts kommen kann. Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schaden am flexiblen Bereich des
Schafts und eine Fehlfunktion des Produkts hervorrufen. Der flexible Bereich der SONDE hat eine begrenzte
Lebensdauer; sind mehr als 3 Biegungen vorgesehen, wird empfohlen, eine zweite SONDE zu verwenden.

5. Vergewissern Sie sich vor dem Formvorgang, dass die KONSOLE sich im BEREIT-Modus befindet
(siehe Abbildung 2).

6. Fiihren Sie die Kugelspitze der SONDE durch das TOOL-Rohr in die Richtung des Einfiihrpfeils ein,
wie in Abbildung 4, EMPFOHLENE TOOL-ANWENDUNG ZUM FORMEN DES FLEXIBLEN SCHAFTTEILS,
dargestellt.

7. Drehen Sie das TOOL so, dass der Schaft in die Biegeschiene rollt (siehe Abbildung 4), bis der
gewiinschte Biegewinkel erreicht ist.

/N\VORSICHT: Der feste Bereich des Schafts darf nicht verbogen werden, da dies zu Fehlfunktionen des
Geréts filhren kann.

VERWENDUNG DER SONDE ZUR DURCHFUHRUNG VON
KRYOABLATIONEN

HINWEIS: Die SONDE wurde so entwickelt, dass sie periphere Nerven durch einen Roboter-Service-Port
von 12 mm oder groBer (10 mm-Kugelspitze) erreicht.

HINWEIS: Die SONDE ablatiert Gewebe mittels kryogenische Energie, die zur Kugelspitze geleitet wird.
Eine Kryoadhdsion der Kugelspitze an Gewebe kann eintreten, wenn die SONDEN-Temperatur bei oder
unter 0 °C (32 °F) liegt. Andere Bereiche der SONDE, einschlieBlich der Kaltezone des Schafts, kdnnen kalt
werden und sind mit der angemessenen Vorsicht zu verwenden.

8. Bereiten Sie das System mit einem Vorkiihlen-Zyklus vor, wenn die SONDE von Luft umgeben
ist. Stellen Sie den Ablations-Timer der KONSOLE auf 30 Sekunden ein und betatigen Sie die
Aktivierungstaste, um den KUHLEN-Modus zu aktivieren. Warten Sie, bis das System den KUHLEN-
und AUFTAUEN-Zyklus sowie den Zyklus zum Entliiften durchlaufen hat, oder setzen Sie den
Vorgang durch Betétigung der Aktivierungstaste manuell fort.

a) Sollten die blauen Einlass-/orangefarbenen Auslassanschliisse wahrend des KUHLEN-Zyklus
undicht sein, ist das Gerdusch ausstromenden Gases zu horen und/oder es bildet sich Reif an
den Anschliissen. Ersetzen Sie das Produkt, bevor Sie den Betrieb fortsetzen.

A\ warNHINWEIS AN

Stellen Sie vor Gewebekontakt sicher, dass sich die KONSOLE im BEREIT-Modus befindet und die
Temperatur der SONDE iiber 0 °C (32 °F) liegt, um unbeabsichtigte Kryoadhésionen zu vermeiden.

Betrieb Lagerung Transport
Temperatur: 10 °C (50 °F) bis | Temperatur: —29 °C/-20 °F bis | Temperatur: —29 °C/-20 °F bis
40°C(104°F) 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F
Relative Luftfeuchtigkeit: Relative Luftfeuchtigkeit: Relative Luftfeuchtigkeit:
15 % bis 90 % 30 % bis 85 % 30 % bis 85 %
Atmospharischer Druck: 98 bis |  Atmospharischer Druck: n. z. Atmospharischer Druck: n. z.
105 kPA (14,2 bis 15,2 psi)
LIEFERUMFANG

1. Eine (1) SONDE
2. Ein(1)TOOL

SONDE und TOOL werden STERIL und NICHT PYROGEN in ungedffneter, unbeschddigter Verpackung
geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren. Nicht wiederverwenden.

&VORSI(HT; Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschadigt ist, da es zu einer FehlIfunktion
des Produkts kommen kann. Die SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 14, Kiihlen/
Auftauen”-Zyklen vorgesehen, wird die Verwendung einer zweiten Sonde empfohlen.

9. Stellen Sie den Ablations-Timer auf die gewiinschte Ablationszeit ein. Der Timer ist generell auf
eine Standardzeit von 120 Sekunden voreingestellt.
10. Navigieren Sie die SONDE zur Zielstelle der Ablation:

a) Bestimmen Sie die Zielstelle des peripheren Nervs.

b) Fiihren Sie die Kugelspitze durch eine Inzision von geeigneter GroRe zur Zielstelle. Die Sonde
wurde so entwickelt, dass sie durch einen Roboter-Service-Port von 12 mm oder groRer
(10 mm-Kugelspitze) passt.

«) Platzieren Sie die Kugelspitze unter direkter visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe.

/N WARNHINWEIS /A
Uben Sie beim Einsatz der SONDE keine iibermaBige Kraft aus, um Gewebeschaden zu vermeiden.




wa AtriCures S§

11. Wenn Sie den Griff verwenden, iiben Sie leichten Druck auf die Kugelspitze aus und vermeiden Sie
bis zum vollstandigen Abschluss des KUHLEN-Zyklus jegliche Bewegung der SONDE.

N\ wARNHINWEIS A\

Bevor Sie in den, Kiihlen“-Modus schalten, vergewissern Sie sich immer, dass die Kugelspitze wie
gewiinscht platziert st und dass kein unbeabsichtigter Gewebekontakt mit der Kugelspitze oder der
Kéltezone des Schafts entsteht, um unbeabsichtigte Kryoadhdsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt der SONDE mit der Lunge, um einem potenziellen Risiko
fiir einen Pneumothorax vorzubeugen.

Interkostalnervenablationen sollten 2—4 cm seitlich der Arteria mammaria interna (IMA)
durchgefiihrt werden, um eine mdgliche Schadigung der IMA zu vermeiden.

Bei einer Ablation des Interkostalnervs im Rahmen von Operationen an der Thoraxwand hinter
der mittleren Axillarlinie wird wegen der Néhe zum Truncus sympathicus (Grenzstrang) nicht
empfohlen, die Ablation oberhalb des 3. Interkostalraums durchzufiihren; wegen des Risikos einer
Bauchmuskelvorwdlbung ist auch eine Ablation unterhalb des 9. Interkostalraums nicht empfehlenswert.
Eine Ablation der Interkostalnerven sollte mit mindestens 2 cm Abstand von den dorsalen
Wurzelganglien oder 4 cm Abstand von der Basis der Wirbelsaule entfernt durchgefiihrt werden,
um eine Schadigung der sympathischen Kette zu verhindern.

12. Vergewissern Sie sich unter direkter visueller Kontrolle, dass die Sondenkugel und die Kaltezone
des Schafts nicht mit anderen, nicht fiir die Ablation vorgesehenen anatomischen Strukturen in
Beriihrung kommen.

13. Driicken Sie die Aktivierungstaste oder verwenden Sie den optionalen ACM-FuBschalter, um den
KUHLEN-Modus fiir die beabsichtigte Zeitspanne einzuschalten. Das System wechselt automatisch
von KUHLEN zu AUFTAUEN, wenn der Ablations-Timer abgelaufen ist.

AN\ WARNHINWEIS A\

Achten Sie sorgfaltig darauf, bei einer Kryoadhdsion die SONDE nicht zu bewegen,
um unbeabsichtigte Gewebeschdden zu vermeiden.

ANTENAEIZEIZ

Nev undpyouv yvwoTég avtevdeidelc.

MEPITPAOH TOY XYXTHMATOZX

To obotnua AtriCure cryolCE dnpioupyei BAaBec kpuokatdhueng aTov L0TO pe T XOPTyNoN KPUOYOVIKIG
evépyelag mpwro&etdiou tov alwrou (N,0) amé 1o yeiptotiipto aTo dkpo Tou ouvdedepévou KaBetrpa.
To obotnua mapéxet eAeyydpevn Beppokpacia oxnpatiopol fhapwy kdtw amd —40 °C (—40 °F).

To obotnua amoteeitat ané Ta akolouBa e§aptipara:

1. KaBetnpag kpuokatdhuong cryol CE cryoSPHERE MAX piag xpriong (epe€ric KAOETHPAZ) kat
epyaheio dlapopewong (epegne EPTAAEIO).

2. AtriCure cryolCE BOX (epe€ric XEIPIZTHPIO) kat mpoaipetikdg mododakomtng.

3. E€aptipara AtriCure cryolCE BOX kat giaAn agpiov N0 (8ev mapéyovtar).

NEPITPA®H TOY MPOIONTOX

0 KAGETHPAX. €ivat 6uokeun piag xprong mou mpoogépetat o€ 500 Slapop@aoelg: d§ova kabetrpa tumikol
ikoug (CRYOSMAX) pie apatpikd dkpo 10 mm kai d§ovag kabetipa extetapévou prikoug (CRYOSMAX-L) pe
0papkd dxkpo 10 mm. H ebkapmmn meptoyn Tov d§ova umoatnpilel T Slapdpewen amo Tov xprReTn péow
Tou mapexopievou EPTAAEIOY. O KAGETHPAX. SlaBétel aatpikd dkpo kpuokatdAuong 10 mm.

MEPIBAANONTIKEZ MPOAIATPAQEZ

‘Opto Bsppokpaciag AmoBrikevon Metagopa
Oeppokpaoia: 10 °C/50 °F éwg | Oeppokpaoia: —29 °C/-20°F | Oeppokpasia: —29 °C/-20 °F
40°C/104 °F £w¢ 60 °C/140 °F £w¢ 60 °C/140 °F

Tyetkn vypaoia: 15% €wg 90% | Xyetkn vypaoia: 30% éwg85% | Zxetikn vypacia: 30% éw¢ 85%

Atpoogaipikn mieon: 98 éwg
105 kPA (14,2 éw¢ 15,2 psi)

Atpoopatpikn mieon: A/A Atpoopatpikn mieon: A/A

MEPIEXOMENA THZ ZYZKEYAZIAZ

1. 'Evag (1) KAGETHPAZ
2. ‘Eva (1) EPTAAEIO

0 KAGETHPAX. kat to EPTAAEIO mapéxovrat ANOXTEIPQMENA ko MH TYPETOTONA o ouokevaaia mou dev éyel
avouytei kat dev éxet umooTei {nputéc. Na pia pévo yprion. Mnv enavamootelpavete. M emavaypnotpomoleite.

ONOMATOAOTIA

AVORSI(HT: Falls Sie einen handelsiiblichen Nervenstimulator verwenden, lesen Sie die
Herstellerhinweise vollstandig und sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt benutzen. Werden die
Anweisungen nicht befolgt, kann es zu Verletzungen und zu Fehlfunktionen des Produkts kommen.

14. Warten Sie, bis sich die Temperatur der SONDE auf iiber 0 °C (32 °F) erwarmt hat, bevor Sie versuchen,
die Kugelspitze von der Ablationsstelle zu entfernen oder die Kltezone des Schafts zu bewegen.

/N\ VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn sich die KONSOLE im AUFTAUEN-Modus befindet, da die
SONDE wahrend der N,0-Gasentliiftung so stark abkiihlen kann, dass sie eine Kryoadhdsion verursacht.

HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewiinschte AUFTAU-Temperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf
warme sterile Kochsalzlosung auf den betreffenden Bereich von Gewebe und SONDE.
15. Sobald die KONSOLE sich im Bereit-Modus befindet und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C (32 °F)
liegt, wiederholen Sie Schritt (11) bis (14), um weitere Kryoablationslasionen zu erzeugen.

/\VORSICHT: Wenn das Gerit mehreren aufeinanderfolgenden Kiihizyklen (mehr als 4) unterzogen
wird, kann der Griff kélter als vorgesehen werden, was zu einem unangenehmen Gefiihl in der Hand des
Benutzers fiihren kann.

TRENNEN/ABSCHALTEN UND ENTSORGEN DER SONDE

Aut n 0dnyia avagépetal ota yapaktmptotikd tov KAGETHPA kat tou EPTAAEIOY, w¢ e€i¢ (BA. Eikova 1):

XAPAKTHPIZTIKA TOY KAGETHPA XAPAKTHPIZTIKA TOY
EPTAAEIOY

(11 Zoaipo dkpo [6] Aapn [12] Kohwdpog

[2] ASovag [7] 'Evéeién Yuxpric ovng [13] Kavahkapyng

[3] EOkapmn meploxn [8] Zuvdeopoc el6060v agpiou [14] Béhog er0aywyng

KAGETHPAY gtdoel oe Beppokpaaia 0 °C (32 °F) fy xapnAdtepn. Evoéxetar va puyBolv dMa tpripata
Tou KAGETHPA, oupmepthapBavopévng e puxpnc {ovng Tou déova, kat Ba mpémet o xelplopdg Toug va
mpaypatoroleital pe T déovea mpoooy.

8. Mée tov KAGETHPA atov aépa, mpoeTolpdote To obotnpa e évav Kokho mpoyuéng: Pubpiote
Tov Ypovodiakomtn katdhuong tou XEIPILTHPIOY ota 30 deutepOlemTa Kat maThOTE T0 KOUni
vepyomoinang yla va evepyomotoete T Aettoupyia WY=HE. NMepipévete péxpl 1o obotpa va
ohokAnpwaet toug kikhoug WY=HZ, AMOWY=HX kat e§aépwang i mpoxwproTe Xelpokivnta péow
TOU KOUHTILOU €vepyoToinong.

a) Kad  didpketa tou kkhov WY=HE, edv umdpyouv Slappoéc atov pmhe oUvSeapo €10650u/
noptokai ouvdeapio e§aywyric, Ba akouatei fixoc Slappori¢ agpiou fy/kat Ba eppaviotei mayog
0TI¢ GUVHEDELC. AVTIKATAOTAOTE TN GUOKEVI TTPLV OUVEXIOETE e Ty eméppaon.

/N\npoeiaonoitzH A\

Mpw and v emagn e Tov 1016, PePaiwdeite o1t To XEIPIXTHPIO Bpioketal ot Aettoupyia
ETOIMOTHTA kat 611 n Beppokpacia Tou KAGETHPA éxet umeppei toug 0 °C (32 °F), wote va amo@uyete
TV akoUala KPUOGUYKONN ).

/\nPOZOXH: Mn ypnotpomoteite Tov KAOETHPA edv éxet umootei {njud, kaBwg pmopei va mpokAnBei

duohertoupyia tng ouokeurc. 0 KAOETHPAX éxel meptopiopiévo Aetroupyiko xpovo {wrig. Edv mpoopiCetat yia

TePLoaoTePoUC amd 14 kokhoug Yoénc/améyuéng, ouvioTdrat va xpnotpomooete évav deiTepo Kabetpa.
9. PuBpiote Tov xpovodiakomt katdAuong otov emBupnTd xpovo katdhueng. O xpovodlakomng ivat

YEVIKa puBopévog oty mpoemeypévn TP Twv 120 SeuTepOAmTWY.
10. MonynBeite pe Tov KAGETHPA otn B¢0n-010%0 KatdAuong:

a) NMpoodiopiote T B£0n-0T0X0 TOL MEPIPEPIKOL VEUPOU.

b) Mpoaeyyiote To 6QaIPIKO AKPO 0TOV GTOX0 PEGW pitag TS katdMnou peyéBoug. O kabetipag
€ivan oyedlaopévog é1ot MOTE va XWPagl péow fag popmotikig Bupag oéppic 12 mm N
peyaNuTepou peyéBoug (Zpatpikd dkpo 10 mm).

€) Yn6 dpeon omuikn mapakohouBnon, TomoBETOTE TO GYAIPIKO GKPO EMAVE) GTOV L0TO-0TOXO.

/\npoeinonorkzi A\

Mn xpnotpomoteite umepBolikn Suvapn katd T xprion Tou KAGETHPA, mpoketpiévou va amogevyBei
Tuydv BAAPN aToug LoToU.

11. Xpnowonotvrag T Aapr, acknoTe fTma ieon 6T0 0QAIPIKO AKPO Kat amo@UYETE omoladrimote
kivnon tou KAGETHPA €w¢ 6tou ohokAnpwBei o kukhog WY=H.

[4]  Axapmn meploxi
[5] MetaBaon dova

[9] Xovdeopoc e§aywync agpiov
[10] Zuvbéogig Beppootolyeiou
[11] Zwhijvwon

16. SchlieBen Sie die N,0-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.
17. Ziehen Sie den roten manuellen N 0-Auslassknopf oder driicken Sie den N,0-Auslassschalter auf
der Riickseite der KONSOLE, um das System vollstandig drucklos zu machen.

AVORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE zu trennen/abzuschalten, stellen Sie sicher, dass die
KONSOLE sich im Bereit-Modus befindet. Die pl6tzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu
einem Riicksto der SONDE und somit zu einer Vierletzung des Bedieners oder des Patienten fiihren.

18. Trennen Sie die SONDE von der KONSOLE und entsorgen Sie sie.

TPOMOI AEITOYPTIAZ TOY XEIPIZTHPIOY (BA. Eikéva 2)
[a] Tpomog Aetroupyiag ETOIMOTHTA (mpdotvo)
[b] Tpdmog Aertovpyiag WY=H (umhe)
[ Tpomog Aetrovpyiag ANOYY=H (moptokahi)
XAPAKTHPIZTIKA A=ONA (BA. Eikova 5)
[15] EOkapmtn meploxn
[16] Akapm meploxn
(171 ‘Evdeién puypric {ovng
[18] Neppepikri Yuxpry {vn Tov dova

/\nPoEIAONOIHEH A\
Mpwv amd v €igodo otn Aettovpyia YuEne, empeaiivete mdvra 6T n TomoBETON TOU GPALPIKOY
dKpou eivat n emOuPNTH Kat 0TL dev umdpyel Kapia avemBOPNTN ENagN 10TOD HE TO 0QAIPIKO AKPO
1y v Yuxper {evn Tou d§ova, yia Ty amouyn akolalag kpuoauykOAnang 1i/kat kpuokatahuong.
Anoglyete v dpeon emagr Tou KAOETHPA pe tov mvebpova, Gote va anotpéPete Tov mbavo
Kivouvo mveupoBwpaka.

01 KatahboeLg pegomelplav velpwy Mpémel va eKTehoUVTaL 0€ amooTaon TOVAayLoTov 2—4 cm
TAEUPIKA TNG E0WTEPIKIG HaoTIki¢ aptnpiag (IMA), yia va amogevyBei mBaviy BAGBN e IMA.

e mepimtwon KatdAuong Tov pecomhelplou vebpou yia eméppaon 0To Bwpakikd Toiywpa Hetagl T
omigBiag kat péong pacyahaiag ypappng, dev ouviotdrat n katdAuon mdvw amd o 3o pecomebplo
d1dotnpa, Aoyw Tng eyydTnTag tou oupmadnTikol oteNéyoug, 1j KAtw amo To 90 pesomelpto
S1dotnpa, Aoyw Tou KVEOVOU S16YKWONG TV KONAKGOV HUGV.

01 Katavoelg pecomiedplwy velpwy TpEmeL va améxouv TouhdytoTov 2 cm amd ta ydyyMa omioBiag piCag
1} 4 cm an6 ) aon e omovduikiic oThANg, wote va amogeuyBei n fAdPN ¢ oupmabnTikic avaidag.

/N\WARNHINWEIS A\

NUR ZUM 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 filhren, was wiederum zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann auferdem 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.

ENTSORGUNG

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

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte
AtriCure und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Anwender und/oder Patient
befindet, gemeldet werden.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

/\npoeinonotkzi A\

MPIN an6 t xprion, diaPdate mpooekTikd OAEX Tig 0dnyiec. H pn tipnon autav twv odnyiwy,
TIPOEISOMOIOEWV KAl GUGTAOEWY TPOGOXNC Hmopei va odnynoel o BAGBN Tng ouokeunc fy/kat
TPAUPATIONG TOU aoBevouc.

MPIN and  yprion, SiaBdote mpoaektikd OAEX Tig 0dnyiec. H pn tpnon twv npogidonoloewy, Twv
GUOTAOEWY TPOGOXNG, TNG TEPLYPAPTC TOU TIPOTOVTOC, TWV PUBHWY PONE KAl TwV XAPAKTNPLOTIKWY
Tou Xeiprotnpiov CryolCE Box (ACM) pmopei va odnyriaet oe BAABn T¢ UOKEVAC /KAl TpAUPATIONd
ToU aofevouc.

H xprion Tou KAGETHPA Ba mpémet va meptopiCeTat 1o katdMnAa ekmaidevpiévo kat eeidikevpiévo
1aTpIKO MPoowmKa. H akatdMnAn xpron autic Tng ouokeur¢ pmopei va odnyroet o€ anotuyia
napoxn¢ T mpoPhendpevng Bepaneiag fy/kat o€ 6oPapd TpaupaTiopo.

Ta e§aptipata ACM dev eival katdMna yia xprion mapouaia evgAekTou avaioBnTikou peiypatoc,
70 oroio pmopei va mpokahéael PwTIA ) EKPNEN, PE aMOTENEGA TOV TPAUMATION 1 Tov Bavato Tou
XprioTn Kat Tou agBevouc.

0 kaBetripag cryolCE cryoSPHERE MAX mepiéxet éva pikp6 khaopa koBahtiou, To omoio Bewpeitat
ouaia mou mpokaAei avnouyia.

H xprion Tou KAGETHPA péoa o€ aktivoBohoupevo medio mou exmépmetal oe ouxvotnte 810 MHz,
870 MHz 1} 930 MHz pmopei va uoBaBiost Ta petpoupieva onpata Beppokpasiac, odnywvtag o
10Tk BAGBN, €dv o kaBetpag amopakpuvBei mpodwpa amo Tov 1eT6 MPWV N UOKELT) amoYuyBei.

12. Yno dpeon omtikiy mapakohouBnon, BePaiwbeite 611N ogaipa Tou kabBetrpa kat n Yuxpr {ovn Tov
dgova dev épyovtat o€ emagn pe ANeC avatopikég Sopié ot omoieg dev mpoopiovtal yia katdAuon.
13. Natjote T0 KO Evepyomoinang r xpnotpomoljaTe Tov mpoalpeTiké mododiakomtn ACM yia
va evepyorolijoete T Aertoupyia YY=H yia to emBupnto xpoviko didotnpa. Metd ™ Aijén tou
xpovodiakémtn katdhuong, To obotnua Ba petapei avtopata amd T YY=H otnv AMOWY=H.

/N\npoiaonoizn A\

Mpooéxete wote va un petakveite tov KAOETHPA katd t Sidpketa g KpuosuykoNnang,
TIPOKeLpévoL va amogeuyBei Tuyov akovata BAABN atoug 1oToug.

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 ordnungsgemdf
mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet
werden. Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehélter, Hinweise
zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer kdnnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Anwender 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, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Gewdhrleistung,
dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umstanden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste,
Schdden oder Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen
Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder Ausgaben,
die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhangen.

FEHLERBEHEBUNG
PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG
Die SONDE erreicht die Gasversorgungsweg Fiihren Sie den, Auftauen”-
gewiinschte Auftau- verstopft. Vorgang manuell durch,
Temperatur nach dem indem Sie bei Bedarf warme

Kiihl-Vorgang nicht. Kochsalzldsung auf Gewebe

und Sonde aufbringen.

Die SONDE erreicht die
richtige Temperatur nicht.

N.0-Flasche ist leer oder Ersetzen Sie die leere N,0-
weist niedrigen Fiillstand Flasche bzw. die Flasche mit
auf. niedrigem Fiillstand.

Uberpriifen Sie, ob
der SONDEN-Schlauch
eingeklemmt ist.

Es strémt kein Gas,
Schlauch ist verengt.

Austritt von Gas in SONDEN-
Schaft oder SONDEN-
Schlauch.

Ersetzen Sie die SONDE.

Offnen Sie das Ventil an der
N,0-Flasche vollstandig.

N,0-Flaschenventil ist
geschlossen.

Die KONSOLE zeigt,,---" an. Stecken Sie die
Thermoelementstecker
richtig in die KONSOLEN-

Anschliisse ein.

Thermoelementstecker sind
nicht richtig in die KONSOLE
eingesteckt.

Die internen Drahte der Ersetzen Sie die SONDE.
SONDE sind kaputt.
Wahrend der Ablation Thermoelementstecker Stecken Sie die
zeigt die KONSOLE positive | sind vertauscht eingesteckt | Thermoelementstecker in die
Temperatur an. (rot-zu-schwarz). KONSOLEN-Anschliisse mit
der jeweils passenden Farbe.
Die KONSOLE zeigt Siehe Bedienungsanleitung fiir die KONSOLE.
Storungscodes, Fehlercodes
und Wartungsbedarf an,

oder eine Warnleuchte
weist auf zu niedrigen
Druck in der Gasflasche hin.

OAHTIEZ XPHIHZ

KaBetpag kpuokatdiveng cryolCE® cryoSPHERE MAX™
ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ot kaBetpeg kpuokatahuan cryol CE cryoSPHERE MAX evdeikvuvtat yia T mapepmodion tov movou
Tou oxeTiCeTan pe kapdlakég f/kat Buwpakikég emepBaoeig, pe mpoowpwvi KatdAuon Twv pecomedplov
TIEPIPEPIKWY VEDPWV.

MPOBAEMOMENOZX XKOMOX/MPOBAEMNOMENH XPHXZH

OtkaBetpeg cryoSPHERE MAX eival amootelpwpiéves ouokeuég piag xpriong mou mpoopiCovtal yia xpron
0TIV TapENMod10n TOU TOVOU |1 IPOOWPIVI) KATAAUOT TwV HEGOMAEVPIWV TTEPIPEPIKWV VEVPWV.

ENAEAEIFMENOZ XPHZTHZ KAl TAHOYZMOX ANAOOPAZ

0 kaBetpag kpuokatdhuang cryoSPHERE MAX g AtriCure ivat éva tatpotexvohoytkd mpoidv yia xprion
ané adetodyoug tatpolg mou extehobv kapdiaké f/kat Buwpakikée emepBdaec yia m Bepancia acbevav
nhiiag 12 1@ Kat v e mBavoTTa ppaviong movou petd amd kapdiaké r/kat Buwpakikée emeppdoeic.

MPOBAEMOMENA KAINIKA OOEAH

To k\wiko 0gehog Twv kabetrpwy cryoSPHERE MAX pe To ACM €iva ) acgalii¢ Stayeipion Tou movou
petd amd kapdiakég i/kat Buwpakikég eneppdoel.

OAHTIEXZ XPHZHX THZ ZYZKEYHZ

AIAMOPOQZXHTOY ZYZTHMATOZ

A\ NPOZOXH: 0 KAGETHPAS eivar oupBatog povo pie to AtriCure cryolCE BOX. Mn pnotporoeite tov
KAGETHPA pe kavéva dMo oloTnpa, woTe va amopiyeTe TpaupaTopoq f/kat {npid otov eSomMiopo.

/A\nPozoxH: Mnv neptopiete, ouotpépete, GuaPiyyeTe Kat pnv mpokaheite AMn {npuid o ebkapmtn
Teployr Tou dgova 1 TG owAnvwong, kabwg autd pmopei va mpokahéaet supmicon 1y pign T Sladpoprg
napoxi¢ aepiov, epmodiCovtag T owot Yugn 1 anduén tou KAGETHPA.

/A\nPozoxH: AkoouBrioTe TI¢ TUMIIKEC KaTEVBUVTAPLEC YPARPEC Yia TOV aGPaN XEIPLOpO Kat TV
amoBrkeuon Twv defapevav agpiov uynAi mieon.

/A\nPOZOXH: To aéplo oe1diou Tou alwrou mpémel va e§atpiletar pe acpdheta. AkohouBroTe Tig
TUTTIKEC KATEVBUVTAPLES YPAN|ES TOU VOGOKOIEIOU Y1a Ta EMITPEMONIEVA EMMESA GUYKEVTPWONG.

1. Eykataotiote kat evepyomourjote To XEIPIXTHPIO kat Ta anmartodpeva e§aptripata. Ot odnyieg
yla v eykatdotaon kai m Aerroupyia tou XEIPIETHPIOY, KaBag Kat pia Tegvikr meplypagr Tov
GUOTIHHATOC, TEPIYPAPOVTAL AEMTOEPWC 0TO Eyelpidlo xprong Tou cryolCE BOX™.

2. Ttpéyte  BahBida tov kuivopou (Seapevric) N,0 apiotepdaTpoga péxpt Téhoug yia va Ty
avoiéete. BeBaiwBeite otin micon ivat Touhdytotov 4.826 kPa (700 psi) petd v katdMnhn
nepiodo mpoBéppavong.

3. E€etdote T ovokevaoia TG 6uoKeVRG, woTe va Slacpalioete 6Tl Sev éxel mapaPlaotei n otelpdTnTa
Tou mpoidvtog. Apaipéote Tov KAOETHPA kat to EPTAAEIO amd ) cuokevaoia, cUpgwva pe T
TUTTIKA AONTTTN TERVIKN.

/N\npoEIaonoIHzH A\
Edv éxet mpokAnBei mrwon r/kat {npud g amooTelpwpévng ouokevaoiag 1y éxel mapaplaotei o
@paypds amooteipwong, amoppiyte T cuokeur kat MHN TH XPHZIMOMOIEITE. H mapaBiacn tou
@paypou amooteipwong pmopei va 0dnyfoet oe hoipwén.

/N\nPOZOXH: Npw emyetprioete va ouvdéoete Tov KAOETHPA, BefaiwBeite oti to XEIPIXTHPIO
Bpioketat oe Aerroupyia ETOIMOTHTAL. H Eaguiki ameheubépwon memeapévou agpiov pmopei va
npokaNéoel avdoupon Tou KAOETHPA, mou pmopei va TpaupaTioe! Tov XIploTh 1y Tov aoBev).
4. Me o XEIPIZTHPIO o€ Aertoupyia ETOIMOTHTAX (BA. Ewova 2), ouvdéate Toug ouvdéapoug elo6dou/
e§aywync otic B0pe¢ Tou XEIPIZTHPIOY wg €§¢ (M. Eikdva 3 LYNAEZEIY KAOETHPA £T0 XEIPIZTHPIO):

a) Eioaydyete Tov pmhe a0vdeapio €1060v agpiov otn pumhe B0pa e60d0v.
b) Eve wBeite mpog ta miow To mepifAnpa aopahiong ot moptokahi Bupa e€aywyng, Eloaydyete Tov
noptokahi o0veapo e§aywyric agpiou Kai, 6T ouvéxela, aneheuBepware To mepifAnua aopdhiong.
) BeBatwBeite 61 o1 aivdeapior eloddou Kat e§aywyri agpiou éxouv aapahioel, Tpapwvtag amard
TOUG OUVEBHOUG TWV OXETIKWV EDKAPTTWY GWARVOV.
d) Ewoaydyete Toug KOKKIVOU Kat pavpoug ouvdéapoug Beppoatotyeiou aTig Bupec Beppootoiyeiou
Tou {810V pwpATOC.
IHMEIQZH: Otav ouvdeBei owatd, To ACM Ba epgaviCel v tpéxovoa Beppokpaaia Tou KAOETHPA.
Edv dev éxel ouvdebei, o ACM Ba epgavilel «- - -».

AIAMOPOQOZH THX EYKAMIMTHZ NEPIOXHZ TOY A=ONA XTO
ENIOYMHTO XXHMA

IHMEIQZH: H e0kapmn meptoxr tou dSova Ba mpémet va Stapopavetal povo pe xprion tov EPTAAEIOY,
10 oroio dlatnpei pia acali aktiva kapyng (>1,9 cm) yia tov dova.

IHMEIQZH: H e0kapmn mepoxn Tou d€ova umootnpiel kapyn éwg 140° mpog pia katebBuvon.
Ot Stadoykég kappelg Ba éxouy w¢ amotéheapia Ty auénpévn avtiotaon KApyng.

IHMEIQZH: Katd m Slapdpewon tou a€ova, aokeite ouvexr, otabepr) mieon kat oxt ypriyopn, éviovn SOvapn.

IHMEIQZH: Edv emBupeite Ty idla KAuYn o€ £va SlAQOPETIKO eMimedo, Unv MePLOTPEPETE ToV GEova.
EuBuypappiote §avd tov d€ova kat dnpiovpyiote T idia kapyn oto emBupNTo €nimedo.

/N\npoEIaoNOIHEH A\

H Stapdp@won g ebkapmng meploxi¢ Tou d§ova pie omotovdrmote Tpomo SlapopeTiko amo
autdv mou umodelkvueTal oTic akohouBeg 0dnyieg pmopei va mpokahéoel {npuid otov KAOETHPA kat
evdeyopévwe BAAPn otov 10T0.

Makoyte apéow T xprion av undpyet umoyia didtpnong Tou KAOETHPA, wate va amogeuyBei
n anehevBépwon Tou memeopévou agpiou N,0 kat 0 Tpavpatiopdg Tou aoBevoig i Tou xpriom.

/\NPOZOXH: Otav XPNOlHomoLEiTe £vav TUTIIKG veEUPOdLeyEpTn TOU epmopiou, SlaBaoTe MPOTEKTIKG
OAe¢ TIC 08nyieg TOU KaTaokeVATTH MWV am6 T Xprien TG ouokeuric. H amotuia ouppdpwong pe Tig
0dnyiec pmopei va 0dnyrioet o€ TpAUPATIONG Kal Pmopei va €xel we amotéheapa Ty eopapévn Aettoupyia
NG OUOKEVNC.

14. Mpw eMmyelprioETe va aQaipéoeTe To 0QaIpIkO akpo amd T Béon katdAuong 1y va HETAKIVAOETE TV
Yuxpn {wvn Tou a€ova, mepipévete £wg 6tou n Beppokpacia Tou KAGETHPA BeppavBei mave amé
100¢ 0°C (32°F).

/N\nPOsOXH: Npooéxete otav o XEIPIZTHPIO Bpioketar otn Aettoupyia AMOWY=HE, kaBa)g katd
Sidpkeia e e€aépwan tou agpiou N,0, 0 KAGETHPAX propei va YuyBel apketd wote va mpokahéoet
KPUOGUYKONARON.

IHMEIQZH: Edv o KAGETHPAX dev gtaoet oty emBupntr Beppokpacia AMOYY=HE, epapudote Beppod
anootelpwpévo ahatouyo didhupa otn meployr Tou 1oTou kai tou KAGETHPA, 6mw¢ anarteital.

15. Mo to XEIPIXTHPIO BpeBei o€ Aettovpyia etopotntag kat n Beppokpacia tov KAOETHPA umeppei
10u¢ 0 °C (32 °F), emavahdpBete a frpata (11) éwg (14) yia va dnpiovpyroete mpoobeteg PAAPeS
KpuoKatdAuong.

/\NPOZOXH: Edv n ouokeur] umopAnBei ae moManhoug diadoyikols kukNoug YOENG (meploadTepoug
and 4), n B evoéyetal va YuyBei meploadtepo and To mpoPAemopievo, mpoKaA@VTAC evOEXOUEVWE
duapopia 6T Xép! TOU XEIPLOTH.

AMOXYNAEZH KAI AMTOPPIYHTOY KAGETHPA

16. Kheiote Tov kbhwdpo N, epiotpégovtag  BahBida péxpt téhoug de€iootpopa.
17. Tpar&re To k6kKIvo Koupi xetpokivtng e6aywyr¢ N,O 1y matrote Tov Siakémm e§aywyrig N,0 oto
miow pépog Tou XEIPIXTHPIOY wote va amooupmiéoete M pwg 10 0U0TNHA.

/\nPOzOXH: Npw emyetprioete va amoouvdéoete Tov KAOETHPA, BeBatwbeite ot To XEIPIZTHPIO
Bpioketat oe Aerroupyia eropdtnrag. H {agvikn anelevbépwon memeopévou agpiov pmopei va
npokahéoel avdoupon tou KAOETHPA, mou pmopei va Tpavpatioe! Tov XploTh 1y Tov aoBevi).

18. Amoouvdéote Tov KAOETHPA amd to XEIPIZTHPIO kat amoppilte Tov.

/\npoeinonoitzi A\

T1A MIA MONO XPHZH. MHN enavaypnotponoleite, emavenegepydleote i} EMAVANOGTEIPWVETE.

H enavaypnotomnoinan, enaveneSepyacia i enavanooteipwon evoéyetal va Béoel o€ kivouvo T
SOIKR AKEPAIOTNTA TNG GUOKELNG )/Kal va 0dnyrio€l € aoToyia TG GUGKEVNG, N OToia K TN 0€Lpd
NG evdéxetal va odnynoel oe Tpaupatiopo, aoBévela 1y Bavato Tou aoBevolc. H emavaypnotpomoinan,
enavene¢epyaoia 1 EnavanooTeipwon evoéxetal emiong va evéel kivouvo oALVONG TG GUGKELNC
1j/kat va mpokaéael hoipwén Tou acBevoic 1y Slaotavpolpevn hoipwén, oupmeptapBavopévng,
peta&h AMwv, Tne petddoong Aotpwdwv voswv and tov évav acBeviy tov dMo. H pohuvon e
OUOKEVNG Hmopei va 0dnynogt oe Tpavpatiopd, aoBévela i Bdvato Tou acBevolc.

AMOPPIYH

Méetd m yprion, auti n 6uokeur MpEMeL va avTipeTwmieTal wg LaTpiko amdBANTo Kat va amoppimtetat
00PPWVA e TO MPWTOKOMO TOU VOOOKOpEIOV.

ZOBAPO MEPIZTATIKO

KdBe aoPapd mepiotatiké mou mpokUmTeL o€ oyéon e auTi T ouokevr Ba mpémel va avagépetal oy
AtriCure kat on €Bvikr} appodia apyr Tou Kpdtoug péhoug aTo omoio Ppioketal 0 xpRoTnG f/kat 0 aoBevnc.

EMIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NMPOIONTOX

Edv yia omotovdrmote Adyo to mapov mpoiov mpémet va emotpagei oty AtriCure, Inc., amateital aptdpog
€§oual0d0tnong emotpogn epmopevpdtwy (RGA) and v AtriCure, Inc., mpwv and v anootor).

Edv 1o mpoidv et éNBeL oe eman pie aipa i owpatikd vypd, Ba mpémei va kabapietal oyohaoTikd Kat

va amolupaiveTal mpwv amo T 6uokevaoia. Oa mpémet va amooTEMETaL €ite 0TV ApyIKI} GUOKEVaoia

€(Te 0€ avTioToIyN ouokevaoia, WoTe va pnv mpokAnBei {nutd katd T petagopd Kat Ba mpémeiva
emonpaivetat katdAna pe apiBpo eEovalo80tnang emotpo@ic epmopeupdtwy (RGA) kat évbein

NG Blodoyika emkivéuvng ehONG Tou meplexopévou T amoatolric. 0nyie¢ kabapiopou kai uNikd,
oupmephapBavopévay Twv KATAMNAWY TIEPLEKTWV PETAPOPAS, TS KaTtaMNANG orjpaveng kat tou
apiBpov e€ouatoddtnong emotpo@i epmopevpdtwy (RGA) dlatiBevat amd v AtriCure, Inc.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHZ

Ot xpriotec avahapBavouy Ty euBovn yia Thv éyKpLon TG amodeKTA¢ KATAOTAGNG AUTOU TOU POIoVTOg
TPV amd 0 Xpron Kat yia m dlacedion 611 To mpoiov Xpnotpomoleital amokAEIOTIKA e TOV TpOTo Tou
meplypageTal oTig mapoloeg odnyie xpriong, oupmeptapBavopévng, evaelkTikd, TG Slacpahiong ott To
Tpoiov dev emavaypnotpomoteital.

H AtriCure, Inc. 8ev épel o€ kaplia mepimtwon uBovn yla omoladiimote UUMTWHATIKA, EOIKN i
amoBetiki anwAela, {npia i damavn, n omoia amoppéet amd okompa eoahpévn f €k Véou xpron Tou
npoiovtoc, supmepapBavopévng kdbe anwhelag, {npiag i Samdvng, n omoia GuVHEETal e TPAUPATIONO
atopov 1 UNKR {nuid.

ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

/A\nPoxoxH: Mnv kdpntete Ty edkapmm meploxr Tou aova katd ™ didpketa e Aettovpyiag
YY=HX f ANOYWY=Hz. Mmopei va mpokAnBei Stappor) agpiov uynAig mieang mou pmopei evexopévag
va odnynoet o€ didtpnon 1otol, akovota BAARN i TPAUHATIONO TOU XpHoTN.

/A\nPoxoxH: Mn xpnotpomoteite Tov KAGETHPA edv éxel umootei npud, kabw pmopei va mpokAnBei
duahertoupyia T ouokevrc. Ot emavahapBavopeves KApWeLC 0To idlo onpeio pmopei va mpokaréaovy
{nwa oty eokapntn meploy Tou d§ova pe amotéleopia T duoettoupyia T ouokevnc. H ebkapmtn
neployr Tou KAGETHPA éxel meploptopiévo Aettoupyiko xpovo {wiic. Ev mpoopiletal yia meploodtepeg and
3 kdpwetg, suviotdtat va xpnotponolioete évav deutepo KAOETHPA.

5. Mpw am6 ™ dlapdpewon, fepaiwbeite 6t o XEIPIZTHPIO Bpioketar o€ ertoupyia ETOIMOTHTAY,
o0p@wva pe v Eikova 2.

6. Eioaydyete 1o opaipikd dkpo tou KAGETHPA péoa amd tov koAvdpo tov EPTAAEIOY mpog v
KkatehBuvon Tou Béloug eloaywync, onwe amewkoviCetat oty Eikova 4 LYNIETQMENH XPHEH
EPFAAEIOY TIA AIAMOP®QXH TOY EYKAMMTOY TMHMATOX TOY A=ONA.

7. Neprotpéyte 1o EPTAAEIO étot wote o aovag va Kuhijoel péoa 0to kavaht kapyng, omwg
ameikovietar otn Eikova 4, éwg 6tou emreuyBei n emBupnTh ywvia Kapyng.

/\nPOZOXH: H dkapmm meploxn Tou aSova dev mpémet va kdpmtetal, kabag autd pmopei va odnynoel
o€ duohertoupyia TE UOKEUNG.

XPHZHTOY KAGETHPATIA TH AIENEPTEIA KPYOKATAAYZHZ

IHMEIQZH: 0 KAOETHPAY €ival oxedlaopiévog €101 (Y0TE va QTAVEL Ta EPIYEPIKA VEDPA PEOW JLOG
popmotikn¢ BUpac aéppic 12 mm 1 peyahitepou peyéBoug (Zpaipikd dkpo 10 mm).

IHMEIQZH: 0 KAOETHPAY mpaypatormolei KatdAuon 10To0 HEGw KPUOYOVIKIC EVEPYELAS TOU Yopnyeital
070 0QAIPIKO AKPo. Mmopei va mPOKUPEL KPUOGUYKONANON TOU 0YAIPIKOU AKPOU GTOV L0TO OTAV 0

NPOBAHMA MIGANH AITIA AYZH
0 KAGETHPAY. bev Andepaén otn dladpopn Mpaypatomoote amoyuén
@Tavel oy emBupnty mapoyi¢ agpiou. XElpokivnta pe epappoyn
Beppokpacia amoyuéng Beppol ahatovyou
petad v Yoén. dlaNdparoc oTov 10T0
kat Tov kaBeTipa, 6mwg
anarteftat.
0 KAGETHPAZ 6ev Adeto 1y xaunhic otdBung | Avtikataotrote Tov ddeto
QTAVEL 0TNY KATANNAD koAwdpog N 0. XapnAf¢ atdbung kuAwdpo
Beppokpaaia. N.0.
Aev undpyel por) agpiou, BePaiwBeire otin
1 6wAqVwon eival owhivwon tov KAGETHPA
TIEPLOPLOEV. dev oupmédetal.
Aappor agpiouv otov AvTiKaTaoTAoTE ToV
dagova 1 6N owAjvwon KAGETHPA.
Tov KAGETHPA.
BahBida deapevigN.0 Avoi€te mipw¢ Tn ParBida
Khewot). e deapevigN.0.
270 XEIPIZTHPIO Ot abvdeapiol YUVO£0TE TOUG OUVOEGIOUG
epgavietain évdeiln «—--». | Beppootolyeiov dev éxouv | BeppoaTolyeiou elodyovtag
ouvdeei mpwe oto TOUG TTARPWC EVTOC TWV
XEIPIXTHPIO. Bupav tou XEIPIXTHPIOY.
Ta eowtepika kahadia Avtikataotrote Tov
Tou KAGETHPA eivat KAOETHPA.
KOTEOTpapéva.

To XEIPIZTHPIO d1aBadel Ot ovvdeapiol YuvdéoTe TOUC OUVOEDIOUC

etk Beppokpacia katd | Beppootolyeiov eival Beppoatotyeiov oTic BpeC

T 1dpkela T katdhuong. | ouvdedepévol avtiotpoga | avTioTOL{OU XPWHATOC TOV
(KOKKIO pE pavpo). XEIPIZTHPIOY.

210 XEIPIZTHPIO epgaviletar | Avatpé€te ato eyyelpidio xpriong tou XEIPIZTHPIOY.

0 Kwdikdg aotoyiac, o

KWwOIKOC 0pahpatog, n

£pyagia ouvipnong mou

anarteiraif n évdedn

XapnAng mieong kuhivdpou.

INSTRUCCIONES DE USO

Sonda de crioablacion cryolCE® cryoSPHERE MAX™
INDICACIONES DE USO

Las sondas de crioablacion cryolCE cryoSPHERE MAX estan indicadas para bloquear el dolor asociado
a procedimientos cardiacos y/o toracicos, mediante la ablacion temporal de los nervios periféricos
intercostales.

FINALIDAD/USO PREVISTO

Las sondas cryoSPHERE MAX son dispositivos estériles de un solo uso destinados a bloquear el dolor
mediante la ablacion temporal de los nervios periféricos intercostales.

USUARIO PREVISTO Y POBLACION DE DESTINO

La sonda de crioablacion cryoSPHERE MAX de AtriCure es un dispositivo médico para uso de médicos
autorizados que realizan procedimientos cardiacos y/o toracicos para el tratamiento de pacientes de
12 afios 0 mds con potencial para experimentar dolor tras procedimientos cardiacos y/o toracicos.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

El beneficio clinico de las sondas cryoSPHERE MAX con el ACM es el tratamiento seguro del dolor tras
procedimientos cardiacos y/o tordcicos.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema AtriCure cryolCE produce lesiones de crioablacién en el tejido mediante el suministro de
una fuente de energia criogénica de 6xido nitroso (N,0) desde la consola hasta la punta de la sonda
conectada. El sistema proporciona una temperatura de formacion de lesiones controlada que se
encuentra por debajo de —40 °C (—40 °F).

El sistema esta formado por los siguientes componentes:

1. Sonda de crioablacion cryoSPHERE MAX del sistema cryolCE de un solo uso (en adelante
denominada SONDA) y herramienta de forma (en adelante denominada HERRAMIENTA).

2. AtriCure cryolCE BOX (denominada en adelante CONSOLA) y un pedal opcional.

3. Componentes de AtriCure cryolCE BOX y cilindro de gas N,0 (no suministrado).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NOTA: La regién flexible del cuerpo admite flexiones de hasta 140° en una direccion. Curvas sucesivas
provocaran un aumento de la resistencia a la flexion.

NOTA: Utilice una presion constante y firme en lugar de una fuerza rapida e intensa mientras dobla el
cuerpo rigido.

NOTA: Si desea conseguir la misma curva en un plano diferente, no gire el cuerpo rigido; enderece de
nuevo el cuerpo rigido y cree la misma curva en el plano deseado.

/N\ADVERTENCA /N
Doblar la region flexible del cuerpo rigido de cualquier manera que no sea la indicada en las
siguientes instrucciones puede dafiar [a SONDA y causar dafios potenciales en el tejido.
Interrumpa el uso inmediatamente si sospecha que la SONDA puede presentar una rotura, con el fin
evitar la liberacion de gas de N,0 presurizado y que el paciente o el usuario sufra lesiones.

/N\PRECAUCION: No doble la region flexible del cuerpo rigido durante el Modo CONGELACION o
DESCONGELACION. Puede causar una fuga de gas de alta presién que puede conducir potencialmente
ala perforacién de tejidos, dafios no deseados o lesiones al usuario.

/N\PRECAUCION: No utilice la SONDA si est4 dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento
del dispositivo. Doblar por el mismo sitio de forma repetida puede dafiar la regién flexible de la cuerpo
rigido causando un mal funcionamiento del dispositivo. La regién flexible de la SONDA tiene una vida dtil
limitada; si van a ser necesarias més de 3 curvas, se recomienda utilizar una sequnda SONDA.

5. Antes de doblar, asegurese de que la CONSOLA estd en el Modo LISTO, segun la figura 2.

6. Inserte la punta redondeada de la SONDA a través del cilindro de la HERRAMIENTA en la direccién
de la flecha de insercidén, como se muestra en la figura 4 USO DE HERRAMIENTA RECOMENDADO
PARA FORMAR LA PARTE FLEXIBLE DEL EJE.

7. Gire la HERRAMIENTA para que el cuerpo rigido se enrolle en el canal de flexion, como se muestra
enla figura 4, hasta que se logre el angulo de doblado deseado.

/N\PRECAUCION: La region rigida del eje no debe doblarse, ya que podria provocar un mal
funcionamiento del dispositivo.

USO DE LA SONDA PARA REALIZAR LA CRIOABLACION

NOTA: La SONDA esté disefiada para alcanzar nervios periféricos a través de un puerto de servicio
robético de 12 mm o mayor (punta redondeada de 10 mm).

NOTA: La SONDA realiza ablaciones de tejidos mediante energia criogénica suministrada a la punta
redondeada. La crioadhesion de la punta redondeada al tejido puede producirse cuando la SONDA
alcanza una temperatura de 0 °C (32 °F) o inferior. Otras partes de la SONDA, incluyendo la zona fria
del cuerpo rigido, pueden enfriarse y deben ser manipuladas con el debido cuidado.

8. Conla SONDA en el aire, cebe el sistema con un ciclo de precongelacion: Ajuste el temporizador
de ablacién de la CONSOLA a 30 segundos y pulse el botdn de activacién para activar el Modo
CONGELACION. Espere a que el sistema pase por CONGELACION, DESCONGELACION y ventile,

0 avance manualmente mediante el botdn de activacion.

a) Durante el ciclo de CONGELACION, si existen fugas en el conector de entrada azul o de salida
naranja, se oird el sonido del escape de gas o aparecera hielo en las conexiones. Sustituya el
dispositivo antes de continuar con el procedimiento.

La SONDA no alcanza la

Cilindro de N,0 vacio o bajo.

Reemplace el cilindro de

VARRE PAINUTATAVALE OSALE SOOVITUD KUJU ANDMINE

MARKUS. Varre vormitavat osa tohib painutada ainult VAHENDI abil, mis sailitab ohutu
painutusraadiuse (> 1,9 mm).

MARKUS. Varre painutatavat osa voib painutada iihes suunas kuni 140°. Jarjestikused painutused
suurendavad paindetakistust.

MARKUS. Kasutage varre painutamisel piisivat ja kindlat survet, mitte kiiret ja intensiivset joudu.

MARKUS. irge vazinake vart, kui soovite teha sama painutuse teises tasapinnas; sirgendage uuesti
seadme vars ja tekitage soovitud tasapinnale sama paine.

termopares no estn
completamente conectados
ala CONSOLA.

temperatura adecuada. N,0 vacio o bajo.
El gas no fluye. El tubo esta | Compruebe que no se estd
bloqueado presionando el tubo de la
SONDA.
Fugadegaseneltubooel | Sustituyala SONDA.
cuerpo rigido de la SONDA.
Lavdlvula de N0 del Abra completamente la
tanque estd cerrada. vdlvula del tanque de N.0.
La CONSOLA muestra“---". | Los conectores de los Enchufe los conectores de

los termopares hasta el
fondo en los puertos de la
CONSOLA.

Los cables internos de la

Sustituya la SONDA.

/N\Hoiatus A

Varre painutatava osa painutamine muul viisil, kui on mérgitud jargmistes juhistes, vdib SONDI
kahjustada ja pohjustada koekahjustusi.
Kui kahtlustate SONDIS Idhet, siis Iopetage kohe kasutamine, sest see vdib pohjustada rohu all N,0
eraldumise ja patsiendi voi kasutaja vigastusi.

durante la ablacion.

enchufados al revés
(rojo-negro).

SONDA estdn rotos.
La CONSOLA lee una Los conectores de Enchufe los conectores
temperatura positiva los termopares estan de los termopares en los

puertos de la CONSOLA del
mismo color.

La CONSOLA muestra un
cddigo de fallo, un cédigo
de error, la necesidad de
mantenimiento o la luz de
baja presion de la botella.

Consulte el manual de usuario de la CONSOLA.

KASUTUSJUHEND

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ kriioablatsioonisond

KASUTUSNAIDUSTUS

Kriioablatsioonisondid cryolCE cryoSPHERE MAX mdeldud siidame- ja/vdi rindkere protseduuridega
seonduva valu blokeerimiseks, ablateerides ajutiselt roietevahelisi perifeerseid nérve.

KASUTUSEESMARK/KASUTUSOTSTARVE

Sondid cryoSPHERE MAX steriilsed iihekordseks kasutamiseks mdeldud seadmed, mis on ette nahtud
roietevaheliste perifeersete narvide ajutise ablatsiooni abil valu blokeerimiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA JA SIHTPOPULATSIOON

La SONDA es un dispositivo de un solo uso que se ofrece en dos configuraciones: cuerpo rigido de sonda
de longitud estandar (CRYOSMAX) con punta redondeada de 10 mm y cuerpo rigido de sonda de longitud
extendida (CRYOSMAX-L) con punta redondeada de 10 mm. La region flexible del cuerpo rigido permite
que el usuario la moldee mediante el uso de la HERRAMIENTA suministrada. La SONDA cuenta con una
punta de crioablacion esférica de 10mm.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

/N\ADVERTENCIAZN

Asegurese de que la CONSOLA estd en Modo LISTO y que la temperatura de la SONDA es superior a
0°C(32 °F) antes de entrar en contacto con el tejido, con el fin de evitar una crioadhesion involuntaria.

Kriioablatsioonisond AtriCure cryoSPHERE MAX meditsiiniseade, mida kasutavad tegevusloaga arstid, kes
teevad siidame- ja/vdi rindkere protseduure 12-aastastel voi vanematel patsientidel, kellel vib esineda
valu pérast siidame- ja/vdi rindkere protseduuride tegemist.

ETTENAHTUD KLIINILINE KASU

/N\ETTEVAATUST! Arge painutage varre painutatavat osa KULMUTAMISE v6i SULATAMISE reZiimis. See
vib pdhjustada kdrge rohu all oleva gaasilekke, mis véib pohjustada koe perforatsiooni, tahtmatuid
kahjustusi vdi kasutaja vigastusi.

/N\ETTEVAATUST! Airge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pdhjustada seadme
talitlushdireid. Korduvad painutused samas kohas vdivad varre painutatavat osa kahjustada, pohjustades
seadme talitlushdireid. SONDI painduval osal on piiratud tddiga; kui soovitakse teha enam kui 3
painutust, on soovitatav kasutada veel iiht SONDI.

5. Enne painutamist veenduge, et KONSOOL oleks reziimis VALMIS joonis 2.

6. Sisestage SONDI iimar otsak labi VAHENDI toru sisestusnoole suunas, nagu on naidatud joonisel 4
SOOVITATAV TOORIISTA KASUTAMINE VOLLI PAINDUVA OSA VORMIMISEKS.

7. Pddrake VAHENDIT nii, et vars oleks rullitud painutuskanalisse, nagu on néidatud joonisel 4,
kuni saavutatakse soovitud paindenurk.

/N\ETTEVAATUST! Volli jaika piirkonda ei tohi painutada, kuna see vdib pohjustada seadme talitlushdireid.
SONDI KASUTAMINE KRUOABLATSIOONIKS

MARKUS. SOND on méeldud selleks, et jouda perifeersete nérvideni labi 12 mm vdi suuremate (10 mm
timarotsakutega) robotiliste teenindusportide.

MARKUS. SOND ablateerib koe iimarotsakule edastatud kriiogeense energia kaudu. Kui SOND jouab
temperatuurini 0 °C (32 °F) vdi alla selle, véib imarotsak koe kiilge kiilmuda. Muud SONDI osad,
sealhulgas varre kiilm tsoon, vdivad kiilmaks minna ja neid tuleb kdsitseda asjakohase ettevaatusega.

8. Kui SOND on 6hus, seadke siisteem valmis eelkiilmutamise tsiikliga Eelkilmutamine. Seadke
KONSOOLI ablatsioonitaimer 30 sekundi peale ja vajutage aktiveerimisnuppu, et liilituda
kiilmutamisreziimi KULMUTAMINE. Oodake, kuni siisteem liigub 1&bi reziimide KULMUTAMINE,
SULATAMINE ja Ohutamine vdi liikuge aktiveerimisnupu abil Késitsi edasi.

a) Kui kiilmutamise tsiikli KULMUTAMINE ajal on sinises sisselaske- / oranZis véljalaskepistikus lekkeid,

kostab gaasilekke heli ja/voi iihendustele ilmub harmatis. Vahetage seade enne protseduuri jétkamist.

Operativas Almacenamiento Transito
Temperatura: entre 10 °C/50 °F | Temperatura: de —29 °C/-20 °F | Temperatura: de —29 °C/-20 °F
y40°C/104 °F a60°C/140 °F a 60 °C/140 °F
Humedad relativa: Humedad relativa: Humedad relativa:
entre 15 %Yy 90 % entre 30 %y 85 % entre 30 %y 85 %
Presion atmosférica: entre 98 y Presién atmosférica: N/A Presién atmosférica: N/A

105 kPA (entre 14,2 y 15,2 psi)

CONTENIDO DEL PAQUETE

A\ PRECAUCION: No utilice la SONDA si estd dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento
del dispositivo. La SONDA tiene una vida dtil limitada; si van a ser necesarios mds de 14 ciclos de
congelacion/descongelacidn, se recomienda utilizar una sequnda sonda.

9. Ajuste el temporizador de ablacion al tiempo de ablacién deseado. Generalmente, el temporizador

estd configurado en 120 segundos de forma predeterminada.
10. Navegue con la SONDA hasta el lugar de ablacién objetivo:

a) Identifique el sitio del nervio periférico objetivo.
b) Alcance la punta redondeada a través de una incisién de tamafio adecuado hasta el objetivo.

La sonda estd disefiada para adaptarse a través de un puerto de servicio robético de 12 mmo
mayor (punta redondeada de 10 mm).

¢) Coloque la punta redondeada sobre el tejido objetivo, bajo visualizacion directa.

/N\ADVERTENCIA /N
No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la SONDA, ya que puede causar dafios tisulares.

1. Una (1) SONDA
2. Una (1) HERRAMIENTA

La SONDA y la HERRAMIENTA se suministran de forma ESTERIL y APIROGENA en un paquete sin abrir y sin
daiar. Para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar. No reutilizar.

NOMENCLATURA

11. Con el asa, aplique una suave presion a la punta redondeada y evite cualquier movimiento de la
SONDA hasta que se complete el ciclo de CONGELACION.

Estas instrucciones hacen referencia a las caracteristicas de la SONDA y la HERRAMIENTA como se indica
a continuacion (véase la figura 1):

CARACTERISTICAS DE LA SONDA CARACTERISTICAS DE
LA HERRAMIENTA

[11 Puntaredondeada [6] Mango [12] Cilindro

[2] Cuerpo [71 Indicador de zona fria [13] Canal de flexion

[3] Region flexible [8] Conector de entrada [14] Flecha de insercion

[4] Region rigida de gases
[5] Transicién del cuerpo [9] Conector de salida
rigido de gases
[10] Conectores de termopares
[11] Tubo

MODOS DE FUNCIONAMIENTO DE LA CONSOLA (véase la figura 2)
[al Modo PREPARADO (verde)
[b] Modo CONGELACION (azul)
[ Modo DESCONGELACION (naranja)
CARACTERISTICAS DEL EJE (figura 5)
[15] Regidn flexible
[16] Regidn rigida
[171 Indicador de zona fria
[18] Zona fria distal del eje

/N\ADVERTENCIA /N

Antes de acceder al Modo Congelacién, confirme siempre que la colocacion de la punta redondeada
es la deseada y que no hay ningtin contacto no deseado del tejido con la punta redondead o la zona
fria del eje, para evitar una crioadhesién o una crioablacién no deseada.

Evite el contacto directo de la SONDA con el pulmén para evitar el riesgo potencial de neumotdrax.
Las ablaciones del nervio intercostal deben realizarse a 2-4 cm lateralmente con respecto a la arteria
mamaria interna (AMI), para evitar posibles dafios a la AMI.

Si se realiza ablacién del nervio intercostal para cirugia de la pared tordcica posterior a la linea
axilar media, no se recomienda realizar una ablacién por encima del 3.er espacio intercostal, debido
a la proximidad del tronco simpatico, ni por debajo del 9.° espacio intercostal, debido al riesgo de
abombamiento del mdsculo abdominal.

Las ablaciones del nervio intercostal deben estar, al menos, a 2 cm de los ganglios de la raiz dorsal
0a4cm delabase de la columna vertebral para evitar dafios en la cadena simpética.

/N\ADVERTENCIA /N

Lea atentamente TODAS las instrucciones ANTES de usar el producto. El incumplimiento de estas
instrucciones, advertencias y precauciones puede provocar dafios en el dispositivo y/o lesiones
en el paciente.

Lea atentamente TODAS las instrucciones ANTES de usar el producto. El incumplimiento de las
advertencias, precauciones, descripcion del producto, tasas de flujo y caracteristicas de la consola
CryolCE Box (ACM) puede provocar dafios en el dispositivo y/o lesiones en el paciente.
Unicamente debe utilizar la SONDA el personal médico cualificado y formado. El uso inadecuado de
este aparato puede provocar la imposibilidad de proporcionar el tratamiento previsto y/o lesiones
graves.

Los componentes del ACM no son adecuados para su uso en presencia de una mezcla anestésica
inflamable que pueda provocar un incendio o una explosion, con el resultado de lesiones o muerte
del usuario y del paciente.

La sonda cryolCE cryoSPHERE MAX contiene una pequefia fraccion de cobalto, que se considera una
sustancia preocupante.

El uso de la SONDA dentro de un campo radiado emitido a frecuencias de 810 MHz, 870 MHz o
930 MHz puede degradar las sefiales de temperatura medidas, provocando dafios en el tejido si la
sonda se retira prematuramente del tejido antes de que el dispositivo se haya descongelado.

INSTRUCCIONES DE USO DEL DISPOSITIVO

CONFIGURACION DEL SISTEMA

/N PRECAUCION: La SONDA solo es compatible con AtriCure cryolCE BOX. No utilice la SONDA con
ningtn otro sistema, para evitar lesiones o dafios al equipo.

/\ PRECAUCION: No restrinja, retuerza, sujete ni dafe de alguna manera la region flexible del cuerpo
rigido o el tubo, ya que esto puede presionar o romper la trayectoria del suministro de gas, impidiendo
que la SONDA se congele o se descongele correctamente.

/\PRECAUCION: Siga las directrices estandar para la manipulacion y el almacenamiento sequros de
los tanques de gas de alta presion.

/N\PRECAUCION: El 6xido nitroso debe salir de modo sequro. Siga las directrices estandar del hospital
relacionadas con los niveles de concentracién permitidos.

1. Instale y encienda la CONSOLA y los componentes necesarios. Las instrucciones para la instalacion
y el funcionamiento de la CONSOLA, asi como una descripcidn técnica del sistema, se detallan en el
manual del usuario de cryolCE BOX™.

2. Girela vélvula del cilindro (tanque) de N,O completamente en sentido contrario a las agujas del
reloj para abrirla. Verifique que la presién es de al menos 4826 kPa (700 psi) tras el periodo de
calentamiento adecuado.

3. Examine el envase del dispositivo para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté
intacta. Extraiga la SONDA y la HERRAMIENTA del paquete utilizando una técnica estéril estandar.

/N\ADVERTENCIA /N

Siel paquete estéril se ha caido, estd dafiado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo
y NO LO UTILICE. Si la esterilidad se ve comprometida, podria producirse una infeccién.

/N\PRECAUCION: Asegurese de que la CONSOLA estd en Modo LISTO antes de intentar conectar la
SONDA. La liberacién repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al
usuario o al paciente.

4. (onla CONSOLA en el Modo PREPARADO (consulte a figura 2), conecte los conectores de entrada/
salida a los puertos de la CONSOLA de la siguiente forma (consulte la figura 3 CONEXIONES DE LA
SONDA A LA CONSOLA):

a) Inserte el conector azul de entrada de gases en el puerto azul de entrada.

b) Mientras empuja hacia atrds la manga de bloqueo en el puerto de salida naranja, inserte el
conector de salida de gases naranja y, a continuacion. suelte la manga de bloqueo.

¢) Verifique que los conectores de entrada y salida de gases estan enchufados tirando suavemente
de los conectores de las mangueras asociados.

d) Inserte los conectores de termopar rojo y negro en los puertos de termopar del mismo color.
NOTA: Cuando esté correctamente conectado, el ACM mostrard la temperatura actual de la SONDA.
Sino estd conectado, el ACM mostrard "- - -".

DOBLAR LA REGION FLEXIBLE DEL CUERPO RIGIDO HASTA TENER
LA FORMA DESEADA

12. Bajo visualizacion directa, aseguirese de que la punta redondeada y la zona fria del eje no estén en
contacto con otras estructuras anatdmicas no destinadas a la ablacion.

13. Pulse el botdn de activacién o use el pedal del ACM opcional para activar el modo CONGELACION
durante el periodo de tiempo deseado. Fl sistema pasara autométicamente de CONGELACION
a DESCONGELACION una vez que el temporizador de ablacion haya finalizado.

/N ApvERTENCIA AN

Tenga cuidado para evitar el movimiento de la SONDA durante una crioadhesion, para evitar dafios
involuntarios en el tejido.

/N\ PRECAUCION: Si utiliza un estimulador nervioso estandar, lea detenidamente todas las
instrucciones del fabricante antes de utilizar el dispositivo. No sequir estas instrucciones puede
producir lesiones y un funcionamiento inadecuado del dispositivo.

14. Espere hasta que la temperatura de la SONDA haya superado los 0 °C (32 °C) antes de intentar
retirar la punta redondeada del lugar de ablacion o de mover la zona fria del eje.

/N\PRECAUCION: Tenga cuidado mientras la CONSOLA esté en Modo DESCONGELACION, ya que durante
el vaciado de gas N,0 la SONDA puede enfriarse lo suficiente como para provocar crioadhesion.

NOTA: Si la SONDA no alcanza la temperatura de DESCONGELACION deseada, aplique solucién salina
estéril caliente sobre el tejido y el drea de la SONDA, seguin resulte necesario.

15. Después de que la CONSOLA se encuentre en Modo Listo y la temperatura de la SONDA sea superior
a0°C(32°F), repita los pasos del (11) al (14) para crear lesiones de crioablacion adicionales.

/N\ PRECAUCION: il dispositivo se somete a varios ciclos de congelacién consecutivos (mas de 4),
el mango puede enfriarse mds de lo previsto, lo que puede provocar molestias en la mano del usuario.

DESCONECTARY DESECHAR LA SONDA

16. Cierre el cilindro de N0 girando la vélvula completamente en el sentido de las agujas del reloj.
17.Tire de la perilla roja de salida manual de N.0 o presione el interruptor de salida de N,0 en la parte
posterior de la CONSOLA para despresurizar completamente el sistema.

/N\PRECAUCION: Asegurese de que la CONSOLA estd en Modo Listo antes de intentar desconectar la
SONDA. La liberacién repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al
usuario o al paciente.

18. Desconecte [a SONDA de la CONSOLA y deséchela.

/\ADVERTENCIA /N

DE UN SOLO USO EXCLUSIVAMENTE. NO reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en riesgo la integridad estructural del producto
y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte

del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién también pueden dar lugar a un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién al paciente o una infeccion cruzada;
esto incluye, entre otras cosas, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

ELIMINACION

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

INCIDENTE GRAVE

ACMiga sondide cryoSPHERE MAX kasu seisneb valu ohutus ohjamises parast siidame- ja/voi rindkere

protseduuride tegemist.

VASTUNAIDUSTUSED

A\ noiarus A\

Enne kudedega kokkupuudet veenduge, et KONSOOL oleks reziimis VALMIS ja SONDI temperatuur
oleks iile 0 °C (32 °F), et véltida tahtmatut kinnikiilmumist.

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

SUSTEEMI KIRJELDUS

Ettevotte AtriCure siisteem cryolCE loob koes kriioablatsiooni lesioonid, edastades kriiogeensest
lammastikoksiidist (N,0) energiaallika konsoolist ihendatud sondi otsakusse. Siisteem tagab
kontrollitud lesiooni moodustumise temperatuuril, mis on alla —40 °C (—40°F).

Siisteem koosneb jargmistest komponentidest.

1. Uhekordselt kasutatav cryolCE cryoSPHERE MAX kriioablatsioonisond (edaspidi SOND) ja
vormimisvahend (edaspidi VAHEND).

2. Ettevotte AtriCure toode cryolCE BOX (edaspidi KONSOOL) ja valikuline jalgliiliti.

3. Siisteemi AtriCure cryolCE BOX komponendid ja N,0 gaasiballoon (ei ole komplektis).

TOOTEKIRJELDUS

/N\ETTEVAATUST! Airge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pohjustada seadme
talitlushdireid. SONDIL on piiratud todiga; kui soovitakse teha enam kui 14 killmutamist/sulatamist,
on soovitatav kasutada veel it sondi.
9.Seadistage ablatsioonitaimer soovitud ablatsiooniajale. Taimeri vaikeseadeks on tavaliselt 120 sekundit.
10. Navigeerige SOND soovitud ablatsioonikohta.

a) Mdérake sihtmérgiks olev perifeerse nérvi koht.

b) Viige iimarotsak Idbi sobiva suurusega sisseldike sihtmérgini. Sond on mdeldud selleks,
et mahtuda Iabi 12 mm vdi suuremate (10 mm imarotsakutega) robotiliste teenindusportide.

«) Asetage otsesel visuaalsel vaatlusel imarotsak vastu sihtkude.

/N\Hoiatus A\

Kudede kahjustuste valtimiseks drge rakendage SONDI kasutamisel liigset joudu.

SOND on iihekordselt kasutatav seade, mida pakutakse kahes konfiguratsioonis: tavalise pikkusega
10 mm iimarotsakuga sondivarre (CRYOSMAX) ja pika 10 mm {imarotsakuga sondivarrega

(CRYOSMAX-L). Sondi vars on painutatav ja kasutaja saab seda kaasa pandud VAHENDIGA vormida.
SONDIL on iimmargune 10mm kriioablatsiooniotsak.

11. Kasutades sissetbmmatavat kdepidet, avaldage kerget survet iimarotsakule ja valtige SONDI
liigutamist kuni tsiikkel KULMUTAMINE Iappeb.

KESKKONNAANDMED
Kasutamisel Hoiustamisel Transpordil
Temperatuur: 10°C/50 °F kuni | Temperatuur: —29°C/-20°F | Temperatuur: =29 °C/-20°F

40°C/104°F

kuni 60 °C/ 140 °F

kuni 60 °C/ 140 °F

Suhteline niiskus:
15% kuni 90%

Suhteline niiskus:
309% kuni 85%

Suhteline niiskus:
309% kuni 85%

Ohurdhk: 98 kuni 105 kPA
(14,2 kuni 15,2 psi)

Ohurdhk: Ei kohaldata

Ohurdhk: Ei kohaldata

PAKI SISU

/N\Hoiatus A

Enne kiilmutusreZiimi sisenemist veenduge alati, et imarotsak oleks paigutatud soovitud viisil
ja et poleks soovimatut koekontakti imarotsakuga véi volli kiilma tsooniga, et valtida tahtmatut
kinnikiilmumist ja/vdi kriioablatsiooni.

Pneumotooraksi vdimaliku ohu valtimiseks valtige SONDI otsest kokkupuudet kopsudega.

Roietevahelise nérvi ablatsioon tuleb sooritada rindkerearterist 2—4 cm kaugusel kiilgmisel osal,
et ennetada rindkerearteri voimalikku kahjustumist.

Roietevahelise ndrvi ablatsiooni korral rindkereseina operatsiooni jaoks tagumisest kuni keskmise
aksillaarjooneni, ei soovitata ablatsiooni teha iile 3. roietevahelise ruumi siimpaatilise tiive Idheduse
tottu ega alla 9. roietevahelise ruumi kdhulihase paisumise ohu tattu.

Stimpaatilise ahela kahjustuste véltimiseks peavad roietevahelised nérviablatsioonid olema
spinaalganglionist vdhemalt 2 cm voi selgroo alusest 4 cm kaugusel.

1. Uks (1) SOND
2. Uks (1) VAHEND

SOND ja VAHEND tamnitakse STERIILSE ja MITTEPUROOGEENSENA kinnises, kahjustamata pakendis.
Ainult iihekordseks kasutamiseks, drge steriliseerige uuesti. Mitte korduskasutada.

NIMESTIK

12. Veenduge otsese vaatluse abil, et sondi kuul ega varre kiilm tsoon ei puutuks kokku teiste
anatoomiliste struktuuridega, mida ei kavatseta ablateerida.

13. Vajutage aktiveerimisnuppu voi kasutage taiendavat ACM-i jalgliilitit, et rakendada soovitud aja
jooksul kiilmutusreziim KULMUTAMINE. Parast ablatsioonitaimeri labi saamist liigub siisteem
automaatselt kiilmutusreZiimist KILMUTAMINE sulatusreziimi SULATAMINE.

Selles juhendis viidatakse SONDI ja VAHENDI omadustele jargmiselt (vt joonis 1).

SONDI OMADUSED
1] Umarotsak

[2] Vars

[3] Painutatavala

[4] Jaikala

[5] Varre iileminek

[6] Kéepide

[7] Kiilma tsooni nditaja
[8] Gaasi sisselaskepistik
[9] Gaasi valjalaskepistik
[10] Termopaari pistikud
[11] Voolik

KONSOOLI TOOREZIIMID (vt joonis 2)

[a] VALMISREZIM (roheline)
[b] KULMUTUSREZIIM (sinine)
[ SULATUSREZIIM (oranz)

VARRE OMADUSED (vt joonis 5)

[15] Painutatav ala

[16] Jdik ala

[17] Kiilma tsooni nditaja

[18] Varre distaalne kiilm tsoon

VAHENDI OMADUSED

[12] Toru
[13] Painduv kanal
[14] Sisestusnool

A\ noiatus A\

Kinnikiilmumise olemasolul olge SONDI liigutamisel ettevaatlik, et véltida kudede kahjustamist.

A\ noiatus A\

raskeid kehavigastusi.

ENNE kasutamist lugege hoolikalt labi KOIK juhised. Nende juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude
eiramine voib pdhjustada seadme kahjustusi ja/vdi patsiendi kehavigastusi.

ENNE kasutamist lugege hoolikalt Ibi KOIK juhised. Seadme CryolCE Box (ACM) konsooli hoiatuste,
ettevaatusabindude, tootekirjelduse, voolukiiruse ja funktsioonide eiramine vdib pohjustada seadme
kahjustusi ja/vdi patsiendi kehavigastusi.

SONDI vdivad kasutada ainult nduetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline
personal. Selle seadme ebadige kasutamine vdib pdhjustada ettendhtud ravi ebadnnestumise ja/voi

ACM-i komponendid ei sobi kasutamiseks kergsiittiva narkoosisegu juuresolekul, mis vdib pdhjustada
tulekahju voi plahvatuse, mille tagajarjeks on kasutaja ja patsiendi kehavigastus vai surm.
Sond cryolCE cryoSPHERE MAX véikeses koguses koobaltit, mida peetakse probleemseks aineks.
SONDI kasutamine kiirgusvaljas, mis kiirgab sagedustel 810 MHz, 870 MHz vdi 930 MHz, vdib
kahjustada mdddetud temperatuuri signaale, mis véib tuua kaasa koekahjustuse, kui sond
eemaldatakse enne seadme sulatamist enneaegselt koest.

SEADME KASUTUSJUHISED

SUSTEEMI SEADISTAMINE

/N ETTEVAATUST! SOND iihildub ainult seadmega AtriCure cryolCE BOX. Arge kasutage SONDI iihegi
teise stisteemiga, et véltida vigastusi ja/voi seadmete kahjustusi.

/N\ETTEVAATUST! Arge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage varre véi vooliku
painduvat piirkonda muul viisil, kuna see vdib katkestada gaasivarustuse tee, takistades SONDI
nouetekohast kiilmutamist ja/voi sulatamist.

/\ETTEVAATUST! Standardse valmiskujul nérvistimulaatori kasutamisel lugege enne seadme kasutamist
hoolikalt kdiki tootja juhiseid. Juhiste eiramine vdib pdhjustada vigastusi ja seadme ebakorrektse toimimise.

14. Oodake, kuni SONDI temperatuur on kerkinud iile 0 °C (32 °F), enne kui proovite iimarotsakut
ablatsioonikohalt eemaldada voi varre kiilma tsooni liigutada.

/N\ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on SULATUSREZIIMIS, sest N,0 valjalaskmise ajal véib
SOND piisavalt jahtuda, et tekitada kinnikiilmumist.

MARKUS. Kui SOND ei saavuta soovitud SULATAMISE temperatuuri, kandke koe ja SONDI piirkonnale
s0oja steriilset soolalahust.
15. Kui KONSOOL on reziimis VALMIS ja SONDI temperatuur on iile 0 °C (32 °F), korrake samme (11)
kuni (14) téiendavate kriioablatsiooni lesioonide loomiseks.

A\ ETTEVAATUST! Kui seade on labinud mitu jérjestikust kiilmutustsiiklit (rohkem kui 4), vdib kdepide
muutuda kiilmemaks kui ette néhtud, mis voib pohjustada kasutaja kdele ebamugavust.

SONDI LAHTIUHENDAMINE JA KORVALDAMINE

16. Sulgege N,0 balloon, keerates Klapi tdielikult paripdeva.
17. Tommake punasest N,0 manuaalsest valjalaskenupust vdi vajutage KONSOOLI tagakilljel asuvat
N,0 véljalaskelillitit, et rohk siisteemist téielikult vélja lasta.

/N ETTEVAATUST! Enne kui proovite SONDI lahti iihendada, veenduge, et KONSOOL oleks reziimis
VALMIS. Rohu all gaasi dkiline vabanemine voib pohjustada SONDI tagasilddgi, mis voib operaatorit voi
patsienti vigastada.

18. Uhendage SOND KONSOOLIST lahti ja visake ara.

/N\Hoiatus A\

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE korduskasutage, taastoddelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/vdi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks vdib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine vdi surm. Korduskasutamine, tootlemine vdi uuesti steriliseerimine voib tekitada
ka seadme saastumisohu ja/véi pdhjustada patsiendi nakkuse véi ristsaastumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e iilekandumise iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pdhjustada
patsiendi vigastuse, haigestumise voi surma.

KORVALDAMINE

Pérast kasutamist tuleb seda seadet kasitleda meditsiinijadtmena ja hévitada vastavalt haigla protokollile.

TOSINE VAHEJUHTUM

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

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pdhjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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 devolucién 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 0 en una similar para evitar que se dafie durante el envio; ademds, deberd etiquetarse
adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza 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.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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 responsabilizard 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.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

NOTA: La region flexible del cuerpo rigido solo debe doblarse con la HERRAMIENTA, que mantiene un
radio de curvatura sequro (>1,9 cm) para el cuerpo rigido.

descongelacion deseada
después de la congelacion.

PROBLEMA POSIBLE CAUSA SOLUCION
La SONDA no alcanza Trayectoria de suministro Descongele manualmente.
la temperatura de de gas obstruida. Para ello, aplique suero

salino caliente al tejido y ala

sonda, seguin sea necesario.

/N\ETTEVAATUST! Jargige korgsurvegaasi paakide ohutu kaitlemise ja hoidmise standardjuhiseid.

/N\ETTEVAATUST! Dilammastikoksiid peab olema ohutult vlja voolanud. Lubatud
kontsentratsioonitaseme jérgimiseks jargige standardseid haiglajuhiseid.

1. Paigaldage KONSOOL ja vajalikud lisatarvikud ning liilitage need sisse. KONSOOLI paigaldamise ja
kasutamise juhised ning siisteemi tehniline kirjeldus on iiksikasjalikult esitatud seadme cryolCE
BOX™ kasutusjuhendis.

2. Avamiseks keerake N,0 ballooni paagi ventiii tdielikult vastupdeva. Pdrast sobivat
soojenemisperioodi veenduge, et rohk oleks vahemalt 4826 kPa (700 psi).

3. Vaadake seadme pakend iile, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage SOND ja VAHEND nende
pakendist standardse steriilse tehnika kohaselt.

A\ noiatus A\

visake seade &ra ja ARGE KASUTAGE SEDA. Steriilse barjaéri rikkumine véib pdhjustada infektsiooni.

/N ETTEVAATUST! Enne SONDI ihendada proovimist veenduge, et KONSOOL oleks reziimis VALMIS.
Rohu all gaasi dkiline vabanemine vdib pohjustada SONDI tagasilodgi, mis vdib operaatorit vdi patsienti
vigastada.

4. Kui konsool on reziimis VALMIS (vt joonis 2), ihendage sisselaske-/véljalaskepistikud KONSOOLI
portidega jargmiselt (vt joonis 3 SONDI UHENDUSED KONSOOLIGA).

a) Sisestage sinine gaasi sisselaskepistik sinisesse sisselaskeavasse.

b) Liikates oranZi véljalaskeava lukustusmuhvi tagasi, sisestage oranZ gaasi véljalaskepistik ja
vabastage lukustushiilss.

¢) Seotud voolikute pistikuid ettevaatlikult tommates veenduge, et gaasi sisselaske- ja
véljalaskeava pistikud oleksid iihendatud.

d) Sisestage punased ja mustad termopaari iihendused sama vérvi termopaariportidesse.

MARKUS. Oige iihenduse korral kuvab moodul ACM praeguse SONDI temperatuuri. Kui seda pole
tihendatud, kuvatakse moodulil ACM kiri - - -“.

saatmist saada ettevottelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku
puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pahjalikult puhastada ja desinfitseerida.
Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis vdi sellega samavédrses pakendis,
millele on nduetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku
materjali sisaldava saadetisega. Ettevdttelt AtriCure, Inc. on voimalik saada juhiseid puhastamise

ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse mérgistamise ja RGA numbri

kasutamise kohta.

LAHTIUTLUSED

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 vélistamist.

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

TORKEOTSING

PROBLEEM

VOIMALIK POHJUS

LAHENDUS

SOND ei saavuta parast
kiilmutamist soovitud

sulatamistemperatuuri.

Takistatud gaasivarustuse
tee.

Sulatage kasitsi, lisades
sondile ja koele vajadusel
s00ja soolalahust.

SOND ei saavuta diget
temperatuuri.

Tiihi voi vahe téidetud N,0
balloon.

Vahetage tiihi vdi véhe
taidetud N0 balloon.

Gaas ei voola, voolik on
takistatud.

Veenduge, et SONDI voolik
poleks kinni pigistatud.

Gaasileke SONDI varres voi
voolikus.

Asendage SOND.

N,0 paagi kraan suletud.

Avage tdielikult N,0 paagi
kraan.

KONSOOLIL on néit,,---". Termopaari pistikud Uhendage termopaari
pole tdielikult KONSOOLI pistikud Ipuni KONSOOLI
iihendatud. portidesse.
SONDI sisejuhtmed on katki. | Asendage SOND.
KONSOOL mdadab Termopaari pistikud on Uhendage termopaari
ablatsiooni ajal positiivse | iihendatud tagurpidi pistikud KONSOOLI vastavat
temperatuuri. (punane mustaga). vdrvi portidega.

KONSOOL kuvab tdrkekoodi,
veakoodi, vajaliku hoolduse
voi madala balloonirdhu
tuli poleb.

Vt KONSOOLI kasutusjuhendit.

KAYTTOOHJEET @

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ -kryoablaatiokoetin
KAYTTOOHJEET

CryolCE cryoSPHERE MAX -kryoablaatiokoettimet on tarkoitettu sydan- ja/tai rintakehan toimenpiteisiin
liittyvan kivun estoon kylkiluiden vélisten dareishermojen tilapaiselld ablaatiolla.

KAYTTOAIHE/KAYTTOTARKOITUS

kylkiluiden vélisten &reishermojen tilapdiselld ablaatiolla.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA JA KOHDEPOPULAATIO

AtriCure cryoSPHERE MAX -kryoablaatiokoetin on |ddkinnallinen laite, joka on tarkoitettu laillistettujen
ldékdreiden kdyttoon, jotka suorittavat sydan- ja/tai rintakehdn toimenpiteitd 12-vuotiaille tai sitd
vanhemmille potilaille, jotka saattavat kokea kipua syddn- ja/tai rintakehdn toimenpiteiden jalkeen.

TAVOITELLUT KLIINISET HYODYT

A\ HUOMIO: i3 taivuta varren taipuisaa aluetta JARDYTYS- tai SULATUS-tilan aikana. Se v aiheuttaa
korkeapaineisen kaasuvuodon, joka voi johtaa kudoksen perforaatioon, tahattomiin vaurioihin tai
kdyttdjan vahingoittumiseen.

/N\Huomio: il kdytd vaurioitunutta KOETINTA, koska se voi johtaa laitteen toimintahdirioon.
Toistuvat taivutukset samaan suuntaan voivat vaurioittaa varren taipuisaa aluetta ja aiheuttaa laitteen
toimintahdirion. KOETTIMEN taipuisan alueen kdyttdika on rajallinen. Jos on tarkoitus tehdd yli

3 taivutusta, suosittelemme kayttamaan lisaksi toista KOETINTA.

5. Varmista ennen muotoilemista, etta KONSOLI on VALMIS-tilassa, katso kuva 2.

6. Vie KOETTIMEN pallokérki TYOKALUN putkeen sisaénvientinuolen suuntaan, kuten kuvassa 4
TYOKALUN SUOSITELTU KAYTTO VARREN TAIPUISAN OSAN MUOTOILEMISEEN.

7. Kierra TYOKALUA siten, ettd varsi kiertyy taipumiskanavaan, kuten kuvassa 4, kunnes haluttu
taivutuskulma on saavutettu.

/\HUOMIO: varren jaykkaa aluetta ei saa taivuttaa, koska se voi johtaa laitteen toimintahairioon.

KOETTIMEN KAYTTO KRYOABLAATIOSSA

HUOMAUTUS: KOETIN on suunniteltu siten, etta se ulottuu aareishermoihin 12 mm:n robottiliitinnan
tai sitd suuremman (10 mm:n pallokarki) kautta.

HUOMAUTUS: KOETIN suorittaa kudoksen ablaation pallokarkeen toimitetun kryogeenisen energian
avulla. Pallokérjen kryoadheesiota kudokseen voi tapahtua, kun KOETTIMEN lampétila laskee 0 °C:seen
(32°F) tai sen alle. KOETTIMEN muut osat, mukaan lukien varren kylmd alue, voivat kylmets, ja niitd on
kdsiteltéva asianmukaisella huolellisuudella.

8. KOETTIMEN ollessa ilmassa téytd jarjestelma esijaddytyssyklilla: Aseta KONSOLIN ablaatioajastin

30 sekuntiin ja kytke JAADYTYS-tila painamalla aktivointipainiketta. Odota, ettd jarjestelma
suorittaa JAADYTYS-, SULATUS- ja poistosyklit, tai etene manuaalisesti aktivointipainikkeella.

a) Jos sinisessa/oranssissa poistoliitanndssa ilmenee vuotoja JAADYTYS—syinn aikana, vuotavan
kaasun &ni kuuluu ja/tai liitoksissa ndkyy huurretta. Vaihda laite ennen toimenpiteen jatkamista.

Avarormus A\

Varmista ennen kudoksen koskettamista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa ja KOETTIMEN lampdtila on
yli 0°C (32 °F), jotta véltetadn tahaton kryoadheesio.

ACM-laitteen kanssa kdytettévien cryoSPHERE MAX-koettimien Kliininen hydty on kivun turvallinen
hallinta sydan- ja/tai rintakehdn toimenpiteiden jélkeen.

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

JARJESTELMAN KUVAUS

AtriCure cryolCE -jrjestelmd luo kryoablaatioleesioita kudokseen toimittamalla kryogeenisen
typpioksiduulin (N,0) energianidhteen konsolista kytketyn koettimen karkeen. Jarjestelma tuottaa
hallitun, alle -40 °C:n (-40 °F) lampdtilan leesion tuottamiseksi.

Jarjestelma koostuu seuraavista osista:

1. Kertakdyttdinen cryolCE cryoSPHERE MAX -kryoablaatiokoetin (jaljempand KOETIN) ja
muotoilutydkalu (jaljempana TYOKALU).

2. AtriCure cryolCE BOX (jéljempénd KONSOLI) ja valinnainen jalkakytkin.

3. AtriCure cryolCE BOX -komponentit ja NZO—kaasupuIIo (ei toimiteta).

TUOTEKUVAUS

/N\Huomio: ils kayté vaurioitunutta KOETINTA, koska se voi johtaa laitteen toimintahairioon.
KOETTIMEN kadyttdika on rajallinen. Jos on tarkoitus tehda yli 14 jaddytys-/sulatussyklid, suosittelemme
kdyttamaan lisaksi toista koetinta.
9. Aseta ablaatioajastin haluttuun ablaatioaikaan. Ajastin on asetettu yleensd 120 sekunnin oletusaikaan.
10. Siirrd KOETIN targetoituun ablaatiokohtaan:

a) Tunnista kohteena oleva dareishermokohta.

b) Vie pallokérki sopivan kokoisen viillon Idpi kohteeseen. Koetin on suunniteltu siten, ettd se
menee 12 mm:n robottiliitdnnan tai sitd suuremman (10 mm:n pallokarki) kautta.

¢) Aseta pallokérki kohdekudosta vasten suorassa nakoyhteydessa.

A\varorrus A\

Kudosvaurioiden vélttamiseksi ala kaytd KOETINTA liiallisella voimalla.

MODE D’EMPLOI @

Sonde de cryoablation cryolCE® cryoSPHERE MAX™
MODE D’EMPLOI

Les sondes de ctyoablation cryolCE cryoSPHERE MAX sont indiquées pour bloguer la douleur associée aux
interventions cardiaques et/ou thoraciques, par ablation temporaire des nerfs périphériques intercostaux.

FINALITE/UTILISATION PREVUE

Les sondes cryoSPHERE MAX sont des dispositifs stériles a usage unique destinés a étre utilisés pour
bloquer la douleur par ablation temporaire des nerfs périphériques intercostaux.

UTILISATEUR PREVU ET POPULATION CIBLE

La sonde de cryoablation AtriCure cryoSPHERE MAX est un dispositif médical destiné aux médecins diplomés
qui pratiquent des interventions cardiaques et/ou thoraciques pour le traitement de patients agés de 12 ans
ou plus susceptibles de ressentir des douleurs aprés des interventions cardiaques et/ou thoraciques.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Le bénéfice clinique des sondes cryoSPHERE MAX avec I'ACM est la prise en charge, en toute sécurité,
de la douleur aprés des interventions cardiaques et/ou thoraciques.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

DESCRIPTION DU SYSTEME

Le systéme cryolCE AtriCure crée des Iésions par cryoablation dans les tissus en délivrant une source
d*énergie cryogénique d'oxyde nitreux (N,0) de la console a I'extrémité de la sonde connectée. Le
systéme permet de controler la température de formation des Iésions qui est inférieure a -40 °C (-40 °F).

Le systeme est composé des éléments suivants :

1. Sonde de cryoablation cryoSPHERE MAX a usage unique (ci-aprés dénommée SONDE) et outil de
formage (ci-aprés dénommé OUTIL).

2. AtriCure cryolCE BOX (appelée ci-apres CONSOLE) et pédale de commande en option.

3. Composants de AtriCure cryolCE BOX et bouteille de gaz NZO (non fournis).

DESCRIPTION DU PRODUIT

La SONDE est un dispositif & usage unique proposé en deux configurations : tige de sonde de longueur standard
(CRYOSMAX) avec un embout sphérique de 10 mm, tige de sonde de longueur étendue (CRYOSMAX-L) avec un
embout sphérique de 10 mm. La zone flexible de la tige permet a I'utilisateur de la mettre en forme a I'aide de
I'OUTIL fourni. La SONDE est dotée d'une pointe de cryoablation sphérique de 10mm.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Fonctionnement Stockage Transport

KOETIN on kertakdyttdlaite, josta on saatavana kahta kokoonpanoa: vakiomittainen koettimen varsi
(CRYOSMAX) 10 mm:n pallokarjelld ja pidennetty koettimen varsi (CRYOSMAX-L) 10 mm:n pallokérjelld.
Kayttaja voi muotoilla varren taipuisaa aluetta toimitukseen siséltyvalla TYOKALULLA. KOETTIMESSA on
pallon muotoinen 10 mm:n kryoablaatiokarki.

11. Paina pallokérkeé kevyesti kahvan avulla, ja valta liikuttamasta KOETINTA, kunnes JAADYTYS-sykli
on valmis.

Température : entre 10 °C/50 °F
et 40 °C/104 °F

Température :-29 °Ca 60 °C
(-20°F a140°°F)

Température : -29 °Ca 60 °C
(-20°F & 140°F)

Humidité relative : 15 % a 90 %

Humidité relative : 30 % a 85 %

Humidité relative : 30 % a 85 %

Pression atmosphérique : 98 a

Pression atmosphérique : S/0

Pression atmosphérique : /0

YMPARISTOTIEDOT
Kaytto Sailytys Kuljetus
Ldmpéatila: 10 °C/50 °F - Lémpéatila: -29 °C/-20 °F - Ldmpétila: -29 °C/-20 °F -
40°C/104 °F 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F

Suhteellinen kosteus: 15-90 % | Suhteellinen kosteus: 30-85% | Suhteellinen kosteus: 30-85 %

limanpaine: 98-105 kPA
(14,2-15,2 psi)

[Imanpaine: N/A [Imanpaine: N/A

PAKKAUKSEN SISALTO

1. Yksi (1) KOETIN
2. Yksi (1) TYOKALU

KOETIN ja TYOKALU toimitetaan STERIILEINA ja PYROGEENITTOMINA avaamattomassa,
vaurioitumattomassa pakkauksessa. Vain kertakdyttdinen, ei saa steriloida uudelleen.
Ei saa kdyttdd uudelleen.

NIMIKKEISTO

A\varorrus A

Varmista aina ennen Jaddytys-tilaan siirtymistd, ettd pallokdrki on halutussa kohdassa
eikad pallokarki tai varren kylmé alue kosketa kudosta tahattomasti, jotta véltét tahattoman
kryoadheesion ja/tai kryoablaation.

Valta koskettamasta KOETTIMELLA suoraan keuhkoa, jotta véltdt ilmarinnan vaaran.

Kylkiluiden véliset hermoablaatiot tulisi suorittaa 2-4 cm lateraalisesti rintakehdn sisdisesta
valtimosta (IMA), jotta estetadn IMA:n mahdollinen vaurioituminen.

Jos kylkiluiden vélinen hermo ablatoidaan rintakehdn leikkausta varten posterioorisesti
keskikainalolinjaan, ablaatiota ei suositella 3. kylkiluun valin yldpuolelle sympaattisen vartalon
ldheisyyden vuoksi, tai 9. kylkiluun valin alapuolelle vatsalihasten pullistumisriskin vuoksi.
Kylkiluiden vélisen hermon ablaatioiden tulee olla vahint&an 2 cm:n etdisyydelld selkdydinhermosolmusta
tai 4 cm:n etdisyydelld selkdrangan tyvestd, jotta valtetdan sympaattisen hermoston vauriot.

12. Varmista suorassa nakoyhteydessa, ettd koettimen pallo ja varren kylma alue eivat kosketa muita
kuin ablaatioon tarkoitettuja anatomisia rakenteita.

13. Kytke JAADYTYS-tila halutuksi ajaksi painamalla aktivointipainiketta tai ACM:n valinnaista
jalkakytkint. Ablaatioajastimen umpeuduttua jarjestelma siirtyy automaattisesti JAADYTYS-
tilasta SULATUS-tilaan.

Tissa ohjeessa KOETTIMEN ja TYOKALUN ominaisuuksiin viitataan seuraavasti (katso kuva 1):

KOETTIMEN OMINAISUUDET TYOKALUN
OMINAISUUDET

[1] Pallokarki [6] Kahva [12] Putki

[2] Varsi [7]  Kylmén alueen ilmaisin [13] Taipumiskanava

[3] Taipuisa alue [8] Kaasun tuloliitin [14] Sisaanvientinuoli

[4] Jaykkd alue [9] Kaasun poistoliitin

[5] Varrensiirtymd [10] Lampdparin liittimet

[11] Letku

KONSOLIN TOIMINTATILAT (katso kuva 2)

[a] VALMIS-tila (vihred)
[b] JAADYTYS-tila (sininen)
[c]  SULATUS-tila (oranssi)
VARREN OMINAISUUDET (katso kuva 5)
[15] Taipuisa alue
[16] Jaykka alue

[17] Kylman alueen ilmaisin
[18] Varren distaalinen kylma alue

A\varoirus A

Valtd KOETTIMEN liikkumista kryoadheesion aikana, jotta véltat tahattomat kudosvauriot.

A\varorrus A

Lue KAIKKI ohjeet huolellisesti ENNEN kdyttdd. Néiden ohjeiden, varoitusten ja huomautusten
noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai potilasvahinkoon.

Lue KAIKKI ohjeet huolellisesti ENNEN kayttoa. CryolCE Box (ACM) -konsolin varoitusten,
huomautusten, tuotekuvauksen, virtausnopeuksien ja ominaisuuksien noudattamatta jattaminen
voi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja/tai potilasvahinkoon.

KOETTIMEN kayttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevlle
hoitohenkilokunnalle. Laitteen epdasianmukainen kdyttd voi johtaa siihen, ettd hoito ei ole
tarkoituksenmukaista ja/tai aiheutuu vakavia vammoja.

ACM:n komponentit eivét sovellu kdytettavaksi syttyvan anestesiaseoksen lasnd ollessa, mikd voi
aiheuttaa tulipalon tai réjahdyksen ja johtaa kdyttdjdn ja potilaan vahingoittumiseen tai kuolemaan.
CryolCE cryoSPHERE MAX -koetin sisaltdé pienen méarén kobolttia, jota pidetddn huolta
aiheuttavana aineena.

KOETTIMEN kdyttd 810 MHz:n, 870 MHz:n tai 930 MHz:n taajuuksilla séteilevdssa kentdssd
voi heikentdd mitattuja lampdtilasignaaleja ja johtaa kudosvaurioihin, jos koetin poistetaan
ennenaikaisesti kudoksesta ennen kuin laite on sulatettu.

LAITTEEN KAYTTOOHJEET

JARJESTELMAN KAYTTOONOTTO

/N HUOMIO: KOETIN on yhteensopiva vain AtriCure cryolCE BOX -laitteen kanssa. Al kayta KOETINTA
muiden jdrjestelmien kanssa; ndin valtdt tapaturmat ja/tai laitevauriot.

AHUOMIO: dld rajoita, taita, purista tai muuten vaurioita varren taipuisaa aluetta tai letkua, silld se voi
litistdd tai puhkaista kaasun sydttoreitin ja estad KOETTIMEN asianmukaisen jadtymisen ja/tai sulamisen.

/\HUOMIO: noudata korkeapainekaasusailididen turvallista kdsittelyd ja varastointia koskevia vakio-
ohjeita.

/N\Huomio: Typpioksiduulikaasu on tyhjennettdva turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita
sallituista pitoisuustasoista.

1. Asenna KONSOLI ja tarvittavat komponentit ja kytke niiden virta paalle. KONSOLIN asennus- ja
kdyttoohjeet seka jérjestelman tekninen kuvaus loytyvat cryolCE BOX™ -laitteen kayttdoppaassa.

2. Kdannd N,0-pullon venttiili kokonaan auki vastapdivadn. Varmista, ettd paine on asianmukaisen
lampenemisjakson jélkeen véhintaan 4 826 kPa (700 psi).

3. Tarkista laitepakkaus varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliys ei ole vaarantunut. Poista KOETIN ja

A\varorrus A

Jos steriili pakkaus on pudonnut ja/tai vaurioitunut tai steriili este on rikkoutunut, havita laite
ALAKA KAYTA SITA. Steriilin esteen rikkoutuminen voi johtaa infektioon.

AHUOMIO: Varmista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa, ennen kuin yritat liittda KOETTIMEN.
Paineistetun kaasun &killinen vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen,
mikd voi vahingoittaa kdyttdjd tai potilasta.
4. Kun KONSOLI on VALMIS-tilassa (katso kuva 2), liitd tulo-/poistoliittimet KONSOLIN liitantdihin
seuraavassa osoitetun mukaisesti (katso kuva 3 KOETTIMEN LITANNAT KONSOLIIN):
a) Liitd sininen kaasun tuloliitin siniseen tuloliitantdan.

b) Tydnnd oranssin poistoliitdnndn lukitusholkkia taaksepdin samalla kun viet oranssin kaasun
poistoliittimen sisddn, ja vapauta sitten lukitusholkki.

¢) Varmista kaasun tulo- ja poistoliittimien kytkeytyminen nykdisemalld letkujen liittimid kevyesti.

d) Tyonnd musta ja punainen [ampdparin liitin samanvarisiin limpdparin liiténtihin.
HUOMAUTUS: ACM ndyttdd oikein kytkettynd KOETTIMEN nykyisen [dmpdtilan. Jos ACM ei ole
kytkettynd, se ndyttdd "---".

VARREN TAIPUISAN ALUEEN MUOTOILEMINEN HALUTTUUN
MUOTOON

/N\Huomio: Kéytettdessa vakiomallista yleisesti saatavana olevaa hermostimulaattoria lue
kaikki valmistajan ohjeet ennen laitteen kéytta. Ohjeiden noudattamatta jéttdminen voi johtaa
vahingoittumiseen ja/tai laitteen virheelliseen toimintaan.

14. 0dota, kunnes KOETTIMEN I&mpbtila on noussut yli 0 °C (32 °F), ennen kuin yritét poistaa
pallokérjen ablaatiokohdasta tai siirtdd varren kylmaa aluetta.

AHUOMIO; toimi varoen kun KONSOLI on SULATUS-tilassa, silld NZO—kaasun ventiloinnin aikana
KOETIN voi jadhtya siind médrin, ettd se aiheuttaa kryoadheesion.

HUOMAUTUS: jos KOETIN ei saavuta haluttua SULATUS-lampdtilaa, laita lamminta steriilid suolaliuosta
kudoksen ja KOETTIMEN alueelle tarpeen mukaan.

15. Kun KONSOLI on Valmis-tilassa ja KOETTIMEN lampétila yli 0 °C (32 °F), luo muita
kryoablaatioleesioita toistamalla vaiheet (11)-(14).

tarkoitettua kylmemmaksi, minkd seurauksena kayttdja voi tuntea kddessaan epamukavuutta.

KOETTIMEN IRROTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

105 kPa (14,2 a 15,2 psi)

CONTENU DE LEMBALLAGE

1. Une (1) SONDE
2. Un(1)0UTIL

La SONDE et I'OUTIL sont fournis STERILES et APYROGENES, dans un emballage non ouvert et non
endommaggé. A usage unique, ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.

NOMENCLATURE

Cette instruction fait référence aux caractéristiques de la SONDE et de I'OUTIL comme suit (voir figure 1) :

CARACTERISTIQUES DE LA SONDE CARACTERISTIQUES DE
L'OUTIL

[1]  Embout sphérique [6] Poignée [12] Barillet
[2] Tige [7] Indicateur de zone froide  [13] Canal de courbure
[3] Zone flexible [8] Connecteur d'arrivée [14] Fleche d'insertion
[4] Zonerigide de gaz
[5] Transition de la tige [9] Connecteur d‘évacuation

des gaz

[10] Connecteurs des
thermocouples

[11] Tubulure
MODES DE FONCTIONNEMENT DE LA CONSOLE (voir figure 2)
[a] Mode PRET (vert)
[b] Mode GEL (bleu)
[ Mode DEGEL (orange)
CARACTERISTIQUES DE LA TIGE (voir figure 5)
[15] Zone flexible
[16] Zonerigide
[17] Indicateur de zone froide
[18] Zone froide distale de la tige

16. Sulje N,0-pullo kéantamélld venttiili kokonaan mydtépdivdan.
17. Poista jarjestelmén paine kokonaan vetdmalld N,0:n punaista manuaalista poistonuppia tai
painamalla N,0-poistokytkinta KONSOLIN takaosassa.

/N\ Huomio: Varmista, ettd KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yritat irrottaa KOETTIMEN.
Paineistetun kaasun dkillinen vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen,
mika voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

18. Irrota KOETIN KONSOLISTA ja hévitd se.

A\varorrus A\

VAIN KERTAKAYTTOINEN. EI SAA kéyttas, Késitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd, -késittely
tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mika puolestaan voi johtaa potilaan vahingoittumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Lisaksi
uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi 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.

/N AVERTISSEMENT /N

Lire attentivement TOUTES les instructions AVANT I'utilisation. Le non-respect de ces instructions,
avertissements et mises en garde peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient.

Lire attentivement TOUTES les instructions AVANT I'utilisation. Le non-respect des avertissements,
mises en garde, description du produit, débits et caractéristiques de la console CryolCE Box (ACM)
peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient.

Seul un personnel médical dment formé et qualifié est habilité a utiliser la SONDE. Une utilisation
incorrecte de ce dispositif peut empécher de fournir le traitement prévu et/ou entrainer des blessures graves.

Les composants de I'ACM ne sont pas adaptés a une utilisation en présence d'un mélange
anesthésique inflammable qui peut provoquer un incendie ou une explosion, entrainant des
blessures ou la mort de I'utilisateur et du patient.

La sonde cryolCE cryoSPHERE MAX une petite quantité de cobalt qui est considéré comme une
substance préoccupante.

L'utilisation de la SONDE dans un champ rayonné émis a des fréquences de 810 MHz, 870 MHz ou
930 MHz peut dégrader les signaux de température mesurés et entrainer des lésions tissulaires sila
sonde est retirée prématurément du tissu avant que I'appareil ne soit décongelé.

HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen tama laite on kasiteltava ladkinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan
toimintaohjeiden mukaisesti.

VAKAVA VAARATILANNE

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

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU DISPOSITIF

CONFIGURATION DU SYSTEME

A\ MISE EN GARDE : la SONDE est uniquement compatible avec I'AtriCure cryolCE BOX. Ne pas utiliser
la SONDE avec un autre systéme, afin d'éviter toute blessure et/ou tout dommage matériel.

A\ MISE EN GARDE : ne pas restreindre, plier, serrer ou endommager de quelque maniére que ce soit
la zone flexible la tige ou la tubulure, car cela pourrait pincer ou casser le trajet de I'alimentation en gaz,
empéchant la SONDE de geler et/ou de dégeler correctement.

A\ MISE EN GARDE : respecter les consignes standard de manipulation et de stockage sirs des
réservoirs de gaz haute pression.

/\ MISE EN GARDE : le gaz de protoxyde d'azote doit étre évacué de maniere sécurisée. Respecter les
consignes standard de I'hdpital concernant les taux de concentration autorisés.

1. Installer et mettre sous tension la CONSOLE et les composants requis. Les instructions d'installation
et d'utilisation de la CONSOLE, ainsi qu'une description technique du systéme, sont détaillées dans
le manuel d'utilisation de la cryol CE BOX™.

2. Tourner la vanne de la bouteille de N,0 a fond dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
louvrir. Vérifier que la pression est d'au moins 4 826 kPa (700 psi) aprés la période de réchauffement
appropriée.

3. Examiner I'emballage du dispositif pour vérifier que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Retirer la SONDE et 'OUTIL de I'emballage selon la technique stérile standard.

/N AVERTISSEMENT /N

Si l'emballage stérile tombe et/ou est endommagé ou si la barriére stérile est rompue, jeter le
dispositif et NE PAS UTILISER. La rupture de la barriére stérile peut entrainer une infection.

Kdyttdjd vastaa tamdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd
tuotetta kdytetddn vain tdssa kyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus
siitd, ettd tuotetta ei kdytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missdan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai
seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat témén tuotteen
tahallisesta vadrinkdytdsta mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset,
vahingot tai kustannukset.

HUOMAUTUS: Koettimen varren taipuisaa aluetta tulee muotoilla vain TYOKALULLA, jolloin turvallinen
taivutussade (> 1,9 cm) silyy.

HUOMAUTUS: Varren taipuisaa aluetta voidaan taivuttaa yhteen suuntaan enintaan 140°. Toistuvat
taivutukset lisaavat taipumisvastusta.

HUOMAUTUS: muotoile varsi painamalla tasaisesti ja tukevasti, ala kayta nopeaa, suurta voimaa.

HUOMAUTUS: Jos sama taivutus halutaan toiseen tasoon, &la kierrd vartta. Suorista varsi ja luo sama
taivutus haluttuun tasoon.

A\varorrus A

Jos varren taipuisaa aluetta muokataan muulla kuin seuraavissa ohjeissa kuvatulla tavalla, KOETIN
voi vaurioitua ja seurauksena voi olla kudosvaurioita.
Lopeta kdyttd heti, jos KOETTIMEN epiillddn rikkoutuneen, jotta véltetadn paineistetun N,0-kaasun
vapautuminen ja potilaan tai kdyttéjan vahingoittuminen.

VIANETSINTA
ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU
KOETIN ei saavuta haluttua | Tukkeutunut kaasun Sulata manuaalisesti
sulatusldmpdtilaa sydttoreitti. laittamalla lamminta

jaddytyksen jalkeen.

suolaliuosta kudokseen ja
koettimeen tarpeen mukaan.

KOETIN ei saavuta
asianmukaista lampdtilaa.

N,0-pullo on tyhj tai

Vaihda vahissa oleva tai

vahissa. tyhja N,O-pullo.

Kaasua ei virtaa, letkut ovat | Varmista, ettd KOETTIMEN
rajoittuneet. letku ei ole puristunut.
Kaasuvuoto KOETTIMEN Vaihda KOETIN.

varressa tai letkussa.

N.0-pullon venttiili on kiinni.

Avaa N,0-pullon venttiili
kokonaan.

KONSOLIN ndytdssa nakyy

nn

Lampdparin liittimet
eivat kunnolla kytkettyind

Kytke lampdparin liittimet
kunnolla KONSOLIN

KONSOLIIN. liitéantoihin.
KOETTIMEN sisdiset johdot | Vaihda KOETIN.
ovat katkenneet.

KONSOLI lukee positiivisia
|dmpétiloja ablaation
aikana.

Lampdparin liittimet
on kytketty vadrin pdin
(punainen mustaan).

Kytke lampdparin liittimet
vastaavan varisiin
KONSOLIN liitantdihin.

KONSOLIN ndytdssa nakyy
vikakoodi, virhekoodi,
huoltoa tarvitaan tai
pullon alhaisen paineen
merkkivalo.

Katso KONSOLIN kéyttoopas.

/N MISE EN GARDE : s'assurer que la CONSOLE est en mode PRET avant de tenter de connecter la
SONDE. La libération soudaine de gaz sous pression peut provoquer un recul de la SONDE, ce qui pourrait
blesser l'opérateur ou le patient.

4. Lorsque la CONSOLE est en mode PRET (voir figure 2), raccorder les connecteurs d'entrée/
d‘échappement de la SONDE aux ports de la CONSOLE comme suit (voir figure 3 CONNEXIONS
DE LA SONDE A LA CONSOLE) :

a) Insérer le connecteur dentrée de gaz bleu dans le port d'entrée bleu.

b) Tout en repoussant le manchon de verrouillage sur le port d'échappement orange, insérer le
connecteur d‘échappement de gaz orange, puis relacher le manchon de verrouillage.

¢) Vérifier que les connecteurs d'entrée et de sortie de gaz sont engagés en tirant doucement sur
les connecteurs des tuyaux associés.

d) Insérer les connecteurs de thermocouple rouge et noir dans les ports de thermocouple de
méme couleur.

REMARQUE : lorsque le module ACM est correctement raccordé, la température courante de la SONDE
apparait a Iécran. Sl n'est pas raccordé, I€cran du module ACM affiche « - - - ».

MISE EN FORME DE LA ZONE FLEXIBLE DE LA TIGE DANS LA FORME
SOUHAITEE

REMARQUE : |a zone flexible de la tige ne doit étre mise en forme qu'en utilisant I'OUTIL, qui maintient
un rayon de courbure sir (> 1,9 cm) pour la tige.

REMARQUE : |a zone flexible de la tige supporte une flexion jusqu‘a 140° dans une direction.
Des courbures successives entraineront une augmentation de la résistance a la courbure.

REMARQUE : utiliser une pression réguliére et ferme plutot qu'une force rapide et intense pendant
la mise en forme.

REMARQUE : si la méme courbure est souhaitée dans un plan différent, ne pas tordre la tige ; redresser
la tige et créer la méme courbure dans le plan souhaité.

/N AVERTISSEMENT /N
Le fait de mettre en forme la zone flexible de la tige d’une maniére différente de celle indiquée dans les
instructions suivantes peut endommager la SONDE et potentiellement provoquer des Iésions tissulaires.
cesser immédiatement I'utilisation en cas de suspicion de bréche dans la SONDE afin d'éviter la
libération de gaz N, sous pression et de ne pas blesser le patient ou I'utilisateur.

/N\ MISE EN GARDE : ne pas courber la zone flexible de la tige en mode GEL ou DEGEL. Cela peut
provoquer une fuite de gaz sous haute pression qui peut potentiellement entrainer une perforation des
tissus, des dommages involontaires ou des blessures pour I'utilisateur.
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/\MISE EN GARDE : ne pas utiliser la SONDE si elle est endommagée, car cela pourrait entrainer
un mauvais fonctionnement du dispositif. Des courbures répétées au méme endroit pourraient
endommager la zone flexible de la tige et entrainer un dysfonctionnement du dispositif. La zone
flexible de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; si plus de 3 courbures sont prévues,
il est recommandé d'utiliser une deuxieme SONDE.

5.Avant de procéder au formage, sassurer que la CONSOLE est en mode PRET, conformément a la figure 2.

6. Insérer 'embout sphérique de la SONDE a travers le barillet de I'OUTIL dans la direction de la fleche
d’insertion, comme illustré & la figure 4 'UTILISATION RECOMMANDEE DE L'OUTIL POUR FORMER LA
PARTIE FLEXIBLE DE LATIGE.

7. Faire tourner 'OUTIL de maniére a ce que la tige soit enroulée dans le canal de courbure, comme
illustré a la figure 4, jusqu'a ce que I'angle de courbure souhaité soit atteint.

/N\ MISE EN GARDE : la partie rigide de la tige ne doit pas étre pliée, car cela pourrait entrainer un
dysfonctionnement de |'appareil.

UTILISATION DE LA SONDE POUR EFFECTUER UNE CRYOABLATION

REMARQUE : La SONDE est congue pour atteindre les nerfs périphériques a travers un port de service
robotique de 12 mm ou plus (embout sphérique de 10 mm).

REMARQUE : la SONDE procede a I'ablation des tissus par intermédiaire de [énergie cryogénique délivrée a
Iextrémité de l'embout sphérique. La cryoadhésion de 'embout sphérique au tissu peut se produire lorsque
la SONDE atteint une température de 0 °C (32 °F) ou moins. D'autres parties de la SONDE, notamment la
zone froide de la tige, peuvent devenir froides et doivent étre manipulées avec précaution.

8. Avecla SONDE dans I'air, amorcer le systéme avec un cycle de pré-gel : régler la minuterie d‘ablation de
la CONSOLE sur 30 secondes et appuyer sur le bouton d'activation pour activer le mode GEL. Attendre

que le systeme effectue un cycle GEL, DEGEL et Vient, ou avancer manuellement via le bouton Activation.

a) Pendant le cycle GEL, s'il y a des fuites dans le connecteur d'admission bleu/d‘échappement
orange, le bruit de fuite de gaz se fera entendre et/ou du givre apparaitra sur les connexions.
Remplacer le dispositif avant de poursuivre la procédure.

/N AVERTISSEMENT /AN

Sassurer que la CONSOLE est en mode PRET et que la température de la SONDE est supérieure & 0 °C
(32 °F) avant qu’elle n'entre en contact avec le tissu afin d'éviter toute cryoadhésion involontaire.

/N\ MISE EN GARDE : ne pas utiliser la SONDE si elle est endommagée, car cela pourrait entrainer un
mauvais fonctionnement du dispositif. la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; au-dela de
14 cycles de congélation/décongélation, il est recommandé d'utiliser une deuxieme sonde.

9. Régler le minuteur d'ablation sur la durée dablation souhaitée. La minuterie est généralement
réglée sur une valeur par défaut de 120 secondes.
10. Diriger la SONDE vers le site d'ablation cible :

a) Identifier le site du nerf périphérique cible.

b) Atteindre l'embout sphérique par une incision de taille appropriée a la cible. La sonde est congue
pour s'adapter a un port de service robotique de 12 mm ou plus (embout sphérique de 10 mm).

¢) Sous visualisation directe, placer 'embout sphérique contre le tissu cible.

/N AVERTISSEMENT /N
Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de léser le tissu.

11. Al'aide de la poignée, exercer une légére pression sur Iextrémité de l'embout sphérique et éviter
tout mouvement de la SONDE jusqu’a la fin du cycle GEL.

/N AVERTISSEMENT A\

Avant de passer en mode gel, toujours vérifier que l'embout sphérique est placé comme souhaité et
quil n'y a pas de contact indésirable des tissus avec l'embout sphérique, la zone flexible de la tige ou
la zone de la tige afin d'éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation involontaires.

Eviter le contact direct de la SONDE avec le poumon pour prévenir le risque potentiel de pneumothorax.

Les ablations du nerf intercostal doivent étre effectuées 2 a 4 cm latéralement a I'artére mammaire
interne (AMI), afin d‘éviter toute Iésion potentielle de 'AMI.

En cas d'ablation du nerf intercostal pour une chirurgie de la paroi thoracique postérieure a la ligne
axillaire moyenne, il n'est pas recommandé d'effectuer 'ablation au-dessus du 3e espace intercostal
en raison de la proximité du tronc sympathique ou en dessous du 9e espace intercostal en raison du
risque de bombement du muscle abdominal.
Les ablations du nerf intercostal doivent étre effectuées a au moins 2 cm des ganglions de la
racine dorsale ou a 4 cm de la base de la colonne vertébrale pour éviter d'endommager la chaine
sympathique.

12. Sous visualisation directe, s'assurer que la boule et la zone froide de la tige ne sont pas en contact
avec dautres structures anatomiques non destinées a I'ablation.

13. Appuyer sur le bouton d'activation ou utiliser la pédale de commande de I'ACM optionnelle pour
activer le mode GEL pendant la durée souhaitée. Le systéme passe automatiquement du mode GEL
au mode DEGEL aprés I'expiration du délai d‘ablation.

/N AVERTISSEMENT A\

Veiller a éviter tout mouvement de la SONDE en présence de cryoadhésion, afin de ne pas
endommager les tissus par inadvertance.

/\ MISE EN GARDE : en cas d'utilisation d'un stimulateur nerveux standard disponible dans le
commerce, lire attentivement toutes les instructions du fabricant avant d'utiliser le dispositif. Le non-
respect des instructions suivantes peut entrainer une blessure et un dysfonctionnement du dispositif.

14. Attendre que la température de la SONDE soit supérieure a 0 °C (32 °F) avant d'essayer de retirer
I'embout sphérique du site d'ablation ou de déplacer la zone froide de la tige.

A\ MISE EN GARDE : faire attention lorsque la CONSOLE est en mode DEGEL car, pendant évacuation
du gaz N,0, la SONDE peut se refroidir suffisamment pour provoquer une cryoadhésion.

REMARQUE : si la SONDE n'atteint pas la température de DEGEL désirée, appliquer du sérum
physiologique chaud sur les tissus et la zone de la SONDE en fonction des besoins.

15. Une fois que la CONSOLE est en mode Prét et que la température de la SONDE est supérieure a 0 °C
(32 °F), répéter les étapes (11) a (14) pour créer des Iésions de cryoablation supplémentaires.

/N MISE EN GARDE : i le dispositif est soumis a plusieurs cycles de congélation consécutifs (plus de 4), la
poignée peut devenir plus froide que prévu, ce qui peut entrainer une géne pour la main de I'utilisateur.

DECONNEXION ET MISE AU REBUT DE LA SONDE

16. Fermer la bouteille de N,0 en tournant la vanne a fond dans le sens des aiguilles d'une montre.
17. Tirer le bouton rouge d'échappement manuel du N,0 ou appuyer sur Interrupteur déchappement
duN,0 a l'arriere de la CONSOLE pour dépressuriser complétement le systéme.

/N MISE EN GARDE : s'assurer que la CONSOLE est en mode PRET avant de tenter de déconnecter la
SONDE. La libération soudaine de gaz sous pression peut provoquer un recul de la SONDE, ce qui pourrait
blesser l'opérateur ou le patient.

18. Déconnecter la SONDE de la CONSOLE et |a jeter.

/N\upozorene A\

Oblikovanje fleksibilnog dijela osovine na bilo koji nacin koji nije onaj indiciran u uputama u nastavku
moze o3tetiti SONDU i potencijalno uzrokovati o3tecenje tkiva.
odmah prestanite upotrebljavati ako sumnjate da je integritet SONDE naru3en kako biste izbjegli
ispustanje plina N,0 pod tlakom i ozljede pacijenta ili korisnika.

La CONSOLE affiche «---». | Les connecteurs du Brancher les connecteurs de
thermocouple ne sont pas | thermocouple a fond dans
compléetement branchésa | les ports de la CONSOLE.
la CONSOLE.

Les fils internes de la SONDE | Remplacer la SONDE.
sont cassés.

La CONSOLE lit la Les connecteurs de Brancher les connecteurs

température positive thermocouple sont de thermocouple dans les

pendant I'ablation. branchés a I'envers (rouge | ports de la CONSOLE de
anoir). couleur correspondante.

La CONSOLE affiche le code | Voir le manuel dutilisation de la CONSOLE.

de défaut, le code d'erreur,

I'entretien nécessaire ou le

témoin de basse pression

du cylindre.

UPUTE ZA UPORABU (hr)

Sonda za krioablaciju cryol CE® cryoSPHERE MAX™
INDIKACIJE ZA UPORABU

Sonde za krioablaciju cryolCE cryoSPHERE MAX indicirane su za sprjecavanje boli povezane s kardioloskim
i/ili torakalnim postupcima s pomocu privremene ablacije medurebrenih perifernih Zivaca.

NAMJENA/UPORABA

Sonde cryoSPHERE MAX sterilni su jednokratni proizvodi namijenjeni za uporabu u svrhu sprjecavanja
boli s pomocu privremene ablacije medurebrenih perifernih Zivaca.

PREDVIDENI KORISNIK I CILJANA POPULACIJA

Sonda za krioablaciju cryoSPHERE MAX drustva AtriCure medicinski je proizvod namijenjen za uporabu
licenciranim lijecnicima koji obavljaju kardioloske i/ili torakalne postupke u svrhu lijecenja pacijenata
u dobi od 12 godina li starijih u kojih postoji mogucnost da ce nakon kardioloskih i/ili torakalnih
postupaka osjetiti bol.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

/N\OPREZ: Nemojte savijati fleksibilni dio osovine dok je u tijeku nacin rada ZAMRZAVANJE ili nacin
rada ODMRZAVANJE. Tako moZete uzrokovati propustanje plina pod visokim tlakom i potencijalno
uzrokovati perforacije tkiva, nezeljeno o3tecenje ili ozljede korisnika.

/N\OPREZ: nemojte upotrebljavati SONDU ako je o3tecena jer to moZe uzrokovati neispravnost
proizvoda. Ponovljena savijanja na istom mjestu mogu ostetiti fleksibilni dio osovine i uzrokovati
neispravnost proizvoda. Fleksibilni dio SONDE ima ogranicen uporabni vijek; ako ga namjeravate savijati
viSe od 3 puta, preporucuje se uporaba druge SONDE.

5. Prije oblikovanja pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada PRIPRAVNOST u skladu sa slikom 2.

6. Umetnite kuglicasti vrh SONDE kroz cijev ALATA u smijeru strelice za umetanje, u skladu s
prikazanim na slici 4. PREPORUCENA UPORABA ALATA ZA OBLIKOVANJE FLEKSIBILNOG DIJELA
0SOVINE.

7. Zakrenite ALAT tako da se osovina zakrene u kanal za savijanje, u skladu s prikazanim na slici 4.,
dok ne postignete Zeljeni kut savijanja.

/N OPREZ: Cursti dio osovine ne smije biti savijen jer to moze dovesti do kvara proizvoda.

I1ZVRSAVANJE KRIOABLACIJE S POMOCU SONDE

NAPOMENA: SONDA je osmisljena za dosezanje perifernih Zivaca putem robotskog prikljucka za servis
od 12 mmiili vie (kuglicasti vrh od 10 mm).

NAPOMENA: SONDA vrsi ablaciju tkiva s pomocu kriogene energije koja se dovodi do kuglicastog vrha.
Do krioadhezije kuglicastog vrha i tkiva moze doci kada SONDA dosegne temperaturu od 0 °C (32 °F) il
nize. Drugi dijelovi SONDE, ukljucujuci hladnu zonu osovine, mogu postati hladni i njima treba rukovati
s odgovarajucim oprezom.

8. Dok je SONDA u zraku, ispunite sustav s pomocu ciklusa predzamrzavanja: Postavite mjerac
vremena za ablaciju KONZOLE na 30 sekundi i pritisnite gumb za aktivaciju kako biste pokrenuli
nacin rada ZAMRZAVANJE. Cekajte da sustav obavi ciklus ZAMRZAVANJA, ODMRZAVANJA i
prozracivanja ili ru¢no mijenjajte nacine rada s pomocu gumba za aktivaciju.

a) Ako dode do propustanja kod plavog prikljucka za dovod / narancastog prikljucka za ispuh
tijekom ciklusa ZAMRZAVANJA, Cut ce se zvuk istjecanja plina i/ili ¢e se na priklju¢cima pojaviti
znakovi zamrzavanja. Zamijenite proizvod prije nastavka s postupkom.

Klinicka je korist sondi cryoSPHERE MAX s modulom ACM sigurno suzbijanje boli nakon kardioloskih i/ili
torakalnih postupaka.

KONTRAINDIKACLJE

/N upozorensE AN

Prije dodirivanja tkiva pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada PRIPRAVNOST i da je temperatura
SONDE visa od 0 °C (32 °F) kako biste izbjegli neZeljenu krioadheziju.

Nema poznatih kontraindikacija.

OPIS SUSTAVA

Sustav AtriCure cryolCE stvara krioablacijske lezije u tkivu tako da dovodi kriogenu energiju u obliku
dusikova oksida (N,0) od konzole do vrha prikljucene sonde. Sustav osigurava kontroliranu temperaturu
za stvaranje lezija, koja je niza od —40 °C (—40 °F).

Sustav se sastoji od sljedecih komponenata:

1. Jednokratna sonda za krioablaciju cryolCE cryoSPHERE MAX (dalje u tekstu SONDA) i alat za
oblikovanje (dalje u tekstu ALAT).

2. AtriCure cryolCE BOX (dalje u tekstu KONZOLA) i neobvezna nozna sklopka.

3. Komponente jedinice AtriCure cryolCE BOX i plinska boca za N,0 (nije isporucena).

OPIS PROIZVODA

/N\oPREZ: nemojte upotrebljavati SONDU ako je ostecena jer to moZe uzrokovati neispravnost
proizvoda. SONDA ima ograniceni uporabni vijek; ako namjeravate izvr3avati vise od 14 ciklusa
zamrzavanja/odmrzavanja, preporucuje se uporaba druge sonde.

9. Postavite mjerac vremena za ablaciju na Zeljeno vrijeme ablacije. Mjerac viemena obicno je
unaprijed postavljen na 120 sekundi.
10. Uvodite SONDU na Zeljeno mjesto za ablaciju:

a) Pronadite ciljno mjesto perifernih Zivaca.

b) Uvedite kuglicasti vrh kroz urez odgovarajuce velicine do cilja. Sonda je osmisljena tako da
moze prodi kroz robotski prikljucak za servis od 12 mmili vise (kuglicasti vrh od 10 mm).

¢) Pod izravnim vizualnim nadzorom postavite kuglicasti vrh na ciljno tkivo.

SONDA je jednokratni proizvod koji je dostupan u dvije konfiguracije: osovina sonde standardne duzine
(CRYOSMAX) s kugli¢nim vrhom od 10 mm i duga osovina sonde (CRYOSMAX-L) s kuglicnim vrhom

od 10 mm. Fleksibilno podrudje osovine moZe se oblikovati s pomocu prilozenog ALATA. SONDA ima
kuglicasti vrh za krioablaciju od 10 mm.

OKOLISNE SPECIFIKACIJE

/N upozorensE AN

Pri uporabi SONDE nemojte primjenjivati prekomjernu silu kako biste izbjegli ozljede tkiva.

11. S pomocu rucice vrsite lagani pritisak na kuglicasti vrh i izbjegavajte pomicanje SONDE prije
zavrietka ciklusa ZAMRZAVANJA.

Rad Skladistenje Prijevoz
Temperatura: od 10 °C (50 °F) Temperatura: —29 °C Temperatura: —29 °C
do 40 °C (104 °F) (=20 °F)—60°C (140 °F) (=20 °F) — 60 °C (140 °F)
Relativna vlaznost: od 15 % Relativna vlaznost: Relativna vlaznost:
do 90 % 0d 30 % do 85 % 0d 30 % do 85 %

Atmosferski tlak: od 98 do Atmosferski tlak: Nije Atmosferski tlak: Nije

105 kPA (od 14,2 do 15,2 psi) primjenjivo primjenjivo

SADRZAJ PAKIRANJA

1. Jedna (1) SONDA
2. Jedan (1) ALAT

SONDA i ALAT isporucuju se STERILNI i NEPIROGENI u neotvorenoj i neostecenoj ambalazi. Samo za
jednokratnu uporabu, nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati.

NAZIVLJE

/N upozorensE AN

Prije pokretanja nacina rada Zamrzavanje uvijek potvrdite da je kuglicasti vrh postavljen na Zeljeno
mijesto i da nije prisutan neZeljeni dodir tkiva s kuglicastim vrhom ili hladnom zonom osovine kako
biste sprijecili nezeljenu krioadheziju i/ili krioablaciju.

Izbjegavajte izravan dodir SONDE s plucima kako bi se izbjegao potencijalni rizik od pneumotoraksa.

Ablacije medurebrenih Zivaca treba obaviti 2 — 4 cm bo¢no od unutarnje mamarne arterije (IMA),
kako bi se sprijecilo potencijalno ostecenje IMA-a.

Ako izvravate ablaciju medurebrenog Zivca posteriorno u odnosu na srednju aksilaru liniju
radi kirurskog zahvata na stijenci prsnog kosa, ne preporucuje se izvrsavanje ablacije iznad 3.
medurebrenog prostora zbog blizine simpatickog lanca ili ispod 9. medurebrenog prostora zbog
rizika od izbocenja trbusnih misica.

Ablacije medurebrenih Zivaca trebaju biti udaljene najmanje 2 cm od lednih korijenskih ganglija ili
4.cm od donjeg dijela kraljeSnice kako bi se sprijecila oStecenja simpatickog lanca.

Ova se uputa odnosi na znacajke SONDE i ALATA u skladu sa sljedecim (pogledajte sliku 1.):

ZNACAJKE SONDE ZNACAJKE ALATA
[11  Kuglicasti vrh [6] Rucica [12] Cijev
[2] Osovina [7]1 Pokazateljza hladnuzonu [13] Kanalza savijanje
[3] Fleksibilna regija [8] Konektorzadovodplina  [14] Strelica za umetanje
[4] Curstidio [9] Konektor za odvod plina
[5] Prijelaz osovine [10] Prikljucci termoelementa

[1] Gijevi

NACINI RADA KONZOLE (pogledajte sliku 2.)

[a] Nacinrada PRIPRAVNOST (zeleno)
[b] Nacin rada ZAMRZAVANJE (plavo)
[c]  Nacin rada ODMRZAVANJE (narancasto)

ZNACAJKE OSOVINE (pogledajte sliku 5.)
[15] Fleksibilna regija
[16] Cursti dio
[17] Pokazatelj za hladnu zonu
[18] Distalna hladna zona osovine

12. Pod izravnim vizualnim nadzorom pobrinite se da kuglicasti vrh sonde i osovina nisu u dodiru
s drugim anatomskim strukturama koje nisu predvidene za ablaciju.

13. Pritisnite gumb za aktivaciju ili opcionalnu noznu sklopku modula ACM kako biste pokrenuli
nacin rada ZAMRZAVANJE u Zeljenom vremenu trajanja. Sustav ¢e automatski provoditi ciklus
ZAMRZAVANJA i ODMRZAVANJA nakon isteka mjeraca vremena za ablaciju.

/N upozorensE AN

Obratite paznju kako ne biste pomicali SONDU dok je krioadhezija moguca kako biste izbjegli
nezeljena ostecenja tkiva.

/N AVERTISSEMENT /N

POUR USAGE UNIQUE SEULEMENT. NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
conduire & une défaillance du dispositif, qui,  son tour, peut entrainer une blessure, une maladie

ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la 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 du dispositif peut entrainer une blessure,
une maladie ou le déces du patient.

/N\upozorene A\

PRIJE uporabe pazljivo procitajte SVE upute. Nepridrzavanje ovih uputa, upozorenja i mjera opreza
moZe dovesti do ostecenja uredaja i/ili ozljede pacijenta.

PRIJE uporabe pazljivo procitajte SVE upute. Nepostivanje upozorenja, mjera opreza, opisa proizvoda, brzina
protoka i znacajki konzole CryolCE Box (ACM) moZe dovesti do o3tecenja uredaja i/ili ozljede pacijenta.
SONDU smije upotrebljavati iskljucivo medicinsko osoblje s odgovarajucom obukom i kvalifikacijama.
Neispravna uporaba ovog proizvoda moZe dovesti do nemogucnosti pruzanja predvidene terapije
i/ili ozbiljnih ozljeda.

Komponente modula ACM nisu prikladne za uporabu u prisutnosti zapaljive mjesavine anestetika
koja moze uzrokovati pozar ili eksploziju koja moze izazvati ozljedu ili smrt korisnika i pacijenta.
Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX sadrZava malen udio kobalta koji se smatra zabrinjavajucom tvari.
Uporaba SONDE unutar polja zracenja koje se emitira na frekvencijama od 810 MHz, 870 MHz ili
930 MHz mozZe negativno utjecati na izmjerene temperaturne signale, Sto moze dovesti do oStecenja
tkiva ako se sonda prerano ukloni iz tkiva prije nego Sto se proizvod odmrzne.

/\ OPREZ: ako upotrebljavate standardni stimulator Zivaca dostupan na trzistu, pazljivo procitajte sve
upute proizvodaca prije uporabe proizvoda. Nepridrzavanje uputa moze dovesti do ozljede pacijenta
i neispravnog rada proizvoda.

14. Pricekajte dok temperatura SONDE ne bude iznad 0 °C (32 °F) prije nego Sto pokusate ukloniti
kuglicasti vrh iz mjesta ablacije ili pomaknuti hladnu zonu osovine.

/N OPREZ: budite oprezni kada je KONZOLA u nacinu rada ODMRZAVANJE jer se tijekom prozracivanja
plina N,0 SONDA mozZe dovoljno ohladiti da uzrokuje krioadheziju.

NAPOMENA: ako SONDA ne postigne Zeljenu temperaturu ODMRZAVANJA, po potrebi nanesite toplu
fiziolosku otopinu na podrucje tkiva i SONDE.

15. Nakon Sto KONZOLA pocne raditi u nacinu rada,, Pripravnost”i temperatura SONDE poraste iznad
0°C (32 °F), ponovite korake od (11) do (14) ako Zelite stvoriti dodatne krioablacijske lezije.

/N OPREZ: Ako se proizvod upotrebljava za vise uzastopnih ciklusa zamrzavanja (vise od 4), rucka moze
postati hladnija nego Sto je predvideno, $to mozZe uzrokovati nelagodan osjecaj u ruci korisnika.

ODVAJANJE SONDE | ODLAGANJE SONDE U OTPAD

A\vievizar A\

A szér alakithato szakaszanak a kivetkezd utasitasokban megadottaktdl eltéré modon torténd
alakitdsa a SZONDA kdrosodédséhoz és potencidlisan szovetkdrosodashoz vezethet.
Ha a SZONDA sériilésének gyantja meriil fel, azonnal hagyja abba a hasznalatot, hogy elkeriilje
anyoms alatt 1évg N,0 gdz kiszabaduldsdt és a paciens vagy a felhaszndlo sériilését.

Na KONZOLI je prikazano Prikljucni termoelementa | Ukopdajte prikljucke

nisu u potpunosti ukopcani | termoelementa do kraja
u KONZOLU. u otvore KONZOLE.
Unutrasnje Zice SONDE Zamijenite SONDU.
prekinute su.

Na KONZOLI je tijekom Prikljucci termoelementa Ukopcajte prikljucke

ablacije prikazana pozitivna | ukopcani su obrnuto termoelementa u otvore

temperatura. (crveno u crno). KONZOLE odgovarajuce boje.

Na KONZOLI je prikazan Pogledajte korisnicki prirucnik za KONZOLU.

kod kvara, kod pogreske,

zahtjev za odrZavanje ili

svjetlo za niski tlak u boci.

HASZNALATI UTASITAS

(hu)

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ krioablacids szonda
A HASZNALAT JAVALLATAI

A cryolCE cryoSPHERE MAX krioabldcids szondék a sziv- és/vagy mellkasi beavatkozasokkal jérd féjdalom
blokkoldsara javallottak, a bordakdzi periférids idegek ideiglenes abldcidja ttjan.

RENDELTETES/RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A cryoSPHERE MAX szondék steril, egyszer hasznalatos eszkdzok, amelyek a bordakozi periférids idegek
ideiglenes ablcija tjan torténd fajdalomblokkoldsra szolgalnak.

FELHASZNALOK ES BETEGEK KORE

Az AtriCure cryoSPHERE MAX krioablaciés szonda olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet a kardioldgiai
és/vagy mellkasi eljarasokat végzd, engedéllyel rendelkezd orvosok hasznélnak a 12 éves vagy anndl
iddsebb, sziv- és/vagy mellkasi beavatkozasok utan potencidlisan fjdalmat tapasztald betegek kezelésére.

VART KLINIKAI ELONYOK

A cryoSPHERE MAX szondék és az ACM Klinikai eldnye a kardioldgiai és/vagy mellkasi beavatkozasokat
kavetd féjdalom biztonsagos kezelése.

ELLENJAVALLATOK

/N FIGYELEM! Ne hajlitsa meg a Szar alakithat6 részét FAGYASZTAS vagy KIOLVASZTAS iizemmédban.
Azzal nagy nyomasui gézszivargast okozhat, amely potencidlisan szoveti perforaciohoz, nem szandékos
sériiléshez vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet.

AFIGYELEM! Ne hasznélja a SZONDAT, ha sériilt, mert ez a késziilék meghibdsodasahoz vezethet.
Az ugyanazon a helyen torténd ismételt hajlitds kérosithatja a szér alakithato szakaszat, ami az eszkoz
meghibasodasat okozhatja. A SZONDA hajlékony részének élettartama véges; ha 3-nél tobb hajlitasra
van sziikség, ajanlott eqy masodik SZONDA hasznélata.

5. Azalakitds el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a KONZOL a 2. abra szerinti KESZENLETI iizemmddban van.

6. Helyezze be a SZONDA gombfejét az ESZKOZ dobjaba a behelyezés irdnyat jelz6 nyilnak megfelelgen,
a4. dbra: A SZAR RUGALMAS RESZET FORMAZO ESZKOZ AJANLOTT HASZNALATA szerint.

7. Forgassa el az ESZKOZT, hogy a szar a 4. abran lthato modon a hajlitécsatornaba cstisszon, amig el
nem éri a kivént hajlitasi szoget.

/N FIGYELEM! A sz3r merev részét nem szabad meghajlitani, mivel ez az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet.

A SZONDA HASZNALATA KRIOABLACIOHOZ

MEGJEGYZES: A SZONDAT dgy tervezték, hogy a periférids idegeket 12 mm-es vagy nagyobb (10 mm-es
gombfej) robotikus szervizcsatlakozon keresztiil érje el.

MEGJEGYZES: A SZTONDA a szoveteket a gombfejbe juttatott kriogén energiaval ablélja. A gémbfejnek

a szovethez vald krioadhézidja akkor fordulhat el6, ha a SZONDA hémérséklete eléri a 0 °C (32 °F) vagy az
alatti értéket. A SZONDA més részei is hidegek lehetnek, példaul a szér hideg z6ndja is, ezért megfeleld
dvatossdggal kezelenddk.

8. Haa SZONDA levegdben van, jérassa a rendszert elgfagyasztasi ciklussal: Allitsa a KONZOL ablaciés
id6zit6jét 30 masodpercre, majd nyomja meg az aktivalo gombot a FAGYASZTAS iizemméd
bekapcsolésahoz. Varja meg, amig a rendszer végrehajtja a FAGYASZTAS, KIOLVASZTAS és Szell6zés
cklust, vagy manudlisan léptessen eldre az aktivalogomb segitségével.

a) AFAGYASZTAS ciklus alatt, ha a kék bemeneti/narancs kimeneti csatlakozé szivérog,
a gazszivargas hangja hallhat, és/vagy a csatlakozékon dér jelenik meg. Az eljards
folytatasa el6tt cserélje ki a késziiléket!

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

A RENDSZER ISMERTETESE

Az AtriCure cryolCE rendszer krioablécids |éziokat hoz |étre a szovetekben azaltal, hogy kriogén nitrogén-
oxid (N.0) energiaforrst juttat a konzolrdl a csatlakoztatott szonda hegyéhez. A rendszer szabdlyozott,
—40 °C (—40 °F) alatti, léziok létrehozasara alkalmas hdmérsékletet biztosit.

Arendszer a kovetkezd dsszetevékbdl all:

1. AcryoSPHERE MAX egyszer hasznélatos krioablaciés szonda (a tovabbiakban: SZONDA) és formazé
eszkdz (a tovabbiakban: ESZK0Z).

2. AtriCure cryolCE BOX (a tovabhiakban: KONZOL) és egy opcionalis Iabkapcsold.

3. AtriCure cryolCE BOX alkatrészek és N0 gdzpalack (nem tartozék).

ATERMEK LEIRASA
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A nem széndékos krioadhézid elkeriilése érdekében a szovetekkel vald érintkezés el6tt gy6zddjon
meg arrdl, hogy a KONZOL KESZENLETI izemmadban van, és a SZONDA hémérséklete 0 °C (32 °F)
felett van.

A SZONDA egyszer hasznélatos eszkz, amely kétféle konfiguréciéban érhetd el: standard hosszdsagu
szondaszar (CRYOSMAX) 10 mm-es gombfejjel és kiterjesztett hosszdsdgu szondaszar (CRYOSMAX-L)
10 mm-es gombfejjel. A szér hajlékony szakaszét a felhasznalé a mellékelt ESZKOZ segitségével
alakithatja. A SZONDA 10mm-es, gomb alaku krioablacids fejet tartalmaz.

AFIGYELEM! Ne hasznélja a SZONDAT, ha sériilt, mert ez a késziilék meghibésodésahoz vezethet.
A SZONDA élettartama véges; ha 14-nél tobb fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusra van sziikség, ajanlott
egy masodik szonda hasznélata.

9. Allitsa be az ablaciés iddzit6t a kivant ablacios iddre. Az idézitd alapbeallitasa altaldban
120 mésodperc.

10. Navigélja a SZONDAT az abl4ciés célteriiletre:
a) Azonositsa a célzott periférids idegteriiletet.

b) Vezesse a gombfejet egy megfeleld méretii bemetszésen &t a célpontig. A szondat tigy
tervezték, hogy 12 mm-es vagy nagyobb (10 mm-es gombfej) robotikus szervizcsatlakozon
keresztiil illeszkedjen.

¢) Kozvetlen vizualizacié mellett helyezze a gmbfejet a célszovetre.

KORNYEZETI FELTETELEK
Uizemi Tarolas Szallitas
Homérséklet: 10 °C (50 °F) és Homérséklet: —29 °Cés 60 °C Homérséklet: —29 °Cés 60 °C

40 °C(104 °F) kozott (=20 °F é5 140 °F) kbzott (=20 °F é5 140 °F) kozott
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A szovetek sériilésének elkeriilése érdekében ne alkalmazzon tulzott erét a SZONDA hasznélatakor.

Relativ paratartalom: 15-90% | Relativ paratartalom: 30-85% | Relativ paratartalom: 30-85%

Légkori nyomds: 98—105 kPA
(14,2-15,2 psi)

Légkari nyomds: N/A Légkari nyomds: N/A

11. Avisszahiizhatd foganty( segitségével gyakoroljon enyhe nyomast a gombfejre, és a FAGYASZTASI
ciklus befejezéséig keriilje a SZONDA barmilyen mozgdsat.

A CSOMAGOLAS TARTALMA

1. Egy (1) SZONDA
2. Egy (1) ESZKGZ

A SZONDAT és az ESZKOZT STERIL ES PIROGENMENTES allapotban, bontatlan, sértetlen csomagolésban
szallitjuk. Csak egyszer hasznalhatd, ne sterilizdlja jra! Tilos Gjrafelhasznalni.

ELNEVEZESEK

Fz az utasitds a kbvetkezoképpen utal a SZONDA és az ESZKOZ jellemzéire (Iasd az 1. dbrat).

A SZONDA JELLEMZOI AZ ESZKOZ JELLEMZOI
[1] Gombfej [6] Markolat [12] Dob

[2] Szér [7] Hideg zona kijelz6 [13] Hajlité csatorna

[3] Hajlékony szakasz [8] Gazbemeneti csatlakozd [14] Beillesztés irdnyét jelz6
[4] Merev szakasz [9] Gazkimeneti csatlakozo nyil

[5] Szérdtmenet [10] Termoelem-csatlakozok

[11] Véddcs6
A KONZOL UZEMMODJAI (lasd a 2. abrat)
[a] KESZENLETI iizemmadd (z6ld)
[b] FAGYASZTAS iizemmod (kék)
[ KIOLVASZTAS iizemméd (narancssarga)
A SZAR JELLEMZOI (lasd az 5. abrat)

[15] Hajlékony szakasz

[16] Merev szakasz

[17] Hideg zona kijelzd

[18] Aszér disztalis hideg z6ndja
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Miel6tt belép a fagyasztasi lizemmadba, a nem kivant krioadhézid és/vagy krioabldcid elkeriilése
érdekében mindig gydzddjon meg arrél, hogy a gombfej elhelyezése megfelelé-e, és nem
érintkezik-e a gombfej vagy a szér hideg zondja mas szovetekkel.

Keriilje a SZONDA kozvetlen érintkezését a tiidovel a pneumothorax lehetséges kockdzatanak
megeldzése érdekében.

A bordakozi ideg ablaciokat a belsé emldartériatol (IMA) 2—4 cm-rel laterdlisan kell végezni az IMA
esetleges kdrosoddsanak megeldzése érdekében.

Ha a bordakozi ideg ablaciojat a honalj kozépvonal mogotti mellkasfal mitétje soran végzik, nem
ajanlott a 3. bordakoz felett ablalni a szimpatikus dic kizelsége miatt, illetve a 9. bordakoz alatt
a hasizom kiboltosuladsanak kockdzata miatt.

A bordakozi idegek ablacidjét a hatulso gyokok ganglionjaitdl legalabb 2 cm-re vagy a gerinc
alapjatol 4 cm-re kell végezni a szimpatikus ducldnc kdrosodasanak elkeriilése érdekében.

12. Kozvetlen vizualizacié mellett gy6z6djon meg arrél, hogy a gombfej és a szér hideg zondja nem
érintkezik més, nem abldcidra szant anatomiai képletekkel.

13. Nyomja meg az aktivaldgombot, vagy az opcionalis ACM labkapcsoléval kapcsolja be a FAGYASZTAS
lizemmédot a kivant idtartamra. A rendszer az abldcids idzitd lejarta utdn automatikusan &tvalt
FAGYASZTAS iizemmodbdl KIOLVASZTAS iizemmédra.
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Krioadhézid alatt keriilje a SZONDA mozgatdsat a szdvetek véletlen kdrosodésénak elkeriilése
érdekében.

16. Zatvorite bocu za N,0 tako da okrenete ventil u potpunosti u smjeru kazaljke na satu.
17. Povucite crveni regulator za rucni ispuh za N.0 ili pritisnite sklopku za ispuh za N, na straznjoj
strani KONZOLE kako biste u potpunosti otpustili tlak iz sustava.

/\OPREZ: prije pokusavanja odvajanja SONDE pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada,,Pripravnost”.
Naglo otpustanje plina pod tlakom moZe uzrokovati trzaj SONDE, $to moZe dovesti do ozljede rukovatelja
ili pacijenta.

18. Odvojite SONDU od KONZOLE i odloZite je u otpad.
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Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa végig VALAMENNYI utasitést. Az utasitasok, figyelmeztetések és
dvintézkedések be nem tartdsa a késziilék kérosoddsahoz és/vagy a péciens sériiléséhez vezethet.
Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa végig VALAMENNYI utasitst. A CryolCE Box (ACM) konzol
figyelmeztetések, dvintézkedések, termékleirasok, dramldsi sebességek és funkciok figyelmen kiviil
hagyésa a késziilék kirosoddsahoz és/vagy a paciens sériiléséhez vezethet.

A SZONDAT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész hasznélhatja. A késziilék nem
megfeleld hasznélata esetén a tervezett terdpia elmaraddsa és/vagy stilyos sériilés kovetkezhet be.
Az ACM dsszetevdi nem alkalmasak gytlékony érzéstelenitd keverék jelenlétében torténd hasznélatra,
amely tiizet vagy robbandst okozhat, iy a felhaszndld és a beteg sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.
A cryolCE cryoSPHERE MAX szonda kis mennyiségdi kobaltot tartalmaz, amely aggodalomra okot adé
anyagnak mindsiil.

A SZONDA 810 MHz, 870 MHz vagy 930 MHz frekvencidn sugarzott mez6ben torténd hasznélata
ronthatja a mért hémérsékleti jeleket, ami szovetkdrosoddshoz vezethet, ha a szondét id6 el6tt
eltdvolitjak a szovetbdl, miel6tt az eszkdz kiolvadna.

MISE AU REBUT

Apreés utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et mis au rebut conformément
au protocole hospitalier en vigueur.

INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a AtriCure et a 'autorité
compétente de I'Etat membre ol se trouve(nt) 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.

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter
soigneusement avant de I'emballer. I doit étre expédié dans son carton d'origine ou dans un carton
équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit tre 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 qu'il 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.

DEPANNAGE

PROBLEME

CAUSE POTENTIELLE

SOLUTION

La SONDE n‘atteint pas la
température de dégivrage
souhaitée apres la
congélation.

Chemin d’alimentation en
gaz bouché.

Décongeler manuellement
en appliquant du sérum
physiologique chaud sur
les tissus et la sonde si
nécessaire.

La SONDE n'atteint pas la
température appropriée.

Bouteille de N,0 vide ou
presque épuisée.

Remplacer la bouteille
de N,0 presque épuisée
ou vide.

Le gaz ne s'écoule pas/la
tubulure est entravée.

Vérifier que la SONDE n'est
pas pincée.

Fuite de gaz dans la tige ou
la tubulure de la SONDE.

Remplacer la SONDE.

Vanne de bouteille de N,0
fermée.

Ouvrir complétement
la vanne de la bouteille
deN.0.

UPUTE ZA UPORABU PROIZVODA

POSTAVLJANJE SUSTAVA

/N OPREZ: SONDA je kompatibilna samo s proizvodom AtriCure cryolCE BOX. Kako biste sprijecili
ozljede i/ili Stetu na opremi, nemojte upotrebljavati SONDU ni s kojim drugim sustavom.

/N\OPREZ: nemojte ogranicavati, zakrivljavati, pritezati ili na drugi nacin ostetiti fleksibilni dio osovine
ili cijevi jer na taj nacin mozete prignjeciti ili probusiti put za dovod plina i sprijeciti funkciju ispravnog
zamrzavanja ili odmrzavanja SONDE.

/N\OPREZ: pridrZavajte se standardnih smjernica za sigurno rukovanje visokotlacnim plinskim
spremnicima i skladistenje istih.

/N OPREZ: dusikov oksid mora se odvoditi na siguran nacin. PridrzZavajte se standardnih bolnickih
smjernica za dopustenu razinu koncentracije.

1. Ugradite i ukljucite KONZOLU i potrebne komponente. Upute za ugradnju i pokretanje KONZOLE,
ukljucujudi i tehnicki opis sustava, navedeni su u korisnickom priru¢niku za cryolCE BOX™.

2. Potpuno okrenite ventil spremnika za N0 u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu kako
biste ga otvorili. Provjerite je li tlak najmanje 4826 kPa (700 psi) nakon odgovarajuceg razdoblja
zagrijavanja.

3. Provjerite ambalaZu proizvoda kako biste bili sigurni da sterilnost proizvoda nije narusena.
Uklonite SONDU i ALAT iz ambalaze u skladu sa standardnom sterilnom tehnikom.

/N upozorensE AN

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, uklju¢ujuci, izmedu
ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
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Ako sterilna ambalaza udari o pod i/ili se oteti ili dode do narusavanja integriteta sterilne obloge,
odlozite proizvod u otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI. Narusavanje integriteta sterilne obloge
moze uzrokovati infekciju.

ODLAGANJE U OTPAD

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

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 do3ao u doticaj s
krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se mora temeljito odistiti i dezinficirati prije pakiranja. Proizvod je
potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo o3tecenje 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

/\OPREZ: prije pokusavanja prikljucivanja SONDE pobrinite se da je KONZOLA u nacinu rada
PRIPRAVNOST. Naglo otpustanje plina pod tlakom moZe uzrokovati trzaj SONDE, Sto moZe dovesti do
ozljede rukovatelja ili pacijenta.
4. Dok je KONZOLA u nacinu rada PRIPRAVNOST (pogledajte sliku 2.), prikljucite prikljucke za dovod/
ispuh na dijelove KONZOLE u skladu s navedenim u nastavku (pogledaite sliku 3. PRIKLJUCCI SONDE
NA KONZOLU):
a) Umetnite plavi prikljucak za dovod plina u plavi otvor za dovod.
b) Dok na narancastom otvoru za ispuh gurate ovojnicu za zakljucavanje prema natrag, umetnite
narancasti prikljucak za ispuh plina i zatim otpustite ovojnicu za zakljucavanje.
¢) Provjerite jesu li prikljucci za dovod i ispuh plina Evrsto pricvrsceni tako da njezno povucete
pripadajuce prikljucke crijeva.
d) Umetnite crveni i crni prikljucak termoelementa u otvore za termoelement odgovarajuce boje.
NAPOMENA: kada se ispravno prikljudi, jedinica ACM prikazivat ce trenutacnu temperaturu SONDE.
Ako nije prikljucena, jedinica ACM prikazivat ce,,- - -"

OBLIKOVANJE FLEKSIBILNOG DIJELA OSOVINE U ZELJENI OBLIK

NAPOMENA: fleksibilni dio osovine smije se oblikovati samo s pomocu ALATA, ¢ime se odrZava siguran
polumjer savijanja (> 1,9 cm) osovine.

NAPOMENA: fleksibilni dio osovine moguce je saviti do 140° u jednom smjeru. Naknadna savijanja
uzrokovat ce povecani otpor pri savijanju.

NAPOMENA: pri oblikovanju osovine radije primijenite ujednacenii cvrsti pritisak nego kratku i snaznu silu.

NAPOMENA: ako Zelite postici jednako savijanje u nekoj drugoj ravnini, nemojte zakretati osovinu,
ve¢ ponovno izravnajte osovinu i izvrsite isto savijanje u Zeljenoj ravnini.

i broj RGA, mogu se zatraZiti od drustva AtriCure, Inc.

1ZJAVE O OGRANICENJU 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, ukljucujudi, 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, posebni ili posljedicni
gubitak, Stetu ili trosak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda,
ukljucujudi svaki gubitak, Stetu ili trosak u vezi s ozljedom pojedinca ili ostecenjem imovine.

RJESAVANJE PROBLEMA
PROBLEM POTENCIJALNI UZROK RJESENJE
SONDA ne doseze Zeljenu | Zaprijeceni vod za plin. Ru¢no odmrznite tako da
temperaturu odmrzavanja po potrebi na tkivo i sondu
nakon zamrzavanja. dovodite toplu fizioloSku

otopinu.

SONDA ne doseZe pravilnu
temperaturu.

Potpuno ili gotovo prazna
bocazaN.0.

Zamijenite gotovo ili
potpuno praznu bocu za N.0.

Plin ne protjece, protok kroz
cijevi je ogranicen.

Pobrinite se da cijevi SONDE
nisu prignjecene.

Propustanje plina u osovini
ili cijevima SONDE.

Zamijenite SONDU.

Ventil boce za N, 0 zatvoren
je.

U potpunosti otvorite ventil
boce za N.0.

A KESZULEK HASZNALATI UTASITASA

A RENDSZER BEALLITASA

/N FIGYELEM! A STONDA csak az AtriCure cryolCE BOX berendezéssel kompatibilis. A sériilések és/vagy
a berendezés kérosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznalja a SZONDAT més rendszerrel!

/N FIGYELEM! Ne sz(ikitse, ne gy(rje, ne szoritsa be és ne sértse meg mds modon a szdr rugalmas
részét vagy a véddcsovet, mivel ez elszorithatja vagy megrepesztheti a gézellatds utjat, és
megakadalyozhatja, hogy a SZONDA megfelelen fagyasszon és/vagy kiolvasszon.

/N FIGYELEM! Kovesse a nagynyomds( géztartalyok biztonsagos kezelésére és taroldsdra vonatkozo
dltalénos irdnyelveket.

/N FIGYELEM! A nitrogén-oxid gdzt biztonsagosan el kell szivni. A megengedett koncentrciészintekre
vonatkozdan kdvesse az dltalanos korhdzi irdnyelveket.

1. Telepitse és kapcsolja be a KONZOLT és a sziikséges alkatrészeket. A KONZOL telepitésére és
lizemeltetésére vonatkozd utasitasokat, valamint a rendszer miszaki leirdsét a cryolCE BOX™
felhaszndléi kézikonyv tartalmazza.

2. AzN 0 palack tartalyszelepét nyitdshoz forditsa el teljesen az dramutatd jdrdsdval ellentétes
irdnyba. Ellendrizze, hogy a megfeleld felmelegedési id6 utan a nyomas legaldbb 4826 kPa
(700 psi) legyen.

3. Azeszkoz csomagoldsénak atvizsgélasaval gydzédjon meg arrdl, hogy a termék sterilitdsa nem
sériilt. Standard steril eljérasok betartasaval vegye ki a SZONDAT és az ESZKOZT a csomagoldshdl.

/N\FIGYELEM! Ha kereskedelmi forgalomban kaphatd standard idegstimultort hasznél, az eszkdz
hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a gyart hasznélati utasitésat. Az utasitdsok betartdsanak
elmulasztdsa sériilést, illetve az eszkdz meghibdsodasat okozhatja.

14. Vrjon, amig a SZONDA homérséklete 0 °C (32 °F) folé melegszik, és csak utana prébalja eltavolitani
a gombfejet az ablacié helyérdl vagy elmozditani a szar hideg z6ndjat.
/N\FIGYELEM! Legyen 6vatos, amig a KONZOL KIOLVASZTAS iizemmédban van, mivel az N,0 gdz
kiszell6ztetése sordn a SZONDA eléggé lehdilhet ahhoz, hogy krioadhéziét okozzon.

MEGJEGYZES: Ha a SZONDA nem éri el a kivant KIOLVASZTASI homérsékletet, sziikséq szerint
alkalmazzon meleg, steril sdoldatot a szoveten és a SZONDA kornyékén.
15. Miutén a KONZOL készenléti izemmaddba kapcsolt, és a SZONDA hémérséklete 0 °C (32 °F) folé
emelkedett, ismételje meg a (11)—(14) 1épéseket tovabbi krioabléciés éziok 1étrehozdsahoz.

/N\FIGYELEM! Ha az eszkbz tobb egymast kovetd fagyasztasi ciklusnak van kitéve (tobb mint 4),
amarkolat a tervezettnél hidegebbé vdlhat, ami kellemetlen érzést okozhat a felhasznélé kezében.

A SZONDA LEVALASZTASA ES ARTALMATLANITASA

16. A szelepet teljesen jobbra elforditva zérja el a N,0 palackot.
17. Arendszer teljes nyoméasmentesitéséhez hizza meg a piros N,0 manudlis kimeneti gombot, vagy
nyomja meg a KONZOL hdtuljan Iév6 N,O kimeneti kapcsoldt.

/N\FIGVELEM! Gy6z6djon meg réla, hogy a KONZOL készenléti izemmédban van, miel6tt megprébalna
levélasztani a SZONDAT. A nyomds alatt 1évé gz hirtelen felszabaduldsa a SZONDA visszaugrasat
okozhatja, ami sériilést okozhat a kezel6nek vagy a paciensnek.

18. Hiizza ki a KONZOLBOL a SZONDAT, és selejtezze le.

A SZONDA nem éri el a Uresaz N,0 palack, vagy Cserélje ki az alacsony
megfeleld hdmérsékletet. | alacsony a nyomadsa. nyomdsu vagy iires N.O
palackot.
A gdznem dramlik, a csovek | Ellendrizze, hogy a SZONDA
besziikiiltek. ¢svei nincsenek-e
becsipddve.
Gézszivargas a Cserélie ki a SZONDAT.
SZONDA széraban vagy
véddcsovében.
AzN,0 palack szelepe el Teljesen nyissa ki az N.0
van zdrva. palack szelepét.
A KONZOL kijelz6jén,,---" A termoelem-csatlakozok (satlakoztassa a
l4thato. nincsenek teljesen bedugva | termoelem-csatlakozokat
a KONZOLBA. megfelel6en a KONZOL
aljzataiba.
A SZONDA belsd vezetékei | Cserélje ki a SZONDAT.
szakadtak.
A KONZOL pozitiv A termoelem csatlakozok (satlakoztassa a
hdmérsékletet olvas le az forditva vannak termoelem-csatlakozokat
ablacid soran. csatlakoztatva (piros- a KONZOL megfelel§ szini
fekete). aljzataihoz.
AKONZOL iizemzavarkddot, | Lasd a KONZOL felhasznaléi kézikonyveét.
hibakédot jelez, karbantartés
sziikséges, vagy az alacsony
palacknyomas jelz6fény
vildgit.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

()

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ frystilotu kannar
ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

CryolCE cryoSPHERE MAX frystilotu kannarnir eru aetladir til ad hindra sérsauka i tengslum vid hjarta-
0g/eda brjostholsadgerdir, med pvi ad eyda utleegum taugum { milliriélum timabundid.

TILATLADUR TILGANGUR/FYRIRHUGUD NOTKUN

CryoSPHERE MAX kannar eru sfd einnota taeki sem atlud eru til ad koma i veg fyrir sérsauka med pvi ad
eyda (tlegum taugum i milliridlum timabundio.

ATLADUR NOTANDI 0G MARKHOPUR

CryoSPHERE MAX frystilotu kannar fra AtriCure er laekningataeki il notkunar fyrir 1dggiltir [eknar sem
framkvaema hjarta- og/eda brjdstholsadgerdir il medferdar d sjiklingum 12 dra eda eldri sem geta
fundid fyrir verkjum eftir hjarta- og/eda brjostholsadgerdir.

FYRIRHUGADUR KLIiNiSKUR AVINNINGUR

Kliniskur dvinningur cryoSPHERE MAX kanna med ACM er ad medhdndla sérsauka 4 druggan hatt eftir

hjarta- og/eda brjéstholsadgerdir.
FRABENDINGAR

Engar frabendingar eru pekktar.

LYSING A KERFI

AtriCure cryolCE kerfid byr til frystikanna skemmdir i vefjum med pvi ad athenda laghitaorku, nénar
tiltekid nituroxid (N,0) orkugjafa frd vélinni & toppinn 4 tengdu rannsakanum. Kerfid veitir styrdan
myndun hitastigs sem er undir —40°C (—40°F).

Kerfid samanstendur af eftirfarandi hlutum:
1. CryolCE cryoSPHERE MAX frystikannans (visad til hér eftir sem KANNI) og myndunartaeki (hér eftir

nefnt AHALD).

2. AtriCure cryolCE BOX (hér eftir nefnd STIORNBORD) og valfrjals fétrofi.
3. AtriCure cryolCE BOX ihlutir og N,0 gashylki (fylgir ekki).

VORULYSING

KANNI er einnota taki sem bodid er upp & i tveimur Gtfeerslum: maeliskafti med venjulegri lengd
(CRYOSMAX) med 10mm kdluodda og Gtvikkudu skafti rannsakanda (CRYOSMAX-L) med 10mm
kiluodda. Sveigjanlegt svaedi bolstodanna sem myndast af notandanum med hjalpartaekinu AHALD sem
fylgir. KANNI er med kuilulaga 10mm odd.

UMHVERFISFORSKRIFTIR
Rekstrarlegt Geymsla Flutningur
Hitastig: 10°C/50°F til Hitastig: -29°C/ -20°F til 60°C/ | Hitastig: -29°C/ -20°F til 60°C/
40°C/104°F 140°F 140°F

Hiutfallslegur raki: 15% til 90%

Hiutfallslegur raki: 30% til 85%

Hiutfallslegur raki: 30% til 85%

Loftprystingur: 98 til 105kPA
(14,2i1 15,2 psi)

Loftprystingur: EKKI TILTAKUR

Loftprystingur: EKKI TILTAKUR

PAKKNINGARINNIHALD

1. Einn (1) KANNI
2. Eitt (1) AHALD

KANNI og AHALD eru med SAFD og SOTTVARID i 6opnum, 6skemmdum umbidum. Adeins til einnota,
Ekki daudhreinsa aftur. Ekki endurnota.

NAFNAKERFI

bessi leidbeining visar til eiginleika KANNI og AHALD eins og hér segir (sjd mynd 1):

EIGINLEIKAR KANNA

[1] Abending um bolta
[2] Skaft

[3] Sveigjanlegt svaedi
[4]  Stift svaedi

[5] Skaftaskipti

[6] Handfang

[7]  Visir fyrir kalt svaedi
[8] Tengi fyrir gasinntak
[9] Gasittakstengi

[10] Hitastengistengi
[11] Leidsla

STYRIKERFI hugbtinadar (sja mynd 2)

[a] TILBUINN hamur (grann)
[b]  FRYSTIHAMUR (blar)

[c]  AFFRYSTINGARHAMUR (appelsinugulur)
EIGINLEIKAR kénnunar (sja mynd 5)

[15] Sveigjanlegt svaedi

[16] Stift svaedi

[17] Visir fyrir kalt svaedi

[18] Fjarlegt kalt svaedi af skafti

EIGINLEIKAR AHALD
[12] Tunnu

[13] Beygjards

[14] Innsetningardr

ATHUGID: begar ACM-einingin er rétt tengd synir htn hitastig KANNANS & hverjum tima. Ef tenging er
ekki til stadar md sjé "- - -* 4 ACM-einingunni.

MOTA SVEIGJANLEGT SVADI SKAFTSINS AD OSKADRI LOGUN

ATHUGID: Sveigjanlegt svaedi skaftsins tti adeins ad vera myndad med AHALD, sem heldur Gruggum
beygjuradius (>1,9 cm) fyrir skaftid.

ATHUGID: Sveigjanlegt svaedi skaftsins stydur beygju f allt ad 140° { adra attina. Arangursrikar beygjur
munu leida til aukinnar beygjupols.

ATHUGID: Notadu stodugan, péttan prysting frekar en skjotan, akafan kraft medan pt myndar stongina.

ATHUGID: Ef somu beygju er dskad 4 60ru plani, ekki snda skaftinu; réttu aftur upp Skaftio og budu til
somu beygju i viokomandi plani.

KANNI ner ekki réttu Témt eda lagt N.0 hylki. Skiptu um lagt eda témt

hitastigi. N,0 hylki.
Ekkert gasflaedi, fyrirstada | Gangid Gr skugga um ad
i slongu. slanga & KANNA sé ekki
klemmd.
Gasleki i skafti eda slongum | Skiptid um KANNA.
d KANNA.
Loki & N.O-geymi er Opnid loka d N.O geymi
lokadur. ad fullu.
STIORNBORD synir“---". Hitastigstengi ekki ad fullu | Tengdu hitastigstengi alla

NOTA: se collegata correttamente, sul’ACM appare la temperatura della SONDA. In caso contrario
sull’ACM appare - - -".

FORMATURA DELLA SEZIONE FLESSIBILE DELL'ASTA NELLA FORMA
DESIDERATA

NOTA: la sezione flessibile dellasta deve essere formata solo utilizzando lo STRUMENTO, che mantiene
un raggio di curvatura di sicurezza (> 1,9 mm) per l'asta.

NOTA: la sezione flessibile dell'asta supporta piegature fino a 140° in una direzione. Le piegature
successive comporteranno una maggiore resistenza alla piegatura.

NOTA: applicare una pressione costante e decisa piuttosto che una forza rapida e intensa durante la
formatura dell'asta.

NOTA: se & necessaria la medesima piegatura su un piano diverso, non ruotare |'asta, ma raddrizzarla e
creare |a stessa piegatura sul piano desiderato.

tengt vid STIORNBORD. leid { STIORNBORD tengin.
Avipvirun A Innri virar 4 KANNA eru Skiptid um KANNA.
A® mynda sveigjanlegt svaedi skaftsins  einhvern annan hatt en tilgreint er { eftirfarandi brotnir.

leidbeiningum getur skemmt KANNI og hugsanlega valdid vefjaskemmdum. 5 » — — — -
Ef grunur leikur & broti i KANNA skal tafarlaust stodva notkun hans, par sem slikt kann ad valda pvi ad ;TJ RNBO;H; |eSJa/kvaett Tenglbl:jnaéuufr fyrir hlt{;aStlgl T(.iggdu hltastlg.srngl
N.0 prystigas losni og valdi sjuklingi eda notanda skada. itastig vio brottnam. er tengdur 6fugt (raudur til | vid samsvarandi |t.a a

svartur). STJIORNBORD tengi.

/N\VARUD: Ekki beygja sveigjanlegan hluta af skafti medan 4 FRYSTA eda AFISA stillingu stendur. STIORNBOR synir Sja notendahandbok fyrir STIORNBORD.

bad getur valdio gasprystingi med miklum prystingi sem hugsanlega getur leitt til gotunar i vefjum,
dviljandi skemmda eda éverka & notanda.

/N\VARUD: Ekki nota KANNA ef pad er skemmt par sem pad getur valdio bilun i teekinu. Endurteknar
beygjur & sama stad gaetu skemmt sveigjanlega svaedi skaftsins og valdid bilun i tekinu. Sveigjanlegt
svaedi KANNI hefur takmarkadan liftima; ef fleiri en 3 beygjur eru tladar, er malt med pvi ad nota
adra KANNI.

5. Adur en myndun er gerd skaltu ganga dr skugga um ad STIORNBORD sé i TIBUIN ham & mynd 2.

6. Stingdu KANNI Kiluoddinum i gegnum VERKATAHUSINN i &tt ad innsetningardrinni, eins og synt er
& mynd 4. Mlt er med verkfeeranotkun til ad mynda SKAFT Sveigjanlegan hluta.

7. Sniidu TOLINU svo ad skaftinu sé velt inn i beygjurdsina, eins og synt er 4 mynd 4, par til
vidkomandi beygjuhorni er nad.

/N\VARUD: Stif svaedi skaftsins tti ekki ad beygja par sem pad getur valdid bilun i taekinu.
NOTA KANNA TIL AD FRAMKV/AMA FRYSTIKONNUN

ATHUGID: NEMINN er hannadur til ad nd til Gttauga i gegnum 12mm vélraena pjénustugdtt eda staerri
(10mm Ball Tip).

ATHUGID: KANNINN eydir vefjum med kryégenorku sem er afhent boltaoddinum. Cryoadhesion af
boltaoddinum ad vefjum getur komid fram pegar KANNI naer hitastiginu 0°C (32°F) eda l&gra. Adrir
hlutar af KANNA, par @ medal kalda svdid & skaftinu, geta ordid kaldir og tti ad medhdndla med
videigandi adgat.
8. Med KANNA i lofti skaltu profa kerfid med forfrystihring: Stilltu STIORNBORD Ablation Timer
430 sekdndur og yttu & virkjunarhnappinn til ad virkja FRYSTA ham. Biddu eftir ad kerfid renni
i gegnum FRYSTA, AFISA og loftteemi, eda fardu handvirkt afram med virkjunarhnappi.

a) Efleki er til stadar i blda inntakinu / appelsinugula utblasturtenginu medan & FRYSTINGU
stendur ma heyra gasleka og/eda sj isingu & tengingunum. Skiptid um taeki ddur en haldid
er dfram med adgerdina.

A\vipvorun A

Gakktu tr skugga um ad STIORNBORD sé i TILBUIN ham og KANNI hitastigid sé yfir 0°C (32°F) 4dur
snerting er vio vefinn, til ad fordast 6fyrirséda frystividlodun.

/\VARDD: Ekki nota KANNA ef pad er skemmt par sem pad getur valdid bilun i taekinu. KANNI hefur
takmarkadan virkni lif; ef ztlad er meira en 14 frysti- / afproskalotur er malt med pvi ad nota annan
skynjara.

9. Stilltu timastillir frystiskurdar & skilegan tima fyrir brottndm. Timameelirinn er venjulega stilltur
a sjalfgefid 120 sekindur.
10. Flettu KANNI yfir & brottnamssiduna:

a) Skilgreinid midtaugavefsvaedio.

b) Nadu i boltaoddinum med skurdi i videigandi staerd ad skotmarkinu. Neminn er hannadur til ad
passa i gegnum 12mm vélrena pjénustugatt eda staerri (10mm kaluoddi).

¢) Undir beinni sjén, settu boltann & méti markvefnum.

A\vipvorun A\

Ekki nota of mikinn kraft pegar KANNI er notadur til ad koma i veg fyrir vefjaskemmdir.

11. Notadu handfangid og beittu kiluodd mildum prystingi og fordastu KANNI hreyfingu fyrr en eftir
a0 FRYSTA lotunni Iykur.

A\vipvorun A\

Adur en i ferd i frystingarstillingu skaltu alltaf ganga tr skugga um ad stadsetning kdluoddsins sé
eins og dskad er og ad engin daeskileg vefjasnerting sé vid kdluoddinn eda kalt svaedi skaftsins, til ad
koma i veg fyrir viljandi vidlodun og/eda frostablaedingu.

Fordist bein snertingu KANNI vid lungu til ad koma i veg fyrir hugsanlega httu & loftbrjost.

Taugaeydingar 4 millirifja tti ad fara fram 2-4cm hlidar & innri mjélkurslagaed (IMA), til ad koma
i veg fyrir hugsanlegan skada & IMA.

Ef flarleegd er millirifjataug fyrir brjéstveggskurdadgerd aftan vid midjaxillinu, er ekki maelt med pvi
ad pola sig yfir 38ja millirymisrymi vegna nalaegdar sympatiska skottinu eda undir 9unda millirisrymi
vegna haettu & bélgu { kvidarholi.

Taupurrkun milliristinga tti ad vera ad minnsta kosti 2 cm frd bakrétargéngum eda 4 cm frd botni
hryggsins til ad koma i veg fyrir skemmdir & sympatiska kedjunni.

12. Med beinni syn parf ad sjé til pess ad kulan og kalda svaedid & skafti sé ekki { snertingu vid 6nnur
lifferafraedileg mannvirki sem ekki eru &tlud til afndms.

13. Yttu & virkjunarhnappinn eda notadu valfrjélsan ACM fétrofa til ad virkja FRYSNINGU ham i pann
tima sem pu vilt. Kerfid mun sjalfkrafa hjdla fra FRYSTI til AFISING eftir ad afndms timamaelirinn
er (trunninn.

A\vipvorun A\

Geetio varddar til ad koma i veg fyrir KANNI hreyfingu medan frystividlodun er til stadar, til ad koma
i veg fyrir dviljandi vefjaskemmdir.

A\vievizar A\

KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS. Ujrafelhasznalni, djrafeldolgozni vagy Gjrasterilizalni TILOS.
Az ujrafelhasznélds, djrafeldolgozas vagy djrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét, illetve az eszkdz meghibdsodasét okozhatja, ami a péciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet. Az Ujrafelhaszndlds, djrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélds az eszkéz
szennyezGdésének és/vagy a beteg fertdz6désének vagy keresztfertézésének kockdzatat is okozhatja,
beleértve, de nem kizardlagosan, a fertz6 betegség(ek) egyik betegrél a mésikra torténd atvitelét.
Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

A\vievizar /A

Ha a steril csomagolds leesik és/vagy megsériil, vagy a sterilitasi hatdr megsériil, dobja ki az eszkozt,
és NE HASZNALJA. A sterilitasi hatdr megsértése fert6zéshez vezethet.

/N\FIGYELEM! Mielstt megprébalna csatlakoztatni a SZONDAT, gy6z6djon meg réla, hogy a KONZOL
KESZENLETI izemmédban van. A nyomds alatt Iévé géz hirtelen felszabaduldsa a SZONDA visszaugrasat
okozhatja, ami sériilést okozhat a kezel6nek vagy a péciensnek.

4, Amikor a KONZOL KESZENLETI izemmddban (Idsd 2. dbra) van, csatlakoztassa a SZONDA
csatlakozéit a KONZOL aljzataihoz az alabbiak szerint (Iasd 3. &bra: SZONDA CSATLAKOZOI A
KONZOLHOZ):

a) lllessze a kék gdzbemeneti csatlakozot a kék bemeneti aljzatba.

b) A narancssarga kimeneti aljzaton lévd reteszel6hiively visszanyomdsa kozben helyezze be
a narancssarga gézelszivo csatlakozot, majd engedje el a reteszelGhiivelyt.

¢) Akapcsolodd tomlck csatlakozdinak dvatos meghuizasaval ellendrizze, hogy a gdzbemeneti és
-kimeneti csatlakozok kapcsolddnak-e.

d) Helyezze a termoelem piros és fekete csatlakozéit az azonos szin(i termoelem-aljzatokba.

MEGJEGYZES: Megfelel csatlakoztatas esetén az ACM kijelzi a SZONDA aktudlis hémérsékletét. Ha nincs
csatlakoztatva, akkor az ACM kijelzdjén,- - - lathatd.

A SZAR ALAKITHATO SZAKASZANAK A KIVANT ALAKRA HAJLITASA

MEGJEGYZES: A Szar hajlékony szakaszdt kizérélag az ESZKOZ segitségével szabad alakitani, amely
megdrzi a Szdr biztonsagos hajlitasi sugarat (> 1,9 cm).

MEGJEGYZES: A szér hajlékony szakasza egy irdnyban 140°-ig témogatja a hajlitast. Az egymast kivetd
hajlitasok megndvekedett hajlitsi ellendllast eredményeznek.

MEGJEGYZES: Alakitds kozben gyors, intenziv erdkifejtés helyett inkabb egyenletes, hatarozott nyomdst
alkalmazzon.

MEGJEGYZES: Ha ugyanazt a hajlitdst egy mésik sikban szeretné elémi, ne csavarja meg a szérat;
egyenesitse ki Ujra a szdrat, és alakitsa ki ugyanazt a hajlitst a kivant sikban.

ARTALMATLANITAS

Hasznélat utdn az eszkozt egészségiigyi hulladékként kel kezelni, és a kérhazi protokoll szerint kell
drtalmatanitani.

SULYOS ESEMENY

Avipvorun A\

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef pessum leidbeiningum, vidvérunum og
vartidarreglum er ekki fylgt getur pad leitt til skemmda 4 teekinu 0g/eda meidsla a sjiklingi.
Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef ekki er fylgt vidvérunum CryolCE Box (ACM)
styrikerfi, vartdarradstofunum, vorulysingu, flaedihrada og eiginleikum getur pad valdid skemmdum
4 teekinu og/eda meidslum 4 sjuklingi.

Einungis haeft og rétt pjalfad heilbrigdisstarfsfolk tti ad nota KANNANN. Misbrestur & ad veita
fyrirhugada medferd og/eda alvarleg meidsli gaetu att sér stad vid dvideigandi notkun pessa taekis.
ACM ihlutirnir eru ekki hentugir il notkunar i naerveru eldfimrar sveefingarbléndu sem getur valdid
eldi eda sprengingu, sem getur leitt til meidsla eda dauda notanda og sjiklings.

Geeta skal varddar hja sjuklingum med grun um eda pekkt ofnami eda neemi fyrir nikkeli, sem er til
stadar i litlu magni { KANNI kanna.

CryolCE cryoSPHERE MAX kanni inniheldur itid brot af kobalti sem er talid dhyggjuefni.
Notkun KANNI kannans innan ttgeislads svaedis sem losad er & tisnunum 810 MHz, 870 MHz eda
930 MHz getur dregid dr maeldum hitabodum sem leida til vefjaskemmda ef neminn er fjarlegdur
Otimabaert tr vefjum &dur en taekid hefur pitt upp.

/\varop: begar pu notar venjulegan taugadrvandi lyf skaltu lesa vandlega leidbeiningar
framleidenda ddur en taekid er notad. Ef leidbeiningum er ekki fylgt getur pad valdio meidslum
og getur haft i for med sér ad taekio virki ekki sem skyldi.

14. Biddu par til KANNI hitastigid hefur hitnad yfir 0°C (32°F) ddur en pa reynir ad flarleegja
boltaoddinn frd afndmsstad eda hreyfa skaftid.

/N\VARUD: Geeta skal varddar medan STIORNBORD er { AFISINGARSTOBU, par sem vid N,0 loftraestingu
getur KANNI kaelt naegilega til ad valda frystingu.

ATHUGID: Ef KANNI ner ekki skilegu AFISINGARHITASTIGI skal hella volgri, seefdri, saltlausn  vefinn
0g kannasvaedid eins og parf.
15. Eftir ad STIORNBORD er i tilbiin ham og KANNI hitastigid er yfir above 0°C (32°F), endurtaktu skref
(17)til (14) til ad bda til viobotar frystingu skemmdir.

/\VARDD: Ef tazkid verdur fyrir mérgum samfelldum frystingarlotum (fleiri en 4) getur handfangid
ordi0 kaldara en atlad var, sem getur leitt til 6paeginda fyrir hond notandans.

AFTENGING OG FORGUN RANNSAKANS

bilunarkdda, villukéda,
vidhald sem parf eda
prystiljés med litla strokka.

/N\AVVERTENZA/N
La formatura della sezione flessibile con metodi diversi da quanto indicato nelle sequenti istruzioni
puo danneggiare la SONDA e causare potenzialmente lesioni ai tessuti.
interrompere immediatamente I'uso se si sospetta una rottura della SONDA, in quanto cio potrebbe
determinare fughe di gas N0 pressurizzato e lesioni al paziente o all'utente.

ISTRUZIONI PER L'USO @

Sonda per crioablazione cryolCE® cryoSPHERE MAX™
INDICAZIONI PER L'USO

Le sonde per crioablazione cryolCE cryoSPHERE MAX sono indicate per bloccare il dolore associato
a procedure cardiache e/o toraciche mediante ablazione temporanea dei nervi periferici intercostali.

SCOPO/USO PREVISTO

Le sonde cryoSPHERE MAX sono dispositivi sterili monouso destinati all'uso per il blocco del dolore
mediante ablazione temporanea dei nervi periferici intercostali.

UTENTE PREVISTO E POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE

La sonda per crioablazione cryoSPHERE MAX di AtriCure & un dispositivo medico destinato all'uso da
parte di medici autorizzati che eseguono interventi cardiaci e/o toracici per il trattamento di pazienti
di eta pari o superiore a 12 anni con potenziale dolore dopo interventi cardiaci e/o toracici.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Il vantaggio clinico delle sonde cryoSPHERE MAX con I'ACM & la possibilita di gestire in modo sicuro il
dolore dopo interventi cardiaci e/o toracici.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

I sistema AtriCure cryolCE crea lesioni da crioablazione nei tessuti erogando una fonte di energia
criogenica di protossido di azoto (N,0) dalla console alla punta della sonda collegata. Il sistema fornisce
una temperatura di formazione delle lesioni controllate al di sotto di -40 °C (-40 °F).

I sistema & costituito dai sequenti componenti:

1. Sonda per sistema di crioablazione cryolCE cryoSPHERE MAX (designata di sequito come SONDA)
e strumento di formatura (designato di seguito come STRUMENTO) monouso.

2. AtriCure cryolCE BOX (designata di sequito come CONSOLE) con pedale opzionale.

3. componenti dell’AtriCure cryolCE BOX e bombola di gas NZO (non fornita).

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

/N ATTENZIONE: Non piegare la sezione flessibile della SONDA durante la modalita CONGELAMENTO o
SCONGELAMENTO. Potrebbe causare una perdita di gas ad alta pressione che puo potenzialmente portare
a perforazione dei tessuti, danni involontari o lesioni all'utente.

N\ ATTENZIONE: non utilizzare la SONDA se danneggiata, in quanto potrebbe causare un
malfunzionamento del dispositivo. Ripetute piegature nello stesso punto potrebbero causare danni alla
sezione flessibile dell'asta e conseguenti malfunzionamenti del dispositivo. La sezione flessibile della
SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare piu di 3 piegature, utilizzare una seconda SONDA.

5. Prima della formatura, assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO come da Figura 2.

6. Inserire la punta sferica della SONDA attraverso la canna dello STRUMENTO nella direzione della
freccia di inserimento, come illustrato nella Figura 4 USO CONSIGLIATO DELLO STRUMENTO PER
FORMARE LA PORZIONE FLESSIBILE DELL'ASTA.

7. Ruotare lo STRUMENTO in modo che I'albero ruoti nel canale di piegatura, come illustrato nella
Figura 4, fino a ottenere 'angolo di piegatura desiderato.

/N ATTENZIONE: La sezione rigida dell'asta non deve essere piegata per evitare il malfunzionamento
del dispositivo.

UTILIZZO DELLA SONDA PER LA CRIOABLAZIONE

NOTA: La SONDA ¢ progettata per raggiungere i nervi periferici attraverso una porta di servizio robotica
da 12 mm o pili grande (punta sferica da 10 mm).

NOTA: la SONDA esegue un'ablazione del tessuto tramite I'energia criogenica fornita alla punta sferica.
La crioadesione della punta sferica al tessuto puo avvenire quando la SONDA raggiunge una temperatura
pari o inferiore a 0 °C (32 °F). Altre parti della SONDA, compresa la zona fredda dell'asta, possono
raggiungere temperature molto basse e devono essere maneggiate con la dovuta attenzione.

8. Conla SONDA in aria, adescare il sistema con un ciclo di pre-congelamento: Impostare il timer di
ablazione della CONSOLE su 30 secondi e premere il pulsante di attivazione per attivare la modalita
CONGELAMENTO. Attendere che il sistema passi da CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO e quindi
a Sfiato, 0 avanzare manualmente tramite il pulsante di attivazione.

a) Durante il ciclo di CONGELAMENTO, se ci sono perdite nel connettore di aspirazione blu o nel
connettore di scarico arancione, si avvertira un rumore di fuga di gas e/o si formera del ghiaccio
sui raccordi. Prima di continuare la procedura, sostituire il dispositivo.

/N\AVVERTENZA AN

Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO e che la temperatura della SONDA sia superiore a
0°C (32 °F) prima di entrare in contatto con il tessuto per evitare una crioadesione involontaria.

La SONDA & un dispositivo monouso disponibile in due configurazioni: asta della sonda di lunghezza
standard (CRYOSMAX) con punta sferica da 10 mm e asta della sonda di lunghezza estesa (CRYOSMAX-L)
con punta sferica da 10 mm. La sezione flessibile dell'asta puo essere formata da parte dell'utente

tramite lo STRUMENTO in dotazione. La SONDA & dotata di una punta sferica per crioablazione da 10 mm.

SPECIFICHE AMBIENTALI
Funzionamento Conservazione Trasporto
Temperatura:da 10°C/50°Fa | Temperatura:da-29°C/-20°F | Temperatura: da-29 °C/-20 °F
40°C/104°F a60°C/140 °F a60°C/140 °F

/N ATTENZIONE: non utilizzare la SONDA se danneggiata, in quanto potrebbe causare un
malfunzionamento del dispositivo. La SONDA ha una durata funzionale limitata; se sono necessari
pili di 14 cicli di congelamento/scongelamento, si consiglia di utilizzare una seconda sonda.

9. Impostare il timer di ablazione sul tempo di ablazione desiderato. Il timer & generalmente

impostato su un valore predefinito di 120 secondi.
10. Avvicinare la SONDA al sito di ablazione interessato:

a) Identificare il sito del nervo periferico interessato.

b) Condurre la punta sferica sul punto interessato attraverso un‘incisione di dimensioni adeguate.
La sonda é progettata per passare attraverso una porta di servizio robotica da 12 mm o piu
grande (punta sferica da 10 mm).

¢) Sotto diretto controllo visivo, collocare la punta sferica a contatto con il tessuto interessato.

Umidita relativa:
dal 30% all'85%

Umidita relativa:
dal 30% all'85%

Umidita relativa:
dal 15% all'90%

/N\AWVERTENZA /N
Per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.

Pressione atmosferica: da 98 a Pressione atmosferica: N/D Pressione atmosferica: N/D

105 kPA (da 14,2 a 15,2 psi)

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

11. Utilizzando I'impugnatura, esercitare una leggera pressione sulla punta sferica ed evitare qualsiasi
movimento della SONDA finché il ciclo di CONGELAMENTO non & concluso.

1. Una (1) SONDA
2. Uno (1) STRUMENTO

La SONDA e lo STRUMENTO sono forniti STERILI e APIROGENI in confezione integra e non danneggiata.
Esclusivamente monouso, non risterilizzare. Non riutilizzare.

NOMENCLATURA

Queste istruzioni si riferiscono alle caratteristiche della SONDA e dello STRUMENTO seguenti (vedere Figura 1):

CARATTERISTICHE DELLA SONDA CARATTERISTICHE

DELLO STRUMENTO
[1] Puntasferica [6] Impugnatura [12] Canna
[2] Asta [7] Indicatore zona fredda [13] Canale di piegatura
[3] Sezione flessibile [8] Connettore aspirazione gas  [14] Freccia di inserimento
[4] Sezione rigida [9] Connettore scarico gas
[5] Transizione dell'asta [10] Connettori per

termocoppia
[11] Tubo

MODALITA DI FUNZIONAMENTO DELLA CONSOLE (vedere Figura 2)

[a] Modalita PRONTO (verde)
[b] Modalita CONGELAMENTO (blu)
[ Modalita SCONGELAMENTO (arancione)

CARATTERISTICHE DELL'ASTA (vedere la Figura 5)
[15] Sezione flessibile
[16] Sezione rigida
[17] Indicatore zona fredda
[18] Zona fredda distale dell'asta

/N AvVVERTENZAAN

Prima di entrare in modalita congelamento, verificare sempre che il posizionamento della punta
sferica sia quello desiderato e che non vi sia contatto indesiderato del tessuto con la punta sferica
0 con la zona fredda dell'asta, per evitare crioadesione e/o crioablazione involontarie.

Evitare il contatto diretto della SONDA con il tessuto polmonare per evitare il potenziale rischio di
pneumotorace.

Le ablazioni del nervo intercostale devono essere esequite 2-4 cm lateralmente rispetto all'arteria
mammaria interna (AMI), per evitare potenziali danni all’AMI.

Se si eseque |'ablazione dei nervi intercostali per la chirurgia della parete toracica posteriore alla linea
ascellare media, non & consigliabile esequirla al di sopra del 3° spazio intercostale, data la vicinanza
del tronco simpatico, né al di sotto del 9° spazio intercostale, dato il rischio di rigonfiamento dei
muscoli addominali.

Le ablazioni dei nervi intercostali dovrebbero avvenire ad almeno 2 cm dai gangli della radice dorsale
0 a4 cm dalla base della colonna vertebrale per prevenire danni alla catena simpatica.

12. Sotto diretto controllo visivo, assicurarsi che la punta sferica e la zona fredda dell'asta non siano in
contatto con altre strutture anatomiche non destinate all'ablazione.

13. Premere il pulsante di attivazione oppure usare il pedale ACM opzionale per attivare la modalita
FREEZE per il periodo di tempo desiderato. Il sistema passera automaticamente da CONGELAMENTO
a SCONGELAMENTO allo scadere del timer di ablazione.

/N AVVERTENZAAN

Fare attenzione per evitare movimenti della SONDA mentre & in corso la crioadesione, per prevenire
danni involontari ai tessuti.

16. Lokadu N, 0 strokknum med pvi ad sniia lokanum ad 6llu leyti réttszlis.
17.Togadu i rauda N,0 handvirka tbldsturshnappinn eda yttu d N,0 dtblstursrofa aftan
& STIORNBORD til ad prysta 4 kerfid ad fullu.

/N\VARUD: Gakktu tr skugga um ad STIORNBORD sé i tilbdin mode adur en b reynir ad aftengja
KANNI. Skyndileg losun & gasi undir prystingi getur valdio pvi ad KANNI hristist aftur, sem getur skadad
rekstraradila eda sjukling.

18. Aftengdu KANNI fra STIORNBORD og fargadu.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell az AtriCure vallalatnak
és a felhasznéld és/vagy a beteg tartézkoddsi helye szerinti tagéllam illetékes hatésagénak.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbél vissza kell kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szallitds el6tt dru-
visszakiildési engedély (RGA) szdmot kell kérni az AtriCure, Inc. vdllalattdl. Ha a termék vérrel vagy
testnedvekkel érintkezésbe keriilt, a becsomagolds eldtt alaposan meg kell tisztitani és fertdtleniteni
kell. A szallitas kozben bekdvetkezd sériilés elkeriilése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel
egyenértéki dobozban kell széllitani, és a csomagolason fel kell tiintetni az RGA-szdmot és a tartalom
bioldgiai veszélyességének jelzését. A tisztitdsara és a csomagoldanyagokra, tohbek kozott a szallitasi
tarolokra és a megfeleld feliratozasra vonatkozo utasitasok és az RGA-szém az AtriCure, Inc. véllalattél
szerezhetdk be.

NYILATKOZAT

NOTKUNARLEIDBEININGAR BUNADAR

A\vipvorun A\

EINGONGU EINNOTA. EKKI ENDURNYTA, endurvinna eda endursotthreinsa. Endurnotkun,
endurvinnsla eda endurstthreinsun getur haft hrif a burdarvirki taekisins og/eda leitt il bilunar
iteekinu sem aftur getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjuklings. Endurnotkun, endurvinnsla
eda endursétthreinsun getur einnig skapad haettu & mengun taekisins og/eda valdid sykingu eda
krosssykingu hja sjiklingum, par med talid, en ekki takmarkad vid, smitsjikdémay/sjikdoma fra
einum sjuklingi til annars. Mengun taekisins getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjiklings.

UPPSETNING KERFISINS

/N\VARUD: KANNINN er adeins samhaefur vid AtriCure cryolCE BOX-eininguna. Ekki nota KANNA med
neinu 60ru kerfi til ad koma i veg fyrir meidsl og / eda skemmdir & btinadi.

/N\VARUD: Ekki takmarka, kinka, klemma eda skemma d annan hatt sveigjanlegt sveedi & skaftinu eda
slongunni, par sem petta getur klemmt eda rifid gagnslédina og komid i veg fyrir ad KANNI frysti og /

eda leysi rétt.

A felhasznalok feleldssége a hasznalat eldtt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd dllapotban van-e,
valamint biztositani, hogy a terméket csak az ebben a hasznélati utasitédshan leirtaknak megfeleléen
hasznaljak, tobbek kozott azt, hogy a terméket ne hasznaljék fel djra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények kozott nem véllal feleldsséget a termék szandékos helytelen
hasznélatdbol vagy ismételt felhasznalasabol eredd véletlen, kiilonleges vagy kivetkezményes
veszteségekért, karokért vagy koltségekért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi karral
kapcsolatos veszteségeket, karokat és koltségeket.

HIBAKERESES

PROBLEMA LEHETSEGES OK MEGOLDAS

A SZONDA nem éri el a kivant
kiolvasztasi homérsékletet a

Elzarodott a gézelldtas
Gtvonala.

Sziikség szerint manudlisan
olvassza ki a szoveteket és a

fagyasztds utén. szondat meleg séoldattal.

A\varop: Fylgid hefobundnum leidbeiningum um 6rugga medhondlun og geymslu héprystigaskuta.

/N\VARUD: Tryggja parf 6ruggt dttak fyrir nituroxigas. Fylgid hefdbundnum leidbeiningum sjukrahuss
um leyfilegan styrk.

1. Settu upp og kveiktu & STIORNBORD og naudsynlegum fylgihlutum. Leidbeiningar um uppsetningu
og notkun STIORNBORD, svo og taeknilega Iysingu 4 kerfinu, eru itarlegar i notendahandbok
cryol CE BOX™.

2. Sniid loka N,0 geymisins alla leid rangszlis til ad opna. Stadfestu ad minnsta kosti 4826 kPa
(700 psi) eftir videigandi hlynunartimabil.

3. Athugadu umbudir teekisins til ad tryggja ad safing vorunnar hafi ekki verid skert. Fjarlaegdu KANNI
0g AHALD dr umbidunum samkvaemt venjulegri saefori taekni

A\vipvorun A\

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar, ef pad hefur fallid eda ef
sefingarinnsigli hefur verid rofid. Ef sefingarinnsigli hefur verid rofid getur pad leitt til sykingar.

A\ VARUD: Gakktu tr skugga um ad STIGRNBORD sé { TILBUIN mode 43ur en b reynir ad tengja
KANNI. Skyndileg losun & gasi undir prystingi getur valdio pvi ad KANNI hristist aftur, sem getur skadad
rekstraradila eda sjukling.

4. Med STIORNBORD i TILBUIN ham (sj& mynd 2) skaltu tengja inntak / ttblasturstengi vid
STJORNBORD héfnina a eftirfarandi hatt (sjd mynd 3 SNARATENGINGAR VID STJORNBORD):

a) Settu blda gasinntakstengid i bldu inntakshdfnina.

b) Medan pu ytir lzsingarhylkinu aftur & appelsinugula tblastursgéttina skaltu setja
appelsinugult gastblastengi og losa sidan laesihylkid.

¢) Gakktu dr skugga um ad inntaks- og Gtblasturstengin séu tengd med pvi ad toga varlega
i tengdu slonguna.

d) Settu raudu og svortu hitastigstengin i somu lit hitastigsholurnar.

N\ AwvERTENZA AN

Leggere attentamente TUTTE le istruzioni PRIMA dell’uso. La mancata osservanza di queste istruzioni,
avvertenze e precauzioni pud causare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Leggere attentamente TUTTE le istruzioni PRIMA dell’uso. La mancata osservanza di avvertenze,
precauzioni, descrizione del prodotto, portate e caratteristiche della console CryolCE Box (ACM)
puo causare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

L'utilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato. Luso
improprio di questo dispositivo pud comportare Iimpossibilita di erogare la terapia prevista /o gravi lesioni.
| componenti dell’ACM non sono adatti all'uso in presenza di una miscela di anestetico infiammabile che
puo provocare un incendio o unesplosione, con conseguenti lesioni o morte dell'utente e del paziente.
Prestare attenzione ai pazienti con allergie o ipersensibilita sospette o note al nichel, presente
in piccole quantita nella SONDA.

La sonda cryolCE cryoSPHERE MAX contiene una piccola quantita di cobalto, considerato una
sostanza pericolosa.

L'uso della SONDA all'interno di un campo irradiato emesso a frequenze di 810 MHz, 870 MHz o
930 MHz pud degradare i segnali di temperatura misurati, con conseguenti danni ai tessuti, se la
sonda viene rimossa prematuramente dal tessuto prima che il dispositivo si sia scongelato.

FORGUN

Eftir notkun & ad medhdndla taekio sem lyfjadrgang og farga pvi samkveaemt reglum sjikrahussins.

ALVARLEGT ATVIK

Tilkynna skal dll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid petta taeki til AtriCure og logheers
yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjiklingurinn er staddur.

SKIL ANOTUDUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum dsteedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntimer
(leyfisnimer vegna voruskila) fra AtriCure, Inc. dskilid ddur en varan er send af stad. Ef varan hefur
komist i snertingu vid blod eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og stthreinsa &dur en henni er
pakkad. Flytja skal voruna annadhvort i upprunalegri dskju eda samsvarandi umbtdum til ad koma i veg
fyrir skemmdir vid flutning, varan skal enn fremur vera merkt med réttum haetti med RGA-nimeri og
abendingu um lifsynahzttu. Leidbeiningar um prif og ahold, p.m.t. videigandi flutningsilat, videigandi
merkingar og RGA-nimer ma fa hja AtriCure, Inc.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO

IMPOSTAZIONE DEL SISTEMA

/N ATTENZIONE: Ia SONDA & compatibile solo con I'unita AtriCure cryolCE BOX. Non utilizzare la SONDA
con altri sistemi, per evitare lesioni e/o danni all'apparecchiatura.

/N ATTENZIONE: non restringere, piegare, clampare o danneggiare in altro modo la regione
flessibile dell'asta o i tubi, in quanto cio potrebbe bloccare o perforare il percorso di erogazione del gas,
impedendo cosi alla SONDA di congelarsi e/o scongelarsi correttamente.

/N\ ATTENZIONE: per la manipolazione e la conservazione sicure di serbatoi di gas ad alta pressione,
sequire le linee guida standard.

/N ATTENZIONE: il protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di
concentrazione consentiti, sequire le linee guida ospedaliere standard.

1. Installare e alimentare la CONSOLE e i componenti necessari. Le istruzioni per l'installazione e
I'utilizzo della CONSOLE, nonché una descrizione tecnica del sistema, sono descritte nel dettaglio
nel Manuale dell'utente di cryolCE BOX™.

2. Ruotare completamente in senso antiorario la valvola della bombola dell'N,0 per aprirla. Verificare

che la pressione sia pari ad almeno 4.826 kPa (700 psi) dopo un adeguato periodo di riscaldamento.

3. Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilita del prodotto non sia stata
compromessa. Rimuovere la SONDA e lo STRUMENTO dalla confezione seguendo una tecnica sterile
standard.

/N ATTENZIONE: quando si utilizza uno stimolatore nervoso standard generico, leggere attentamente
tutte le istruzioni del produttore prima di utilizzare il dispositivo. La mancata osservanza delle istruzioni
potrebbe causare lesioni, nonché un malfunzionamento del dispositivo.
14. Attendere che la temperatura della SONDA sia salita al di sopra di 0 °C (32 °F) prima di tentare di
rimuovere la punta sferica dal sito di ablazione o di spostare la zona fredda dell‘asta.

AATTENZIONE: fare attenzione mentre la CONSOLE & in modalita SCONGELAMENTO, in quanto
durante lo sfiato del gas N0, la SONDA potrebbe raffreddarsi tanto da causare crioadesione.

NOTA: se la SONDA non raggiunge la temperatura desiderata di SCONGELAMENTO, applicare la quantita
necessaria di soluzione fisiologica tiepida al tessuto e all‘area della SONDA.

15. Quando la CONSOLE & in modalita Pronto e la temperatura della SONDA & superiore a 0 °C (32 °F),
ripetere i passaggi da (11) a (14) per creare ulteriori lesioni da crioablazione.

/N ATTENZIONE: Seiil dispositivo € sottoposto a piu cicli di congelamento consecutivi (piti di 4),
limpugnatura puo diventare pit fredda del previsto, causando un potenziale disagio alla mano
dell'utente.

SCOLLEGAMENTO E SMALTIMENTO DELLA SONDA

16. Chiudere la bombola di N,0 ruotando completamente la valvola in senso orario.
17. Tirare la manopola rossa di scarico manuale dell'N,0 o premere l'nterruttore di scarico dell'N,0 sul
retro della CONSOLE per depressurizzare completamente il sistema.

/N ATTENZIONE: assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita Pronto prima di tentare di scollegare la
SONDA. Limprovviso rilascio di gas pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo l'operatore
oil paziente.

18. Scollegare la SONDA dalla CONSOLE e gettarla.

La SONDA non raggiunge
la temperatura desiderata
di scongelamento dopo il
congelamento.

Percorso di erogazione del
gas ostruito.

Scongelare manualmente
applicando soluzione salina
calda al tessuto e alla sonda
secondo necessita.

La SONDA non raggiunge la
temperatura adeguata.

Bombola diN,0 vuota o
quasi vuota.

Sostituire la bombola di N,0
vuota o quasi vuota.

II'gas non fluisce o il tubo &
ostruito.

Verificare che il tubo della
SONDA non sia pinzato.

Perdita di gas nell'asta della
SONDA o nel tubo.

Sostituire la SONDA.

Valvola del serbatoio diN,0
chiusa.

Aprire completamente la
valvola del serbatoio di N.0.

La CONSOLE visualizza“-—".

| connettori della
termocoppia non sono
completamente inseriti
nella CONSOLE.

Inserire a fondo i connettori
della termocoppia nelle
porte della CONSOLE.

| filiinterni della SONDA
sonno rotti.

Sostituire la SONDA.

La CONSOLE rileva una
temperatura positiva
durante I'ablazione.

| connettori della
termocoppia sono collegati
invertiti (rosso-nero).

Inserire i connettori della
termocoppia nelle porte
della CONSOLE dei colori
corrispondenti.

La CONSOLE visualizza un
codice di guasto o di errore,
|a spia di manutenzione
richiesta o di bassa
pressione della bombola.

Vedere il Manuale dell'utente della CONSOLE.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

(1)

Krioabliacijos zondas,,cryol CE® cryoSPHERE MAX™*
NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Krioabliacijos zondai ,cryolCE cryoSPHERE MAX” skirti Sirdies ir (arba) kratinés Iastos procedry sukeltam
skausmui uzblokuoti atliekant laikinaja tarpSonkauliniy periferiniy nervy abliacija.

NUMATOMA PASKIRTIS / NAUDOJIMO PASKIRTIS

Zondai,cryoSPHERE MAX" yra sterilios, vienkartinés priemonés, skirtos skausmui uzblokuoti atliekant
laikinaja tarpsonkauliniy periferiniy nervy abliacija.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE POPULIACIJA

Krioabliacijos zondas, AtriCure cryoSPHERE MAX” yra medicinos priemoné, skirta naudoti licencijuotiems
medicinos gydytojams, atliekantiems Sirdies ir (arba) kratinés Iastos procedras 12 mety arba
vyresniems pacientams, kurie po Sirdies ir (arba) kratinés lastos procediros gali patirti skausma.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA

Zondy,,cryoSPHERE MAX” su ACM klinikiné nauda yra saugus skausmo valdymas po Sirdies ir (arba)

kratinés l3stos procedary.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.

SISTEMOS APRASAS

AtriCure” sistema,,cryol CE i$ pulte esancio Saltinio j prijungto zondo antgalj tiekia kriogening azoto
suboksido (N,0) energija, todél sudaromos krioabliacijos pazaidos. Sistema sudaro kontroliuojamy
pazaidy susidarymo temperatra, kuri yra Zemesné kaip —40 °C (=40 °F).

Sistema sudaryta is toliau ivardyty daliy.

1. Vienkartinio krioabliacijos zondo,,cryolCE cryoSPHERE MAX” (toliau vadinamo ZONDU) ir formavimo

jrankio (toliau vadinamo JRANKIU).
2., AtriCure cryolCE BOX" (toliau vadinamos PULTU) ir papildomo kojinio jungiklio.
3., AtriCure cryolCE BOX” komponenty ir NZO dujy baliono (nepateikiamo).

GAMINIO APRASAS

ZONDAS yra vienkartiné priemoné, tiekiama dviejy konfigdracijy: su standartinio ilgio zondo kotu
(CRYOSMAX) ir 10 mm rutuliniu antgaliu bei didesnio ilgio zondo kotu (CRYOSMAX-L) ir 10 mm rutuliniu
antgaliu. Naudotojas gali pateikiamu JRANKIU lanksciajai koto daliai suteikti reikiama forma. ZONDAS
turi 10mm sferinj krioabliacijos antgalj.

APLINKOS SPECIFIKACLJOS

Naudojimo

Laikymas

Gabenimas

Temperatira: nuo 10 °C (50 °F)
iki 40 °C (104 °F)

Temperatra: nuo —29 °Ciki
60 °C (nuo —20 °F iki 140 °F)

Temperatra: nuo —29 °Ciki
60 °C (nuo —20 °F iki 140 °F)

Santykinis drégnis: 15-90 %

Santykinis drégnis: 30-85 %

Santykinis drégnis: 30-85 %

Atmosferos slégis: 98—105 kPa
(14,2-15,2 psi)

Atmosferos slégis: Netaikytina

Atmosferos slégis: Netaikytina

PAKUOTES TURINYS

1. Vienas (1) ZONDAS.
2. Vienas (1) JRANKIS.

ZONDAS ir RANKIS tiekiami STERILUS ir NEPIROGENISKI, kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudoti
tik vieng karta. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai.

SANTRUMPOS

Sioje instrukcijoje aprasomos ZONDO ir RANKIO ypatybes (. 1 pav.).

ZONDO YPATYBES

[1]  Rutulinis antgalis

[2] Kotas

[3] Lankscioji dalis

[4] StandZioji dalis

[5] Koto pereinamoji sritis

[6] Rankena

[7] Saltosios zonos
indikatorius

[8] Dujyjleidimo jungtis
[9] DujyiSmetimo jungtis
[10] Termoporos jungtys
[11] Zamele

PULTO VEIKIMO REZIMAI (zr. 2 pav.)

[a] PARENGTIES rezimas (Zalia spalva)
[b] SALDYMO rezimas (mélyna spalva)
[c]  ATSILDYMO reZimas (oranziné spalva)

KOTO YPATYBES (zr. 5 pav.)

[15] Lankscioji dalis
[16] Standzioji dalis

[17] Saltosios zonos indikatorius

[18] Distaliné Saltoji koto zona

JRANKIO YPATYBES

[12] Cilindras
[13] Lenkimo kanalas
[14] |statymo rodyklé

/N AVVERTENZAAN

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 loro volta possono provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento 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 comportare lesioni o morte del paziente.

Notendur bera dbyrgd 4 pvi ad sampykkja vidunandi dstand vérunnar 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 dbyrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku eda
afleiddu tapi, tjoni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vérunni, par med
talid hvers kyns tap, tjon eda kostnadur { tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.

BILANAGREINING

VANDAMAL MOGULEG ASTADA LAUSN
KANNI naer ekki tileetludu Stiflud gasleid. Afpidid handvirkt med pvi ad
hitastigi eftir frystingu. bera heitt saltvatn 4 vefinn
og rannsaka eftir porfum.

AN\ AWVERTENZA AN

Se la confezione sterile & caduta e/o danneggiata o se la barriera sterile & compromessa, eliminare il
dispositivo e NON UTILIZZARLO. La violazione della barriera sterile pud portare all'insorgere di infezioni.

/N ATTENZIONE: Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO prima di collegarla alla SONDA.
Limprovviso rilascio di gas pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo l'operatore
oil paziente.
4. Conla CONSOLE in modalita PRONTO (vedere Figura 2), collegare i connettori di aspirazione/scarico
della SONDA alle porte della CONSOLE come segue (vedere Figura 3 COLLEGAMENTI DELLA SONDA
ALLA CONSOLE):

a) Inserire il connettore di aspirazione gas blu nella porta di aspirazione blu.

b) Spingendo indietro il manicotto di blocco sulla porta di scarico arancione, inserire il connettore
di scarico del gas arancione, quindi rilasciare il manicotto di blocco.

¢) Verificare che i connettori di aspirazione e scarico del gas siano agganciati, tirando
delicatamente i connettori dei tubi flessibili associati.

d) Inserire i connettori per termocoppia rosso e nero nelle porte termocoppia dei colori
corrispondenti.

AN\jspEamas A\

PRIES naudodami atidziai perskaitykite VISAS instrukcijas. Nesilaikant iy instrukcijy, nepaisant
ispéjimy ir atsargumo priemoniy gali biti sugadinta priemoné ir (arba) suZeistas pacientas.
PRIES naudodami atidziai perskaitykite VISAS instrukcijas. Nepaisant pulto,,CryolCE Box" (ACM)
ispéjimy, atsargumo priemoniy, gaminio aprasymo, srauto verciy ir ypatybiy gali biti sugadinta
priemoné ir (arba) suZeistas pacientas.

ZONDA naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. Netinkamai naudojant
$ia priemone gali nepavykti atlikti numatytos terapijos ir (arba) gali bati sunkiai suzeisti Zmonés.
ACM komponentai netinkami naudoti esant degiujy anestetiky misiniui, nes antraip gali kilti gaisras
arba jvykti sprogimas, dél kurio gali bati suZeisti arba Ziiti naudotojas ir pacientas.

Esant jtariamai arba Zinomai paciento alergijai ar padidéjusiam jautrumui nikeliui privalu buti
atsargiems, nes ZONDE yra mazas kiekis nikelio.

Zonde,,cryolCE cryoSPHERE MAX" yra maza dalis kobalto, kuris laikomas susiripinima keliancia

chemine medziaga.

Naudojant ZONDA 810 MHz, 870 MHz arba 930 MHz dazniy spinduliuojamame lauke, gali pablogéti

i$ audinio, kol priemoné dar neatsilo.

PRIEMONES NAUDOJIMO NURODYMAI

SISTEMOS NUSTATYMAS

ADEMESIO. ZONDAS suderinamas tik su, AtriCure cryolCE BOX". Kad nebity suzeisti Zmonés ir (arba)

SMALTIMENTO

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

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 I'utente e/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 & stato a contatto con sangue o liquidi corporei,

prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire nellimballaggio
originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente
provvisto di etichetta con I'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.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

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

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA CAUSA POTENZIALE SOLUZIONE

sugadinta jranga, ZONDO nenaudokite su jokiomis kitomis sistemomis.

/\DEMESIO. Neperspauskite, nepersukite, neuzspauskite ir kitaip nepazeiskite lanksciosios koto dalies
arba Zamelés, nes antraip gali bty uZspaustos arba trikti dujy tiekimo Zarnelés, todél ZONDAS negaléty
tinkamai Saldyti ir (arba) bati atsildomas.

/N\DEMESIO. Laikykités standartiniy rekomendacijy dél austo slégio dujy rezervuary saugaus
tvarkymo ir laikymo.

/N DEMESI0. Azoto suboksido dujos turi bati saugiai iStraukiamos. Laikykités standartiniy ligoninés
rekomendacijy dél leidziamyjy koncentracijy.

1. Jrenkite PULTA ir reikiamus komponentus ir jjunkite jy maitinima. PULTO jrengimo ir naudojimo
nurodymai bei sistemos techninis aprasas pateikiamas,cryolCE BOX™” naudojimo instrukcijoje.

2. Iki galo pasukdami pries laikrodzio rodyklg atidarykite N0 baliono rezervuaro Ciaupa. Praéjus
reikiamam jSildymo laikotarpiui patikrinkite, ar slégis ne mazesnis kaip 4826 kPa (700 psi).

3. Aptzitrékite priemonés pakuote ir jsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepazeistas. Taikydami
standartinius sterilius metodus iSimkite ZONDA ir JRANK] i$ pakuotés.

AN\jspEamas A\

Jeigu sterili pakuoté buvo numesta ir (arba) pazeista arba pazeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE. Dél pazeisto sterilaus barjero gali prasidéti infekcija.

/N\DEMESIO. Pries mégindami prijungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia PARENGTIES rezimu.
Staiga iSleidZiant suslégtas dujas ZONDAS gali trikteléti atgal, todél gali biti suZeistas operatorius
arba pacientas.
4. PULTUI veikiant PARENGTIES rezimu (r. 2 pav.), toliau aprasytu budu prie PULTO lizdy prijunkite
jleidimo / iSmetimo jungtis (zr. 3 pav. ZONDO JUNGTYS PRIE PULTO).

a) | mélyna jleidimo lizdg jjunkite mélyna dujy jleidimo jungtj.
b) Atitrauke oranzinio iSmetimo lizdo fiksavimo mova jjunkite oranzine dujy iSmetimo jungtj,
tada paleiskite fiksavimo mova.
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¢) Nestipriai traktelédami dujy jleidimo ir iSmetimo Zarneliy jungtis patikrinkite, ar jos tinkamai
prijungtos.
d) Raudona ir juoda termoporos jungtis jjunkite j tos pacios spalvos termoporos lizdus.
PASTABA. Tinkamai prijungtame ACM rodoma dabartiné ZONDO temperatira. Neprijungus, ACM rodoma

"

”

LANKSCIOSIOS KOTO DALIES FORMAVIMAS

PASTABA. Lankscioji koto dalis turi bati formuojama tik JRANKIU, kuris palaiko saugy koto lenkimo
spindulj (> 1,9 cm).

PASTABA. Lanksciaja koto dalj galima viena kryptimi sulenkti ne didesniu kaip 140° kampu.
Pakartotinai lenkiant didéja pasipriesinimas lenkimui.

PASTABA. Formuojama kot spauskite tolygiai ir tvirtai, o ne greitais ir intensyviais spusteléjimais.

PASTABA. Jeigu reikia tuo paciu biidu sulenkti skirtingoje plokStumoje, koto nesukite, o istiesinkite ir
reikiamoje plokstumoje sulenkite tokiu pat bidu.

AN ZIITAAN

Lanksciaja koto dalj formuojant bet kokiu kitu bidu nei toliau nurodyta, gali bati sugadintas
ZONDAS, todél gali buti pazeisti audiniai.
|tare ZONDO sandarumo pazeidima tuojau pat nustokite naudoti, nes antraip gali issiverzti suslégty
N,0 dujy ir bati suZeistas pacientas arba naudotojas.

/N DEMESIO. Lankstiosios koto dalies nelankstykite, kai nustatytas SALDYMO arba ATSILDYMO
rezimas. Nepaisant $io nurodymo gali prasidéti auksto slégio dujy nuotékis, dél kurio gali biti pradurti
ar nenumatytai paZeisti audiniai arba suZeistas naudotojas.

/N\DEMESIO. Nenaudokite, jei ZONDAS bet kaip sugadintas, nes antraip priemoné gali netinkamai
veikti. Pakartotinai lenkiant toje pacioje vietoje gali biti sugadinta lankscioji koto dalis, todél priemoné
gali netinkamai veikti. ZONDO lanksciosios dalies veikimo trukmé ribota; jeigu reikia sulenkti daugiau nei
3 kartus, rekomenduojama naudoti antra ZONDA.

5. Pries formuodami pasirapinkite, kad PULTAS veikty PARENGTIES rezimu, kaip parodyta 2 pav.
6. Kaip parodyta 4 pav. REKOMENDUOJAMAS NAUDOTI |RANKIS KOTO LANKSCIAJAI SRICIAI
SUFORMUOTI, jstatymo rodyklés kryptimi j JRANKIO cilindra jstatykite ZONDO rutulinj antgalj.
7. Kaip parodyta 4 pav., sukite |RANK] taip, kad kotas bty spaudziamas j lenkimo kanala,
kol sulenksite reikiamu kampu.

/\ DEMESI0. Standziosios koto dalies negalima lenkti, nes dél to gali sutrikti priemonés veikimas.

ZONDO NAUDOJIMAS KRIOABLIACIJAI

PASTABA. ZONDAS skirtas pasiekti periferinius nervus per 12 mm arba didesnj (10 mm rutulinis
antgalis) robotizuotos techninés priezitros prievada.

PASTABA. ZONDU atliekant audiniy abliacija naudojama j rutulinj antgalj tiekiama kriogeniné energija.
Jeigu ZONDO temperatira tampa 0 °C (32 °F) arba Zemesné, gali prasidéti rutulinio antgalio krioadhezija prie
audinio. Kitos ZONDO dalys, jskaitant Saltaja koto zong, gali atsalti, todél dirbant reikia tinkamai saugotis.

8. Laikydami ZONDA ore pripildykite sistema, atlikdami pirminio Saldymo cikl3: nustatykite
30 sekundziy PULTO abliacijos laikmatj ir nuspausdami jjungimo mygtuka jjunkite SALDYMO
rezima. Palaukite, kol sistemoje bus paeiliui atlikti SALDYMO, ATSILDYMO ir dujy ileidimo ciklai,
arba jjungimo mygtuku perjunkite rankiniu bidu.

a) Jeigu SALDYMO ciklo metu prasidéty nuotékis per mélyna jleidimo / oranzing iSmetimo
jungtj, girdétysi iStekanciy dujy garsas ir (arba) jungtys apSerksnyty. Pries tesdami procediirg
pakeiskite priemone.

A\jspesimas A\

Kad neprasidéty nenumatyta krioadhezija, pries liesdami audinj pasirapinkite, kad PULTAS veikty
PARENGTIES rezimu, o ZONDO temperatiira baty aukstesné kaip 0 °C (32 °F).

/\DEMESIO. Nenaudokite, jei ZONDAS bet kaip sugadintas, nes antraip priemoné gali netinkamai
veikti. ZONDO veikimo trukmé ribota; jeigu numatoma atlikti daugiau kaip 14 3aldymo / atSildymo cikly,
rekomenduojama naudoti antra zonda.

9. Nustatykite reikiama abliacijos laikmacio trukme. Dazniausiai nustatoma numatytoji 120 sekundziy
laikmacio trukmeé.
10. Perkelkite ZONDA j tiksline abliacijos vieta:
a) raskite tiksline periferinio nervo vieta;
b) per tinkamo dydZio pjavj jveskite rutulinj antgalj j tiksline vieta. Zondas skirtas jvesti per 12 mm
arba didesnj (10 mm rutulinis antgalis) robotizuotos techninés prieZiaros prievada.
() tiesiogiai stebédami priglauskite rutulinj antgalj prie tikslinio audinio.

ANSZIITAYAN

Kad nepazeistuméte audiniy, dirbdami ZONDU nenaudokite pernelyg didelés jégos.

11. Rankena lengvai spauskite rutulinj antgalj ir nejudinkite ZONDO, kol bus baigtas SALDYMO ciklas.

/N\jspEamas A\

Kad iSvengtuméte nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos, prie$ jjungdami Saldymo
rezima batinai jsitikinkite, kad rutulinis antgalis yra reikiamoje vietoje ir néra jokio nepageidaujamo
audiniy salycio su rutuliniu antgaliu arba 3altaja koto zona.

Kad iSvengtuméte galimo pneumotorakso pavojaus saugokite, kad ZONDU tiesiogiai
nepaliestuméte plauciy.

Kad nebity pazeista vidiné kriitinés arterija (VKA), tarpSonkaulinio nervo abliacijos turi buti
atliekamos 2—4 cm j Song nuo VKA.

Jeigu kratinés l3stos sienos chirurginés operacijos metu toliau uz pazasties vidurio linijos atliekama
tarp3onkaulinio nervo abliacija, nerekomenduojama abliacijos atlikti auksciau 3-iojo tarp3onkaulinés
tarpo (dél simpatinio kamieno artumo) arba Zemiau 9-ojo tarpSonkaulinio tarpo (dél pilvo raumens
iSsipatimo rizikos).

Kad nebuty pazeista simpatiné grandiné, tarpSonkauliniy nervy abliacija turi buti atliekama ne
mazesniu kaip 2 cm atstumu nuo dorsaliniy Sakniniy mazqy arba 4 cm nuo stuburo pagrindo.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

PROBLEMA

GALIMA PRIEZASTIS

SPRENDIMAS

Baigus 3aldyti ZONDAS
nepasiekia reikiamos
atsildymo temperatros.

Uzsikem3antis dujy tiekimo
traktas.

Prireikus ant audinio ir
zondo pildami Silta sterily
fiziologinj tirpala rankiniu
budu atsildykite.

ZONDAS nepasiekia Tuscias arba beveik tusias | Pakeiskite tus¢ia arba
reikiamos temperatiiros. N,0 balionas. beveik tus¢ia N0 baliona.
Neteka dujos, nepralaidzios | Patikrinkite, ar nesuspaustos
Zamelés. ZONDO Zzarnelés.
Dujy nuotékis i$ ZONDO Pakeiskite ZONDA.
koto arba zarneliy.
Uzdarytas N,0 rezervuaro | VisiSkai atidarykite N,0
Ciaupas. rezervuaro iaupa.
PULTE rodoma,,--". Termoporos jungtys neiki | Termoporos jungtis iki galo

¢) parbaudiet, vai gazes ieplides un izplides savienotaji ir stingri pievienoti, viegli pavelkot
saistito S|utenu savienotajus;

d) ievietojiet sarkano un melno termopara savienotaju ar atbilstoso krasu apzimétajas termopara
pieslégvietas.

PIEZIME. Ja ACM ir pievienots pareizi, tas rada pasreizjo ZONDES temperatiru. Ja ACM nav pievienots,
tiek radits "---".

VARPSTAS ELASTIGAS DALAS IEVEIDOSANA NEPIECIESAMAJA
FORMA

PROBLEMU NOVERSANA

PROBLEMA

IESPEJAMAIS CELONIS

RISINAJUMS

ZONDE péc sasalsanas
nesasniedz nepiecieSamo
atkausesanas temperataru.

Nosprostots gazes padeves
cels.

Atkausgjiet audus un
zondi manuali, péc
nepiecieSamibas lietojot
siltu fiziologisko Skidumu.

PIEZIME. Varpstas elastigas dalas formu drikst veidot tikai ar INSTRUMENTU, kas nodrogina drosu
varpstas lieces radiusu (>1,9 cm).

PIEZIME. Zondes elastigo daju var saliekt lidz 140° viena virziena. Liecot vairakkart, palielinas lieces
pretestiba.

PIEZIME. Veidojot varpstas formu, piemérojiet vienmérigu, stingru spiedienu, nevis atru, asu spéku.

PIEZIME. Ja tads pats izliekums ir nepieciesams cita plakné, nesavérpiet varpstu; iztaisnojiet varpstu un
izveidojiet tadu pasu izliekumu nepiecieSamaja plakné.

ZONDE nesasniedz
atbilstoso temperatiiru.

TukSs vai gandriz tukss N.O
balons.

Nomainiet tuk3o vai gandriz
tukso N0 balonu.

Gaze neplist, caurulite ir
nosprostota.

Parbaudiet, vai ZONDES
caurulite nav saspiesta.

Gazes noplude no ZONDES
varpstas vai caurulites.

Nomainiet ZONDI.

N,0 tvertnes varsts ir
aizverts.

Pilniba atveriet N.O
tvertnes varstu.

galo jjungtos j PULTA. jjunkite j PULTO lizdus.
Nutrake ZONDO vidiniai Pakeiskite ZONDA.
laidai.

Abliacijos metu PULTE

Atvirk$iai sujungtos

Termoporos jungtis junkite

/\BRIDINAJUMS A\
Veidojot varpstas elastigas dalas formu citadi, neka noradits talak sniegtajas instrukcijas, ZONDE var
tikt sabojata, tadejadi radot audu bojajumu risku.
Nekavéjoties partrauciet lieto3anu, ja radusas aizdomas, ka ZONDE ir noplide, lai nepielautu
saspiestas N,0 gazes noplidi un traumu izraisiSanu pacientam vai lietotajam.

KONSOLE redzams “-—".

Termopara savienotaji nav

levietojiet termopara

kodas, klaidos kodas,
priezidros poreikio
pranesimas arba zemo
baliono slégio lempute.

rodoma teigiama termoporos jungtys j tos pacios spalvos PULTO
temperatara. (sumaiSyta raudona ir juoda). | lizdus.
PULTE rodomas trikties Ir. PULTO naudojimo instrukcija.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

()

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ krioablacijas zonde
LIETOSANAS INDIKACIJAS

CryolCE cryoSPHERE MAX krioablacijas zondes ir paredzétas ar sirds un/vai kriskurvja procediram
saistTtu sapju apturésanai, veicot starpribu periféro nervu islaicigu ablaciju.

PAREDZETAIS MERKIS/PAREDZETAIS LIETOJUMS

CryolCE cryoSPHERE MAX zondes ir sterilas vienreizéjas lietoSanas ierices, ko paredzéts izmantot sapju
apturésanai, veicot starpribu periféro nervu pagaidu ablaciju.

PAREDZETAIS LIETOTAJS UN MERKA POPULACLJA

AtriCure cryolCE cryoSPHERE MAX krioablacijas zonde ir medicinas ierice, ko drikst izmantot licencéti
arsti, kuri veic sirds un/vai kraskurvja procediras, lai arstétu pacientus no 12 gadu vecuma, kuriem péc
sirds un/vai kraskurvja procediiram var rasties sapes.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Kliniskais ieguvums no cryoSPHERE MAX zondém ar ACM ir dro3a sapju mazinasana péc sirds un/vai

kraskurvja procediram.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

SISTEMAS APRAKSTS

N\ UZMANIBU! Nesalieciet varpstas elastigo dalu SASALDESANAS vai ATKAUSESANAS rezima laika.
Tas var izraisit saspiestas gazes noplidi, radot audu perforacijas, neparedzétu bojajumu vai lietotaja
traumu risku.

A\ uzmanisu! Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, jo tas var izraisit ierices darhibas traucgjumus.
Atkartota elastigas dalas liek$ana viena un taja pasa vieta var sabojat varpstu, izraisot ierices darbibas
traucgjumus. ZONDES elastigas dalas ekspluatacijas laiks ir ierobeZots; ja paredzéts to saliekt vairak neka
3 reizes, ieteicams izmantot otru zondi.

5. Pirms formas veido3anas parliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVIBAS rezima, ka paradits 2. attéla.

6. levietojiet ZONDES sférisko uzgali caur INSTRUMENTA stobru, ievérojot ievietosanas virziena bultinu,
ka paradits 4. attéla IETEICAMAIS INSTRUMENTU LIETOJUMS VARPSTAS ELASTIGAS DALAS VEIDOSANAI.

7. Pagrieziet INSTRUMENTU ta, lai varpsta tiktu ievadita liekSanas kanala, ka paradits 4. attéla, lidz
tiek sasniegts vélamais saliekuma lenkis.

/N\uzmanisu! Varpstas stingro dalu nedrikst saliekt, jo tas var izraisit ierices darbibas traucgjumus.

ZONDES IZMANTOSANA KRIOABLACIJAS VEIKSANAI

zema balona spiediena
indikators.

pilniba pieslegti KONSOLEI. | savienotajus KONSOLES
pieslégvietas lidz galam.
ZONDES ieks3gjie vadi ir Nomainiet ZONDI.
bojati.
KONSOLE ablacijas Termopara savienotaji ir Piesledziet termopara
laika nolasa pozitivu pieslégti pretéja seciba savienotajus KONSOLEI
temperatdru. (sarkana—melna krasa). atbilstosas krasas
pieslégvietas.
KONSOLE redzams Skatiet KONSOLES lietotaja rokasgramatu.
klames kods, kludas kods,
apkopes pieprasijums vai

PIEZIME. ZONDE ir izstradats ta, lai sasniegtu perifériskos nervus caur 12 mm vai lielaku robota apkopes
pieslégvietu (10 mm sferiskais uzgalis).

PIEZIME. ZONDE nodrosina audu ablaciju, izmantojot kriogéno enerdiju, kas tiek pievadita uz sférisko
uzgali. Kad ZONDES temperatira nokritas lidz 0 °C (32 °F) vai zemak, var rasties sfériska uzgala
krioadhézija pie audiem. Ari citas ZONDES dalas, tostarp varpstas auksta zona, var palikt aukstas,

un ar tam ir jarikojas uzmanigi.

8. Kamér ZONDE atrodas gaisa, veiciet sistémas sagatavosanu, izmantojot iepriek3éjas sasaldésanas
ciklu. lestatiet KONSOLES ablacijas taimera laiku 30 sekundes un nospiediet aktivizé3anas pogu,
lai ieslégtu SASALDESANAS rezimu. Uzgaidiet, lidz sistéma veic SASALDESANAS, ATKAUSESANAS
un ventilésanas ciklu, vai parejiet manuali, izmantojot aktivizéSsanas pogu.

a) Jazilaja ieplides/oranzaja izplides savienotaja ir noplides, SASALDESANAS cikla laika ir
dzirdama gazes noplides skana, un/vai uz savienojumiem paradas apsarmojums. Pirms
procediiras turpinasanas nomainiet ierici.

AtriCure cryolCE sistéma rada krioablacijas bojajumus audos, pievadot kriogéna slapekla oksida (N,0)
energijas avotu no konsoles uz pievienotas zondes galu. Sistéma nodroina kontrolétu bojajumu
veido3anas temperatru, kas ir zemaka par -40 °C (-40 °F).

Sistéma sastav no $adiem komponentiem:

1. Sistémas cryolCE cryoSPHERE MAX vienreizéjas lietosanas krioablacijas zonde (turpmak teksta —
ZONDE) un formas veidoSanas instruments (turpmak teksta — INSTRUMENTS);

2. AtriCure cryolCE BOX (turpmak teksta — KONSOLE) un péc izvéles pieejams pedalslédzis;

3. AtriCure cryolCE BOX komponenti un N, gazes balons (nav iek|auts komplektacija).

PRODUKTA APRAKSTS

/N\BripINAJUMS 2\

Pirms saskares ar audiem parliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVIBAS rezima un ZONDES temperatiira ir
augstaka par 0 °C (32 °F), lai izvairitos no neparedzétas krioadhézijas.

ZONDE ir vienreizéjas lietosanas ierice, kas pieejama divas konfiguracijas: ar standarta garuma zondes
varpstu (CRYOSMAX) ar 10mm sférisko uzgali un pagarinato ZONDES varpstu (CRYOSMAX-L) ar 10mm
sferisko uzgali. Lietotajs var mainit varpstas elastigas dalas formu, izmantojot komplekta ieklauto

INSTRUMENTU. ZONDE ir aprikota ar sférisku 10mm krioablacijas uzgali.

/N\uzmanisu! Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, jo tas var izraisit ierices darbibas traucéjumus.
ZONDES ekspluatacijas laiks ir ierobeZots; ja paredzets veikt vairak neka 14 sasaldésanas/atkausésanas
ciklus, ieteicams izmantot otru zondi.

9. lestatiet ablacijas taimeri nepiecieSamo ablacijas laiku. Taimera noklusgjuma iestatijums parasti ir
120 sekundes.
10. Virziet ZONDI uz mérka ablacijas vietu:

a) identificéjiet mérka periféro nervu vietu;

b) ievadiet sférisko uzgali caur atbilsto3a izméra iegriezumu lidz mérkim. Zonde ir izstradata ta,
laiizietu caur 12 mm vai lielaku robota apkopes pieslégvietu (10 mm sfériskais uzgalis).

() tiesas vizualizacijas laika novietojiet sférisko uzgali pret mérka audiem.

/\BRIDINAJUMS A\
Lai izvairitos no audu bojajumiem, ZONDES izmanto3anas laika nelietojiet parmérigu speku.

VIDES SPECIFIKACIJAS
Ekspluatacija Glabasana Transportésana
Temperatira: no 10 °C/50 °F Temperatira: —29 °C/-20 °F Temperatira: —29 °C/-20 °F
[idz 40 °C/104 °F [idz 60 °C/140 °F [idz 60 °C/140 °F

Relativais mitrums: no 15%
lidz 90%

Relativais mitrums: no 30%
lidz 85%

Relativais mitrums: no 30%
lidz 85%

11. lzmantojot rokturi, viegli piespiediet sférisko uzgali un nepielaujiet ZONDES kustibas, kamér
SASALDESANAS cikls nav pabeigts.

Atmosféras spiediens:
no 98 lidz 105 kPA
(no 14,2 1idz 15,2 psi)

Atmosféras spiediens:
NAV ATTIECINAMS

Atmosféras spiediens:
NAV ATTIECINAMS

IEPAKOJUMA SATURS

1. Viena (1) ZONDE
2. Viens (1) INSTRUMENTS

ZONDE un INSTRUMENTS tiek piegadati STERILI un NEPIROGENI neatvérta, nebojata iepakojuma.

Tikai vienreizéjai lieto3anai, nesterilizéjiet atkartoti. Nelietot atkartoti.

NOMENKLATURA

Saja instrukcija ZONDES un INSTRUMENTA komponenti ir apziméti, ka noradits talak (1. attéls):

/\BRIDINAJUMS A\

Pirms sasaldésanas rezima ieslég3anas vienmér parliecinieties, ka sfériska uzgala novietojums ir tads,
ka nepieciesams, un nav nevélamas saskares starp audiem un sférisko uzgali vai varpstas auksto
zonu, lai izvairitos no nejausas krioadhézijas un/vai krioablacijas.
lzvairieties no tieSas ZONDES saskares ar plausam, lai nepielautu pneimotoraksa risku.
artery — IMA), lai novérstu iespéjamu IMA bojajumu.

Ja tiek veikta starpribu nervu ablacija péc kriskurvja sienas operacijas zona aiz paduses viduslinijas,
nav ieteicams to darit virs 3. ribstarpas, jo ta atrodas simpatiska stumbra tuvuma, vai zem
9. ribstarpas, jo pastav védera muskulu izspieSanas risks.

Starpribu nervu ablacija javeic vismaz 2 cm attaluma no dorsalo gangliju saknitém vai 4 cm attaluma
no mugurkaula pamatnes, lai nepielautu simpatiskas kédes bojajumus.

12. Tiesiogiai stebédami pasirupinkite, kad zondo rutulinis antgalis ir Saltoji koto zona neliesty kity
anatominiy struktary, kuriy abliacijos atlikti nenumatoma.

13. Nuspausdami jjungimo mygtuka arba naudodami papildoma ACM kojinj jungiklj reikiamam
laiko tarpui jjunkite SALDYMO reZima. Praéjus nustatytai abliacijos laikmacio trukmei sistema
automatiskai persijungia i§ SALDYMO j ATSILDYMO rezima.

ANHZIITYAN

Kad netycia nepaZeistuméte audiniy, jvykus krioadhezijai nejudinkite ZONDO.

/N\DEMESI0. Jeigu naudojate standartinj rinkoje jsigyta nervy stimuliatoriy, pries pradédami darba
atidziai perskaitykite visas gamintojo instrukcijas. Nesilaikant instrukcijy gali bati suZeistas pacientas ir
netinkamai veikti priemoné.
14. Prie$ mégindami iStraukti rutulinj antgalj iS abliacijos vietos arba pajudinti Saltaja koto zong
palaukite, kol ZONDAS jSils iki aukstesnés kaip 0 °C (32 °F) temperatiiros.

/N DEMESI0. PULTUI veikiant ATSILDYMO rezimu bikite atidas, nes Salinant N0 dujas ZONDAS gali
pakankamai at3alti, kad jvykty krioadhezija.

PASTABA. Jeigu ZONDAS nepasiekia reikiamos ATSILDYMO temperatiiros, ant audinio ir ZONDO srities
pilkite Silta sterily fiziologinj tirpala.

15. PULTUI pradéjus veikti parengties rezimu, o ZONDO temperatirai pakilus auksciau 0 °C (32 °F),
norédami sudaryti daugiau krioabliacijos pazaidy pakartokite (11)—(14) etapus.

/N\DEMESIO. Jei priemoné yra veikiama keliy iS eilés Saldymo cikly (daugiau nei 4), rankena gali tapti
Saltesné, nei numatyta, todél naudotojo ranka gali patirti diskomforta.

ZONDO ATJUNGIMAS IR SALINIMAS

16. Pagal laikrodzio rodykle iki galo pasukdami ¢iaupq uzdarykite N0 baliona.
17. Kad i3 sistemos visiskai pasalintuméte slégj, patraukite PULTO galinéje sieneléje esancia raudong
N,0 rankinio Salinimo rankenéle arba nuspauskite N,0 3alinimo jungiklj.

/\ DEMESIO. Pries mégindami atjungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu.
Staiga iSleidZiant suslégtas dujas ZONDAS gali trakteléti atgal, todél gali biti suZeistas operatorius
arba pacientas.

18. Baige naudoti nuo PULTO atjunkite ir iSmeskite ZONDA.

ZONDES KOMPONENTI INSTRUMENTA
KOMPONENTI

[1] Sferiskais uzgalis [6] Rokturis [12] Stobrs
[2] Kats [7]  Aukstas zonas indikators ~ [13] LiekSanas kanals
[3] Elastiga dala [8] Gazesieplides [14] levietosanas virziena
[4] Nekustiga dala savienotajs bultina
[5] Varpstas pareja [9] Gazesizpludes

savienotajs

[10] Termopara savienotaji
[11] Caurulite

KONSOLES DARBIBAS REZIMI (skatiet 2. attélu)

[a] GATAVIBAS rezims (zald)

[b]  SASALDESANAS rezims (zils)

[l ATKAUSESANAS re7ims (oranzs)

VARPSTAS FUNKCIJAS (skatiet 5. attélu)

[15] Elastiga dala

[16] Nekustiga dala

[17] Aukstas zonas indikators

[18] Varpstas distala auksta zona

12. TieSas vizualizacijas laika parliecinieties, ka sfériskais uzgalis un varpstas auksta zona nepieskaras
citam anatomiskajam struktiram, kam nav paredzeéts veikt ablaciju.

13. Nospiediet aktivizéSanas pogu vai péc izvéles pieejamo ACM pedalslédzi, lai ieslégtu
SASALDESANAS rezimu uz nepiecieamo laika periodu. Péc ablacijas taimera darbibas beigam
sistema automatiski parslédzas no SASALDESANAS uz ATKAUSESANU.

GEBRUIKSAANWIJZING

O

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ cryoablatiesonde
INDICATIES VOOR GEBRUIK

De cryolCE cryoSPHERE MAX+-cryoablatiesondes zijn geindiceerd voor het tegenhouden van pijn in
verband met cardiale en/of thoracale ingrepen bij de tijdelijke ablatie van intercostale perifere zenuwen.

GEBRUIKSDOEL/BEOOGD GEBRUIK

De cryoSPHERE MAX-sondes zijn steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die bedoeld zijn voor het
tegenhouden van pijn bij de tijdelijke ablatie van intercostale perifere zenuwen.

BEOOGDE GEBRUIKER EN DOELGROEP

De cryoSPHERE MAX-cryoablatiesonde van AtriCure is een medisch hulpmiddel voor gebruik door
bevoegde artsen die cardiale en/of thoracale ingrepen uitvoeren voor de behandeling van patiénten
van 12 jaar of ouder die mogelijk pijn ervaren na cardiale en/of thoracale ingrepen.

BEOOGD KLINISCH VOORDEEL

Het klinische voordeel van de cryoSPHERE MAX-sondes met de ACM is het veilig beheersen van de pijn na

cardiale en/of thoracale ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

Het AtriCure cryolCE-systeem maakt cryoablatielaesies in het weefsel door vanuit de console een
aryogeen distikstofoxide (N,0)-energiebron aan de tip van de aangesloten sonde te leveren. Het systeem
levert een gecontroleerde temperatuur voor het vormen van laesies van onder de —40 °C (=40 °F).

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. CryolCE cryoSPHERE MAX-cryoablatiesonde voor eenmalig gebruik (hierna: SONDE) en buigtool

(hierna: TOOL).

2. AtriCure cryolCE BOX (hierna: CONSOLE) en optionele voetschakelaar.
3. AtriCure cryolCE BOX-onderdelen en N,0-gascilinder (niet meegeleverd).

PRODUCTBESCHRIJVING

De SONDE is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en is beschikbaar in twee configuraties: de
sondeschacht met standaardlengte (CRYOSMAX) met kogelvormige tip van 10 mm en verlengde
sondeschacht (CRYOSMAX-L) met kogelvormige tip van 10 mm. Het flexibele deel van de schacht
kan door de gebruiker met de meegeleverde TOOL worden gebogen. De SONDE heeft een bolvormige

cryoablatietip van 10mm.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Operationele

Opslag

Transport

Temperatuur: 10 °C/50 °F tot
40°C/104 °F

Temperatuur: -29 °C/ -20 °F tot
60 °C/ 140 °F

Temperatuur: -29 °C/ -20 °F tot
60 °C/ 140 °F

Relatieve vochtigheid:
15% tot 90%

Relatieve vochtigheid:
30% tot 85%

Relatieve vochtigheid:
30% tot 85%

Atmosferische druk: 98 tot
105 kPA (14,2 tot 15,2 psi)

Atmosferische druk: N.v.t.

Atmosferische druk: N.v.t.

INHOUD VAN DE VERPAKKING

1. Eén (1) SONDE
2. Eén(1)TOOL

De SONDE en de TOOL worden STERIEL en NIET-PYROGEEN in een ongeopende, onbeschadigde
verpakking geleverd. Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

Niet opnieuw gebruiken.

NOMENCLATUUR

4. Sluit terwijl de CONSOLE in de modus GEREED staat (zie afbeelding 2) de inlaat-/uitlaatconnectors
als volgt op de CONSOLE-poorten aan (zie afbeelding 3 SONDE-AANSLUITINGEN AAN CONSOLE):

a) Sluit de blauwe gasinlaatconnector op de blauwe inlaatpoort aan.

b) Sluit, terwijl u de vergrendelhuls van de oranje uitlaatpoort terugduwt, de oranje
gasuitlaatconnector aan. Laat de vergrendelhuls vervolgens los.

¢) Controleer of de gasinlaat- en uitlaatconnectors goed vastzitten door zachtjes aan de slangen
van de betreffende connectors te trekken.

d) Plaats de rode en zwarte thermokoppelconnectors in de thermokoppelpoort met dezelfde kleur.
OPMERKING: Als de ACM correct aangesloten is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE
weergeven. Als de ACM niet aangesloten is, wordt - - -" weergeven.

HET FLEXIBELE DEEL VAN DE SCHACHT IN DE GEWENSTE VORM
BUIGEN

OPMERKING: Het flexibele deel van de schacht mag alleen met de TOOL worden gebogen, die een voor
de schacht veilige buigradius (>1,9 cm) aanhoudt.

OPMERKING: Het flexibele deel van de schacht kan tot maximaal 140° é€n richting op worden gebogen.
Opeenvolgend buigen resulteert in een verhoogde buigweerstand.

OPMERKING: Gebruik tijdens het buigen van de schacht continue, stevige druk in plaats van snel, intens
kracht te zetten.

OPMERKING: Als dezelfde buiging in een ander viak gewenst is, draait u de schacht niet. Buig de
schacht weer recht en maak dezelfde buiging in het gewenste vlak.

/N\WAARSCHUWING A\

Het buigen van het flexibele deel van de schacht op een andere manier dan in de instructies wordt
beschreven, kan beschadiging van de SONDE en mogelijk weefselletsel tot gevolg hebben.
Stop onmiddellijk met het gebruik als u schade aan de SONDE vermoedt om het vrijkomen van
samengeperst N,0-gas en letsel bij de patiént of gebruiker te voorkomen.

/\LETOP: Buig het flexibele deel van de schacht niet tijdens de modi BEVRIEZEN of ONTDOOIEN. Dit
kan een gaslek met hoge druk veroorzaken, waardoor weefselperforatie, onbedoelde schade of letsel bij
de gebruiker kan ontstaan.

/N\LET OP: Gebruik de SONDE niet als deze beschadigd is. Dit kan resulteren in een onjuiste werking.
Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan dit het flexibele deel van de schacht
beschadigen, waardoor het hulpmiddel niet goed meer werkt. Het flexibele deel van de SONDE heeft een
beperkte functionele levensduur. Als het meer dan 3 keer moet worden gebogen, is het raadzaam nog
een tweede SONDE te gebruiken.

5. Controleer voordat u het hulpmiddel buigt of de CONSOLE in de modus GEREED staat, zoals in
afbeelding 2.

6. Plaats de kogelvormige tip van de SONDE door de TOOL-cilinder in de richting van het insteekpijltje,
zoals weergegeven in afbeelding 4 AANBEVOLEN GEBRUIK VAN DE TOOL VOOR HET VORMBUIGEN
VAN HET FLEXIBELE DEEL VAN DE SCHACHT.

7. Draai de TOOL zodat de schacht in het buigkanaal wordt gerold, zoals weergegeven in afbeelding 4,
totdat de gewenste buighoek bereikt is.

/N\LET OP: Het rigide deel van de schacht mag niet worden gebogen, omdat dit tot een onjuiste
werking van het hulpmiddel kan leiden.

DE SONDE GEBRUIKEN OM CRYOABLATIE UIT TE VOEREN

OPMERKING: De SONDE is ontworpen om de perifere zenuwen door een robotservicepoort van 12 mm
of groter heen te bereiken (kogelvormige tip van 10 mm).

OPMERKING: De SONDE ablateert weefsel door middel van cryogene energie die naar de kogelvormige
tip wordt gestuurd. Als de SONDE een temperatuur van (onder de) 0 °C (32 °F) bereikt, kan er
cryoadhesie van de kogelvormige tip aan het weefsel ontstaan. Andere delen van de SONDE, waaronder
het koude deel van de schacht, kunnen koud worden en dienen voorzichtig te worden gehanteerd.

8. Bereid, met de SONDE in de lucht, het systeem voor door middel van een voorbevriezingscyclus:
Zet de ablatietimer van de CONSOLE op 30 seconden en druk op de activeringsknop om de modus
BEVRIEZEN te starten. Wacht terwijl het systeem de cycli BEVRIEZEN, ONTDOOIEN en Ontluchten
doorloopt of ga handmatig verder door middel van de activeringsknop.

a) Als er gedurende de cyclus BEVRIEZEN lekken optreden in de blauwe inlaat-/oranje
uitlaatconnector, zal het geluid van ontsnappend gas hoorbaar zijn en/of zal er rijp zichtbaar
worden op de aansluitingen. Vervang het hulpmiddel alvorens verder te gaan met de ingreep.

v6or 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.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

3. Undersgk enhetsemballasjen for & vaere sikker pa at steriliteten til produktet ikke er svekket.
Ta SONDEN og VERKT@YET ut av emballasjen med standard steril teknikk.

/N ApvARSELAN

Huis den sterile pakken har falt i bakken og/eller er skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt, kasserer
du enheten. DEN SKAL IKKE BRUKES. Dersom den sterile barrieren brytes, kan det fore til infeksjon.

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.

PROBLEMEN OPLOSSEN
PROBLEEM MOGELIJKE 00RZAAK OPLOSSING
De SONDE bereikt na het Obstructie in Ontdooi zo nodig het

bevriezen niet de gewenste
ontdooiingstemperatuur.

gastoevoerpad.

weefsel en de sonde door
warme fysiologische
zoutoplossing aan te
brengen.

De SONDE bereikt niet de
juiste temperatuur.

De N,0-cilinder is (bijna)
leeg.

Vervang de (bijna) lege N,
clinder.

Het gas vloeit niet, de
doorvoer van de slang is
belemmerd.

Controleer of de SONDE-
slang niet klem zit.

Eris een gaslekin Vervang de SONDE.

de SONDE-schacht

of -slang.

De N,0-tankkraan is Open de kraan van de N,0-
gesloten. tank volledig.

/\FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i KLAR-modus for du praver & koble til SONDEN. Den
p

plutselige trykkutlasningen av gass kan fore til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade

operatoren eller pasienten.

4. Nar KONSOLLEN er i KLAR-modus (se figur 2), kobler du inntak-/utgangskontaktene il KONSOLL-
portene pa falgende mate (se figur 3 SONDE-KONTAKTER TIL KONSOLLEN):
a) Sett den bl gassinntakskontakten inn i den bla inntaksporten.

b) Mens du skyver ldsehylsen tilbake pa den oransje utgangsporten, setter du inn den oransje
gassutgangskontakten og frigjr [asehylsen.

¢) Kontroller at gassinntaks- og utgangskontaktene er aktivert ved a klemme forsiktig pa de
tilhgrende slangekontaktene.

d) Sett de rade og svarte termokoblingskontaktene inn i termokoblingsportene i samme farge.
MERK: Nar riktig tilkoblet, vil ACM vise gjeldende SONDE-temperatur. Hvis ikke tilkoblet, vil ACM vise

«=--n,

FORME DET FLEKSIBLE OMRADET AV SKAFTET TIL @NSKET FORM

MERK: Det fleksible omradet pa skaftet skal kun formes ved hjelp av VERKT@YET, som opprettholder en
sikker bayeradius (>1,9 cm) for skaftet.

MERK: Det fleksible omradet pa skaftet statter boying opptil 140° i én retning. Flere boyninger etter
hverandre forer til okt bayemotstand.

MERK: Bruk jevnt, fast trykk i stedet for rask, intens styrke nar du former skaftet.

MERK: Hvis du gnsker den samme buen i et annet niva, roterer du ikke skaftet. Rett ut skaftet igjen,
0g lag den samme buen i det gnskede nivaet.

CONSOLE geeft “---"weer.

De thermokoppelconnectors
zijn niet goed op de

Steek de
thermokoppelconnectors

/N ApvARSELAN

Dersom du former det fleksible omradet pa skaftet pa en annen mate enn det som er angitt i de
neste instruksjonene, kan det skade SONDEN og potensielt fare til vevsskade.
Stans bruken umiddelbart dersom det er mistanke om sprekker i SONDEN som kan fore til utslipp av
N,0-gass under trykk og skade pa pasienten eller brukeren.

storingscode, foutcode,
“maintenance needed” of
het lampje “low cylinder
pressure” brandt.

(ONSOLE aangesloten. volledig in de CONSOLE-
poorten.
De interne bedrading van Vervang de SONDE.
de SONDE is stuk.
De CONSOLE geeft tijdens | De Sluit de
ablatie een positieve thermokoppelconnectors thermokoppelconnectors
temperatuur aan. zijn verkeerd om op de CONSOLE-poorten
aangesloten (rood in met dezelfde kleur aan.
zwart).
De CONSOLE geeft een Raadpleeg de gebruikershandleiding van de CONSOLE.

BRUKSANVISNING

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ kryoablasjonssonde
INDIKASJONER FOR BRUK

N\ wanrscHuWING AN

Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat en de temperatuur van de SONDE boven de
0°C(32 °F) is voordat u contact maakt met weefsel om onbedoelde cryoadhesie te voorkomen.

/\LET OP: Gebruik de SONDE niet als deze beschadigd is. Dit kan resulteren in een onjuiste werking.
De SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als deze meer dan 14 keer de cycli bevriezen/
ontdooien moet doorlopen, is het raadzaam nog een tweede sonde te gebruiken.

9. Zet de ablatietimer op de gewenste ablatieduur. De timer is in de meeste gevallen standaard

ingesteld op 120 seconden.
10. Navigeer de SONDE naar de te behandelen ablatieplaats:

a) Stel de te behandelen perifere-zenuwplaats vast.

b) Zorg dat u met de kogelvormige tip door middel van een incisie van gepaste grootte het
doelgebied bereikt. De sonde is ontworpen om door een robotservicepoort van 12 mm heen
te passen (kogelvormige tip van 10 mm).

¢) Plaats de kogelvormige tip onder rechtstreekse visualisatie op het te behandelen weefsel.

/N\WAARSCHUWING A\
Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.

11. Oefen met de handgreep lichte druk uit op de kogelvormige tip en voorkom tijdens de cyclus
BEVRIEZEN beweging van de SONDE.

/N BriDINAJUMS 2\

Lai nepiejautu nejausus audu bojajumus, ievérojiet piesardzibu un nekustiniet ZONDI, ja notikusi
krioadhézija.

/N\jspEnmas A\

NAUDOTITIK VIENA KARTA. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biiti paZeistas priemonés struktdrinis vientisumas ir
(arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biiti 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. Uzter3us priemone pacientas gali biti
suzeistas, susirgti arba mirti.

/\BRiDINAJUMS A\
PIRMS lietosanas uzmanigi izlasiet VISAS instrukcijas. So instrukciju, bridinajumu un piesardzibas
pasakumu neievérosana var izraisit ierices bojajumus un/vai pacienta traumas.

PIRMS lieto3anas uzmanigi izlasiet VISAS instrukcijas. Uz CryolCE Box (ACM) konsoli attiecinamo
bridingjumu, piesardzibas pasakumu, produkta apraksta, plismas atruma un funkciju neievérosana
var izraisit ierices bojajumus un/vai pacienta traumas.

ZONDI drikst izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareizi lietojot
S0 ierici, var netikt nodro3inata paredzéta terapija un/vai var tikt izraisitas nopietnas traumas.
ACM komponenti nav piemeéroti lietosanai uzliesmojosa anestézijas maisijuma klathitné, kas var izraisit
ugunsgréku vai spradzienu, ka rezultata lietotajs un pacients var giit traumas vai zaudét dzivibu.
Zonde cryolCE cryoSPHERE MAX satur nedaudz kobalta, kas tiek uzskatits par bistamu vielu.
Izmantojot ZONDI 810 MHz, 870 MHz vai 930 MHz frekvencu starojuma lauka, var pasliktinaties
izméritas temperatiras signali, kas var izraisit audu bojajumus, ja zonde tiek priekslaicigi nonemta
no audiem, pirms ierice ir atkauséta.

SALINIMAS

Baigus naudoti Si priemoné turi bati laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokolg.

RIMTAS INCIDENTAS

Apie visus su Sia 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;, prieS iSsiunciant reikia i$
bendrovés, AtriCure, Inc.” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj. Jeigu gaminys lieté krauja ar kiino
skyscius, pries pakuojant jj reikia kruop3ciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebity
sugadinamas, jj reikia iSsiysti originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi biti tinkamai uZradytas
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.

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys
bty naudojamas tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu bidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys
nebity 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, Zalg ar iSlaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

IERICES LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SISTEMAS UZSTADISANA

/N UZMANIBU! ZONDE ir saderiga tikai ar AtriCure cryolCE BOX. Lai izvairitos no traumam un/vai
aprikojuma bojajumiem, neizmantojiet ZONDI kopa ar citam sistémam.

/N\uzmanisu! NeierobeZojiet, nesamezglojiet, nesaspiediet un citadi nesabojajiet varpstas vai
caurulites elastigo dalu, jo tadéjadi var tikt nosprostots vai parplésts gazes padeves cels, nelaujot
ZONDEI pareizi veikt sasaldésanas un/vai atkausésanas funkdijas.

/N\uzmanisu! levérojiet standarta vadlinijas attieciba uz augstspiediena gazes tvertnu drosu
lietoSanu un glabasanu.

/N UZMANIBU! Janodrosina slapekla oksida gazes drosa izvade. levérojiet slimnicas standarta
vadlinijas par pielaujamo koncentracijas limeni.

1. Uzstadiet un ieslédziet KONSOLI un nepiecieSamos komponentus. KONSOLES uzstadisanas un
ekspluatacijas instrukcijas, ka ari sistémas tehniskais apraksts ir detalizéti izklastiti cryolCE BOX™
lietotaja rokasgramata.

2. Laiatvertu N,0 balona varstu, pagrieziet to pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam lidz galam.
Parbaudiet, vai péc athilsto3a uzsilsanas perioda spiediens ir vismaz 4826 kPa (700 psi).

3. Parbaudiet ierices iepakojumu, lai parliecinatos, ka produkts joprojam ir sterils. Iznemiet ZONDI un
INSTRUMENTU no iepakojuma, izmantojot standarta sterilas metodes.

/N BriDINAJUMS A\

Ja sterilais iepakojums tiek nomests un/vai bojats vai sterila barjera ir partraukta, izmetiet ierici un
NELIETOJIET to. Sterilas barjeras bojajumi var izraisit infekciju.

/N\ UZMANTBU! Pirms ZONDES pievienosanas parliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVIBAS re7ima. Pekina
saspiestas gazes izlaiSana var izraisit ZONDES atsitienu, kas operatoram vai pacientam var radit traumas.

4. Kad KONSOLE ir GATAVIBAS rezima (2. attéls), pievienojiet iepludes/izplides savienotajus
KONSOLES pieslégvietam sadi (skatiet 3. attélu ZONDES SAVIENOJUMI AR KONSOLI):
a) ievietojiet zilo gazes iepliides savienotaju zilaja iepludes pieslégvieta;
b) turot atbiditu oranzas izplides pieslégvietas fiksacijas uzmavu, ievietojiet oranzo gazes izplides
savienotaju un péc tam atlaidiet fiksacijas uzmavu;

/N\uzmanisu! Izmantojot komerciali pieejamu standarta nervu stimulatoru, pirms ierices lieto3anas
ripigi izlasiet visus razotaja noradijumus. Ja neievérosiet instrukcijas, varat gat traumas un/vai ierice var
nedarboties pareizi.

14. Pirms sfériska uzgala nonems3anas no ablacijas vietas vai varpstas aukstas zonas parvieto3anas
uzgaidiet, [idz ZONDES temperatira ir paaugstinajusies virs 0 °C (32 °F).

/N\uzmanisu! levérojiet piesardzibu, kamér KONSOLE ir ATKAUSESANAS re7ima, jo N,0 gazes izplades
laika ZONDE var atdzist lidz pietiekami zemai temperatrai, lai izraisitu krioadhéziju.

PIEZIME. Ja ZONDE nesasniedz vélamo ATKAUSESANAS temperatiiru, péc vajadzibas audu un ZONDES
apvidu lietojiet siltu sterilu fiziologisko Skidumu.

15. Péc tam, kad KONSOLE ir gatavibas rezima un ZONDES temperatira ir augstaka par 0 °C (32 °F),
atkartojiet no 11. lidz 14. darbibai, lai izveidotu citus krioablacijas bojajumus.

/N UZMANIBU! Ja ierice tiek paklauta vairakiem secigiem sasaldésanas cikliem (vairak neka 4),
rokturis var k|t aukstaks, neka paredzéts, kas var radit diskomfortu lietotaja rokai.

ZONDES ATVIENOSANA UN UTILIZACIJA

Deze instructies vermelden als volgt de kenmerken van de SONDE en TOOL (zie afbeelding 1):

KENMERKEN SONDE KENMERKEN TOOL
[1] Kogelvormige tip [6] Handgreep [12] Cilinder

[2] Schacht [71 Kouddeel-indicatie [13] Buigkanaal

[3] Flexibel deel [8] Gasinlaatconnector [14] Insteekpijltjes

[4] Rigide deel [9] Gasuitlaatconnector

[5] Schachtovergang [10] Thermokoppelconnectors

[11] Slangen
BEDRIJFSMODI CONSOLE (zie afbeelding 2)
[a] Modus GEREED (groen)
[b]  Modus BEVRIEZEN (blauw)
[c]  Modus ONTDOOIEN (oranje)
KENMERKEN SCHACHT (zie afbeelding 5)
[15] Flexibel deel
[16] Rigide deel

[17] Kouddeel-indicatie
[18] Distaal koud deel van de schacht

A\ waarscHuwinG A\

Controleer altijd of de kogelvormige tip juist is geplaatst voordat u de modus bevriezen start, zodat
er geen onbedoeld weefselcontact met de kogelvormige tip of het koude deel van de schacht is,
om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te voorkomen.

Vermijd direct contact tussen de SONDE en de long om het mogelijke risico op pneumothorax te voorkomen.
De ablatie van intercostale zenuwen moeten lateraal 2-4 cm van de arteria mammaria interna (IMA)
om mogelijke beschadiging van de IMA te voorkomen.

Als u de intercostale zenuw ablateert voor het opereren aan de borstwand achter de mid-axillaire
lijn, wordt u aangeraden niet te ablateren boven de derde intercostale ruimte, aangezien deze zich
dicht bij de sympatische zenuwstam bevindt, of onder de negende intercostale ruimte, vanwege het
risico op opbolling van de buikspieren.

Intercostale-zenuwablaties moeten minimaal 2 cm van de ganglion intervertebralen of 4 cm van de basis
van de wervelkom worden aangebracht om schade aan het sympatische zenuwstelsel te voorkomen.

12. Zorg er onder rechtstreekse visualisatie voor dat de kogelvormige tip en het koude deel van
de schacht niet in contact komen met andere anatomische structuren die niet moeten worden
geablateerd.

13. Druk op de activeringsknop of gebruik de optionele ACM-voetschakelaar om de modus BEVRIEZEN
voor de gewenste duur te starten. Het systeem schakelt automatisch van BEVRIEZEN over op
ONTDOOIEN nadat de ablatietimer is afgelopen.

N\ wanrscHUWING 2N

Wees voorzichtig en voorkom beweging van de SONDE als er sprake is van cryoadhesie om
onherstelbare letsel aan het weefsel te voorkomen.

16. Nosledziet N,0 balonu, pagriezot varstu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz galam.
17. Noklikskiniet uz sarkanas N,0 manualas izpludes pogas vai nospiediet N, izpludes slédzi
KONSOLES aizmuguré, lai pilniba samazinatu spiedienu sistéma.

/\ UZMANIBU! Pirms ZONDES atvienozanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas rezima. Pékna
saspiestas gazes izlaiSana var izraisit ZONDES atsitienu, kas operatoram vai pacientam var radit traumas.

18. Atvienojiet ZONDI no KONSOLES un izmetiet.

/N\BRiDINAJUMS 2N

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota
izmanto3ana, parstrade vai atkartota sterilizacija var apdraudet ierices strukturalo integritati un/
vai izraisit ierices atteici, kas var izraisit kaitejumu, 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.

LIKVIDESANA
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Lees VOORAFGAAND aan het gebruik ALLE instructies door. Het niet opvolgen van deze instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en/of letsel
bij de patiént.

Lees VOORAFGAAND aan het gebruik ALLE instructies door. Het niet opvolgen van de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving, stroomsnelheden en kenmerken van
de CryolCE Box (ACM) kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch
personeel. Bij onjuist gebruik van dit hulpmiddel kan de beoogde behandeling niet worden geleverd
en/of kan ernstig letsel ontstaan.

De ACM-onderdelen zijn niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van een ontvlambaar
anesthesiemengsel dat een brand of explosie kan veroorzaken, met letsel bij of overlijden van de
gebruiker en patiént tot gevolg.

De cryolCE cryoSPHERE MAX-sonde bevat een kleine fractie kobalt, dat als een zorgwekkende
stof wordt beschouwd.

Het gebruik van de SONDE binnen een stralingsveld dat met frequenties van 810 MHz,
870 MHz of 930 MHz kan de gemeten temperatuursignalen verslechteren, wat kan leiden tot
weefselbeschadiging als de sonde voortijdig uit het weefsel wordt verwijderd voordat het
hulpmiddel is ontdooid.

Péc lietosanas ar 3o ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un ta jautilize saskana ar slimnicas
protokolu.

NOPIETNS INCIDENTS

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta
atpakalnosatisanas jums ir nepiecieSams sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu
atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru. Ja produkts bija saskaré

ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un jadezinficé.
Produkts ir jasata vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas laika nerastos produkta
bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par sitijuma satura biologiska
apdraudéjuma veidu. Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu
noradijumus par tirisanu un materialiem, stisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta
lieto3anas un gadat, lai Sis produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits 3ajas lieto3anas
instrukdijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu lietots atkartoti.

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

GEBRUIKSAANWUIJZING HULPMIDDEL

HET SYSTEEM INSTALLEREN

/N\LET OP: De SONDE is alleen compatibel met de AtriCure cryolCE BOX. Gebruik de SONDE niet met een
ander systeem om letsel/schade aan de apparatuur te voorkomen.

ALET OP: Het flexibele deel van de schacht of slangen niet belemmeren, knikken, afklemmen of
op een andere manier beschadigen, aangezien dit het gastoevoerpad kan afknellen of doen scheuren,
waardoor de SONDE niet goed kan bevriezen/ontdooien.

/N\LETOP: Volg standaardrichtlijnen voor een veilig gebruik en veilige opslag van hogedrukgastanks.

/N\LETOP: Distikstofoxidegas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaardrichtlijnen van het
ziekenhuis omtrent toelaatbare concentratieniveaus.

1. Installeer de CONSOLE en de benodigde onderdelen en schakel deze in. In de cryolCE BOX™-
gebruikershandleiding staan de instructies voor het installeren en bedienen van de CONSOLE en
een technische omschrijving van het systeem beschreven.

2. Draai de kraan van de N,0-cilindertank helemaal linksom om deze te openen. Controleer of na de
juiste opwarmingsperiode de druk minimaal 4826 kPa (700 psi) is.

3. Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het
product niet is aangetast. Neem de SONDE en de TOOL met een standaard steriele techniek uit
de verpakking.
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NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking gevallen en/of beschadigd is of
de steriele barriére doorbroken is. Het doorbreken van de steriele barriére kan infectie tot gevolg hebben.

/\LET OP: Lees vooraf alle instructies van de fabrikant uitvoerig door voordat u een
standaardzenuwstimulator gaat gebruiken. Het niet opvolgen van de instructies kan letsel en een
onjuiste werking van het hulpmiddel tot gevolg hebben.
14. Wacht totdat de SONDE-temperatuur een temperatuur van boven de 0 °C (32 °F) heeft bereikt
voordat u de kogelvormige tip van de ablatieplaats probeert te verwijderen of het koude deel van
de schacht verplaatst.

/N\LET OP: Wees voorzichtig wanneer de CONSOLE in de modus ONTDOOIEN staat, aangezien de SONDE
tijdens het aflaten van het N,0-gas af kan koelen en zo cryoadhesie kan veroorzaken.

OPMERKING: Als de SONDE niet de gewenste ONTDOOI-temperatuur bereikt, brengt u waar nodig
warme, steriele, fysiologische zoutoplossing op het weefsel- en SONDE-gebied aan.
15. Herhaal stappen (11) tot en met (14) om extra cryoablatielaesies te maken nadat de CONSOLE de
modus gereed heeft bereikt en de SONDE-temperatuur boven de 0 °C (32 °F) is.

/N\LET OP: Als het hulpmiddel wordt blootgesteld aan meerdere opeenvolgende vriescycli (meer
dan 4), kan de handgreep kouder worden dan bedoeld, wat kan leiden tot ongemak voor de hand van
de gebruiker.

LOSKOPPELEN EN AFVOEREN VAN DE SONDE

16. Sluit de N,0-cilinder door de kraan helemaal naar rechts te draaien.
17. Trek aan de rode handmatige N,O-uitlaatknop of druk op de N,0-uitlaatschakelaar achterop de
CONSOLE om de druk volledig van het systeem te halen.

/N\LETOP: Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus gereed staat voordat u de SONDE probeert los te
koppelen. Als het samengeperste gas ineens vrijkomt, kan de SONDE terugspringen, wat letsel bij de
gebruiker of patiént tot gevolg kan hebben.

18. Koppel de SONDE los van de CONSOLE en voer deze af.
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UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Als het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, 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,
zonder beperkt te zijn 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.

AFVOER

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

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

/N\LETOP: Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat voordat u de SONDE probeert aan
te sluiten. Als het samengeperste gas ineens vrijkomt, kan de SONDE terugspringen, wat letsel bij de
gebruiker of patiént tot gevolg kan hebben.

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

CryolCE cryoSPHERE MAX kryoablasjonssonder er indisert for & blokkere smerte i forbindelse med hjerte-
og/eller toraksprosedyrer ved midlertidig ablasjon av de perifere interkostalnervene.

TILTENKT BRUK

CryoSPHERE MAX sonder er sterile engangsenheter som brukes til & blokkere smerte med midlertidig
ablasjon av de perifere interkostalnervene.

TILTENKT BRUKER OG MALPOPULASJON

/N\FORSIKTIG: Ikke by det fleksible omradet av skaftet i FRYSE- eller TINE-modus. Det kan fordrsake
lekkasje av gass med hayt trykk som potensielt kan fore til vevsperforering, utilsiktet skade eller skade
pa brukeren.

AFORSIKTIG: Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet, da det kan fore til at enheten ikke fungerer
som den skal. Gjentatte bayninger pd samme sted kan skade det fleksible omradet av skaftet og fare
til funksjonsfeil pa enheten. Det fleksible omradet pa SONDEN har begrenset driftstid. Dersom det er
planlagt & utfare mer enn tre bayninger, anbefales det & bruke en SONDE til.
5. For du former den, ma du veere sikker pa at KONSOLLEN star i KLAR-modus i henhold til Figur 2.
6. Forkulespissen pd SONDEN gjennom VERKT@Y-beholderen i retningen til innsettingspilen, som vist
i figur 4. ANBEFALT VERKT@YBRUK FOR A FORME SKAFTETS FLEKSIBLE OMRADE.
7. Roter VERKTYET slik at akselen rulles inn i buegangen, som vist i figur 4, til du nar ensket buevinkel.

/\FORSIKTIG: Den stive delen av skaftet ma ikke bayes, da det kan fare til funksjonsfeil pa enheten.
BRUKE SONDEN TIL A UTF@RE KRYOABLASJON

MERK: SONDEN er designet for a nd perifere nerver gjennom en 12 mm robotserviceport eller storre
(10 mm kulespiss).

MERK: SONDEN fjerner vev ved hjelp av kryogen energi som tilfares kulespissen. Kryoadhesjon av
kulespissen til vev kan oppsta nar SONDEN nér en temperatur pa 0 °C (32 °F) eller lavere. Andre deler
av SONDEN, inkludert den kalde sonen eller skaftet, kan bli kalde og ber handteres med ngdvendig
varsomhet.

8. Nar SONDEN eri luften, klargjor du systemet med en forfrysing-syklus: Still inn Ablation Timer pa
KONSOLLEN til 30 sekunder og trykk pa aktiveringsknappen for a aktivere FRYSE-modus. Vent mens
systemet gar gjennom FRYSE- og TINE- og ventileringssyklusene, eller gjennomfer manuelle steg
ved hjelp av Activation-knappen.

a) Under FRYSE-syklusen vil du hare lyden av gasslekkasje og/eller kunne se is pa kontaktene dersom
det er lekkasjer i trykkregulatorenheten. Bytt ut enheten for du fortsetter med prosedyren.

AtriCure cryoSPHERE MAX kryoablasjonssonde er et medisinsk utstyr som skal brukes av lisensierte leger
som utfarer hjerte- og/eller toraksprosedyrer for behandling av pasienter fra 12 & og oppover med risiko
for & fa smerter etter hjerte- og/eller toraksprosedyrer.

TILTENKTE KLINISKE FORDELER

/N\ADVARSEL/N

Kontroller at KONSOLLEN er i KLAR-modus og at temperaturen til SONDEN er over 0 °C (32 °F) for den
eri kontakt med vevet, for & unnga utilsiktet kryoadhesjon.

Den Kliniske fordelen med cryoSPHERE MAX sonder med ACM er at de trygt kan brukes til
smertebehandling etter hjerte- og/eller toraksprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

BESKRIVELSE AV SYSTEMET

AtriCure cryolCE-systemet oppretter kryoablasjonslesjoner i vev ved  tilfare en kryogen energikilde
for lystgass (N,0) fra konsollen til spissen av den tilkoblede sonden. Systemet sgrger for kontrollerte
lesjonsdannende temperaturer under -40 °C (-40°F).

Systemet bestér av folgende komponenter:

1. CryolCE cryoSPHERE MAX kryoablasjonssonde til engangsbruk (heretter kalt SONDE) og
formingsverktoy (heretter kalt VERKTQY).

2. AtriCure cryolCE BOX (heretter kalt KONSOLL) og en valgfri fotbryter.

3. AtriCure cryolCE BOX-komponenter og N,0-gassflaske (folger ikke med).

PRODUKTBESKRIVELSE

AFORSIKTIG: Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet, da det kan fre til at enheten ikke fungerer som
den skal. SONDEN har begrenset driftstid. Hvis det er planlagt mer enn 14 fryse-/tine-sykluser, anbefales
det @ bruke en SONDE til.

9. Stillinn Ablation Timer til gnsket ablasjonstid. Tidtakeren er vanligvis angitt til en standard pa
120 sekunder.
10. Flytt SONDEN til malstedet for ablasjon:

a) Identifiser mal for perifer nerve.

b) Fa kulespissen gjennom et passende snitt i retning av malet. Sonden er designet for & passe inn
ien 12 mm robotserviceport eller starre (10 mm kulespiss).

¢) Under direkte visualisering plasserer du senderelektrodene mot malvevet.

/N\ADVARSEL/AN

Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN, slik at du unngér vevsskade.

SONDEN er en engangsenhet som leveres i to konfigurasjoner: sondeskaft i standardlengde (CRYOSMAX)
med 10 mm kulespiss, og forlenget sondeskaft ((RYOSMAX-L) med 10 mm kulespiss. Det fleksible
omrddet pa skaftet kan formes av brukeren ved hjelp av det medfglgende VERKT@YET. SONDEN har en
sfeerisk kryoablasjonsspiss pd 10mm.

MILJ@SPESIFIKASJONER

11. Bruk handtaket til  legge forsiktig trykk pa kulespissen, og unnga at SONDEN beveger seg for
FRYSE-syklusen er fullfort.

Drift Oppbevaring Transport

Temperatur: 10 °C/ 50 °F til
40°C/104°F

Temperatur: —29 °C il 60 °C
(=20 °F til 140 °F)

Temperatur: —29 °C il 60 °C
(=20 °F til 140 °F)

Relativ fuktighet: 15 %1il 90 % | Relativ fuktighet: 30 % il 85% | Relativ fuktighet: 30 % til 85 %

Atmosfeerisk trykk: 98 til Atmosfeerisk trykk: I/R Atmosfeerisk trykk: I/R

105 kPA (14,2 til 15,2 psi)

PAKKEN INNEHOLDER

1. En (1) SONDE
2. Ett (1) VERKTQY

SONDEN og VERKT@YET leveres STERILE og IKKE-PYROGENISKE i udpnede, uskadede pakker. Kun til
engangsbruk. Ikke steriliser pa nytt. Skal ikke brukes pa nytt.

NOMENKLATUR

/N ApvARSELAN

For du gar inn i fryse-modus, ma du alltid kontrollere at kulespissen er riktig plassert, og at det
ikke er ugnsket vevskontakt med kulespissen eller skaftets kalde sone, for & forhindre utilsiktet
kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

Unnga direkte kontakt mellom SONDEN og lungene for a forhindre den mulige risikoen for
pneumothorax.

Interkostale nerveablasjoner bor utfares 2—4 cm lateralt for arteria thoracica interna (IMA) for
a forhindre potensiell skade pa IMA.

Hvis du utfarer ablasjon pa den interkostale nerven under brystveggkirurgi posteriort for den midtre

aksillerlinjen, anbefales det ikke & utfore ablasjon over det tredje interkostalrommet siden det er s&

neerme den sympatiske grensestrengen, eller nedenfor det niende interkostalrommet, pa grunn av
risikoen for utbuling av magemusklene.

Interkostale nerveablasjoner bgr vaere minst 2 cm fra dorsal rotganglion eller 4 cm fra korsbenet for
a forhindre skade pa den sympatiske grensestrengen.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes,
og for  sikre at produktet bare brukes pa 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 falgestap,

skade eller utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap,

skade eller utgifter som er relatert til personskade eller skade pa eiendom.

FEILSOKING

/N OSTRZEZENIE/N
Jesli jatowe opakowanie zostanie upuszczone i/lub uszkodzone badz jatowa bariera zostanie
naruszona, nalezy wyrzucic urzadzenie i NIE UZYWAC go. Naruszenie bariery sterylnej moze
prowadzic do zakazenia.

PROBLEM

MULIG ARSAK

L@SNING

SONDE oppnar ikke gnsket
tinetemperatur etter
frysing.

Blokkert gasstilfarselshane.

Tin den manuelt ved &
tilfore varmt saltvann pa
vevet og sonden etter
behov.

SONDEN oppnar ikke riktig
temperatur.

N,O-tanken er nesten eller
helt tom.

Erstatt den nesten eller helt
tomme N,O-tanken.

Gassen strommer ikke.
Slangen er blokkert.

Kontroller at SONDE-
slangen ikke er klemt.

Gasslekkasje i SONDE-
skaftet eller -slangen.

Skift ut SONDEN.

N,O-tankventilen er stengt.

Rpne N,O-tankventilen
helt.

KONSOLLEN viser «---».

Termokoblingskontaktene
er ikke godt nok tilkoblet
KONSOLLEN.

Koble
termokoblingskontaktene
helt inn i KONSOLL-portene.

Deinterne kablene i Skift ut SONDEN.

SONDEN er gdelagt.
KONSOLLEN registrerer Termokoblingskontaktene | Koble
positiv temperatur under er plugget inn motsatt termokoblingskontaktene
ablasjon. (rod-til-svart). til KONSOLL-portene med

samme farge.

/N\PRZESTROGA: Upewnic sie, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI przed proba podtaczenia SONDY.
Nagte uwolnienie sprezonego gazu moze spowodowa¢ ponowne zwiniecie SONDY, co moze zrani¢
operatora lub pacjenta.
4. Gdy KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI (patrz rysunek 2), podfaczy¢ ztacza wlotowe/wylotowe do
jej portéw w nastepujacy sposéb (patrz rysunek 3 — POLACZENIE SONDY Z KONSOLA):
a) Wiozy¢ niebieskie ztacze wlotowe gazéw do niebieskiego portu wlotowego.
b) Weiskajac z powrotem tuleje blokujaca na pomarariczowym porcie wydechowym, whozy¢
pomaranczowe ztacze wylotowe gazéw, a nastepnie zwolnic tuleje blokujaca.
¢) Sprawdzi¢, czy ztacza wlotowe i wylotowe gazéw sa zataczone, delikatnie pociagajac za
odpowiednie ztacza wezy.
d) Whozy¢ czerwone i czarne ztacze termopary do portow termopary w tym samym kolorze.
UWAGA: Po prawidtowym podtaczeniu ACM wyswietli aktualna temperature SONDY. W przypadku braku
podiaczenia ACM wyswietli,- - -".

FORMOWANIE ELASTYCZNEGO OBSZARU TRZONU DO
POZADANEGO KSZTALTU

UWAGA: Elastyczny obszar trzonu powinien by¢ formowany tylko przy uzyciu NARZEDZIA, ktére
zachowuje bezpieczny promien giecia (> 1,9 cm) dla trzonu.

UWAGA: Obszar elastyczny trzonu wspiera zginanie do 140° w jednym kierunku. Kolejne zagiecia
powoduja zwiekszenie oporu giecia.

UWAGA: Podczas formowania watu (trzonu) nalezy stosowac stabilny, mocny nacisk, a nie szybka,
intensywna site.

UWAGA: Jesli to samo zagiecie jest pozadane w innej ptaszczyznie, nie obracac trzonu; ponownie
wyprostowac trzon i utworzy¢ to samo zagiecie w zadanej ptaszczyznie.

KONSOLLEN viser feilkode,
varsel om ngdvendig
vedlikehold eller lampe for
lavt trykk i gasstanken.

Se brukerhandboken for KONSOLLEN.

/N OSTRZEZENIE/N
Formowanie elastycznego obszaru watu (trzonu) w sposob inny niz opisany w ponizszych
instrukcjach moze spowodowac uszkodzenie SONDY i potencjalnie naruszenie tkanek.
w przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast przerwac jej stosowanie,
aby unikna¢ uwolnienia sprezonego gazu N,0 i obrazeni u pacjenta lub uzytkownika.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Sonda do krioablacji cryolCE® cryoSPHERE MAX™
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sondy cryolCE cryoSPHERE MAX sa przeznaczone do blokowania blu zwiazanego z zabiegami
kardiologicznymi i/lub w obrebie klatki piersiowej poprzez tymczasowg ablacje miedzyzebrowych

nerwéw obwodowych.

ZAMIERZONY CEL / ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Sondy cryoSPHERE MAX s3 sterylnymi, jednorazowymi urzadzeniami przeznaczonymi do blokowania
bélu poprzez czasowa ablacje miedzyzebrowych nerwéw obwodowych.

UZYTKOWNIK DOCELOWY | POPULACJA DOCELOWA

Sonda do krioablacji cryoSPHERE MAX firmy AtriCure jest wyrobem medycznym przeznaczonym do
uzytku przez licencjonowanych lekarzy, ktérzy wykonuja zabiegi kardiologiczne i/lub w obrebie klatki
piersiowej w celu leczenia pacjentéw w wieku 12 lat lub starszych, ktérzy moga odczuwac bél po
zabiegach kardiologicznych i/lub w obrebie klatki piersiowej.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania sond cryoSPHERE MAX z ACM to bezpieczne zarzadzenie

bélu po zabiegach kardiologicznych i/lub w obrebie klatki piersiowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazar.

OPIS SYSTEMU

System AtriCure cryolCE tworzy zmiany krioablacyjne w tkance poprzez dostarczenie Zrddta energii
kriogenicznej podtlenku azotu (N,0) z konsoli do koricéwki podtaczonej sondy. System zapewnia
kontrolowang temperature tworzenia zmian na poziomie ponizej —40°C (—40°F).

System skfada sie z nastepujacych elementow:

1. Jednorazowa sonda do krioablacji cryolCE cryoSPHERE MAX (zwana dalej SONDA) i narzedzie

formujace (zwane dalej NARZEDZIEM).
2. AtriCure cryolCE BOX (zwany dalej KONSOLA) i opcjonalny przetacznik nozny.
3. Elementy AtriCure cryolCE BOX i butla z gazem N,0 (brak w zestawie).

OPIS PRODUKTU

/\PRZESTROGA: Nie zginac elastycznego obszaru trzonu w trybie ZAMRAZANIA lub ODSZRANIANIA.
Moze to spowodowac wyciek gazu pod wysokim cisnieniem, ktéry moze doprowadzi¢ do perforacji
tkanek, niezamierzonych uszkodzer lub obrazen uzytkownika.

/\PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac uszkodzonej SONDY, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia. Powtarzajace sie zgiecia w tym samym miejscu moga uszkodzic elastyczny obszar
trzonu, powodujac nieprawidfowe dziatanie urzadzenia. Elastyczny odcinek SONDY ma ograniczony okres
eksploatadji; jesli planowanych jest wiecej niz 3 zagiec, zaleca sie uzycie drugiej SONDY.

5. Przed rozpoczeciem formowania nalezy sie upewnic, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI zgodnie
zrysunkiem 2.

6. Wprowadzi¢ koricéwke kulowa SONDY przez cylinder NARZEDZIA zgodnie ze strzatkq wprowadzajaca,
tak jak pokazano na rysunku 4 — ZALECANE UZYCIE NARZEDZI DO FORMOWANIA ELASTYCZNE) CZESCI
TRZONU.

7. Obraca¢ NARZEDZIE tak, aby trzon wsuwat sie do kanatu giecia, jak pokazano na rysunku 4, az do
uzyskania pozadanego kata giecia.

/\PRZESTROGA: Sztywny obszar trzonu nie powinien by zginany, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidfowe dziatanie urzadzenia.

UZYCIE SONDY DO KRIOABLACJI

UWAGA: SONDA jest przeznaczona do docierania do nerwéw obwodowych przez 12 mm port serwisowy
robota lub wigkszy (koricéwka kulowa 10 mm).

UWAGA: SONDA powoduje ablacje tkanki za pomocg energii kriogenicznej dostarczanej do kocowki
kulowej. Krioadhezja koricéwki kulowej do tkanki moze wystapic, gdy SONDA osiagnie temperature
0°C(32°F) lub nizsza. Inne czesci SONDY, w tym zimna strefa trzonu, moga by¢ zimne i powinny by¢
traktowane z odpowiednia ostroznoscia.

8. Trzymajac SONDE w powietrzu, przygotowac system z uzyciem cyklu wstepnego zamrazania:
Ustawi¢ zegar ablacji na KONSOLI na 30 sekund i nacisnac przycisk aktywacji, aby wtaczyc¢ tryb
ZAMRAZANIA. Poczeka, az system wykona cykle ZAMRAZANIA, ODSZRANIANIA i Odpowietrzania,
lub wykonac je recznie za pomoca przycisku aktywagji.

a) Jesli podczas cyklu ZAMRAZANIA w niebieskim ztaczu wlotowym / pomarariczowym ztaczu
wylotowym wystepuja nieszczelnosci, styszalny bedzie wyciek gazu i/lub na potaczeniach
pojawi sie szron. Przed kontynuacja procedury nalezy wymieni¢ urzadzenie.

POWAZNE ZDARZENIA

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

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego
wystaniem nalezy uzyskac numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jesli produkt
miat kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczyscic i zdezynfekowac przed
zapakowaniem. Powinien on byc 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 materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz
numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

OSWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnosc¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed
jego uzyciem oraz za zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej
instrukgji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, za zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe,
szczeg6ine lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktére s3 wynikiem celowego niewtasciwego
uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki,

ktdre sa zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM

POTENCJALNA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

SONDA nie osiaga zadanej
temperatury odszraniania
po zamrozeniu.

Zablokowana droga
doptywu gazu.

0Odszronic recznie poprzez
podanie cieptego roztworu
soli fizjologicznej do tkanki
i sondy, jesli to konieczne.

SONDA nie osiaga whasciwej
temperatury.

Butla N,0 jest pusta lub Wymieni¢ butle N.0.
wystepuje niski poziom

gazu w butli.

Gaz nie ptynie, przewody s | Sprawdzi¢, czy przewdd
zablokowane. SONDY nie jest sciéniety.
Wyciek gazu w trzonie Wymieni¢ SONDE.

SONDY lub przewodzie.

Zamkniety zawor butli N.0.

Catkowicie otworzy¢ zawor
butliN.0.

KONSOLA wyswietla,---".

Itjcza termopar nie s3

Podtaczy¢ ztacza termopar

w petni podtaczone do do oporu do portow
KONSOLI. KONSOLI.
Wewnetrzne przewody Wymieni¢ SONDE.
SONDY s3 uszkodzone.
KONSOLA odczytuje Itjcza termopar s3 Podtaczy¢ ztacza termopar
dodatnia temperature podfaczone odwrotnie do odpowiednich
podczas ablagji. (czerwone do czarneqo). kolorowych portéw

KONSOLI.

KONSOLA wyswietla

kod usterki, kod btedu,
koniecznos¢ wykonania
przegladu lub kontrolke
niskiego cisnienia w butli.

Patrz podrecznik uzytkownika KONSOLI.

/N osTRzEZENIE /N

Upewnic sie, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI, a temperatura SONDY wynosi powyzej 0°C (32°F)
przed kontaktem z tkanka, aby uniknac niezamierzonej krioadhezj.

SONDA jest urzadzeniem jednorazowego uzytku, oferowanym w dwéch konfiguracjach: trzon sondy
o standardowej dfugosci (CRYOSMAX) z koricéwka kulowa 10 mm oraz trzon sondy o przedtuzonej
dtugosci (CRYOSMAX-L) z koricdwka kulowa 10 mm. Elastyczna czes¢ trzonu umozliwia formowanie
przez uzytkownika za pomocg dostarczonego NARZEDZIA. SONDA ma kulista koricéwke do krioablacji

o $rednicy 10 mm.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

Podczas pracy Przechowywanie Transport
Temperatura: Temperatura: Temperatura:
od 10°C/50°F -29°C/-20°F -29°C/-20°F
do 40°C/104°F do 60°C/140°F do 60°C/140°F

/\PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac uszkodzonej SONDY, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia. SONDA ma ograniczony okres eksploatacji. Jesli planowanych jest wiecej niz
14 cykli zamrazania/odszraniania, zaleca sie uzycie drugiej sondy.

9. Ustawi¢ zegar abladji na zadany czas ablagji. Zegar jest wstepnie ustawiony na domyslng warto$¢

120 sekund.
10. Naprowadzi¢ SONDE na docelowe miejsce ablacji:

a) Zidentyfikowac miejsce docelowe nerwu obwodowego.

b) Wprowadzi¢ koricowke kulowa przez odpowiedniej wielkosci naciecie do celu. Sonda jest
zaprojektowana tak, aby pasowata do portu serwisowego robota 12 mm lub wiekszego
(koricowka kulowa 10 mm).

¢) Pod bezposrednia wizualizacja umiescic koricowke kulowa na tkance docelowej.

Wilgotnos¢ wzgledna:
od 15% do 90%

Wilgotnos¢ wzgledna:
od 30% do 85%

Wilgotnos¢ wzgledna:
od 30% do 85%

/N OSTRZEZENIE/N
Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby uniknac uszkodzenia tkanek.

Cisnienie atmosferyczne:

Cisnienie atmosferyczne: Nd.

Cisnienie atmosferyczne: Nd.

Denne instruksjonen viser til SONDENS og VERKT@YETS egenskaper som falger (se figur 1):

EGENSKAPER FOR SONDE EGENSKAPER FOR
VERKT@QY

[11  Kulespiss [6] Handtak [12] Beholder

[2] Skaft [7] Indikator for kald sone [13] Buekanal

[3] Fleksibelt omrade [8] Gassinntakskontakt [14] Innsettingspil

[4] Stivtomrdde [9] Gassutlgpskontakt

[5] Skaftovergang [10] Termokoblingskontakter

[11] Slanger
KONSOLLENS DRIFTSMODUSER (se figur 2)

[a] KLAR-modus (grenn)

[b]  FRYSE-modus (bla)

[c]  TINE-modus (oransje)
SHAFT-FUNKSJONER (se figur 5)
[15] Fleksibelt omrade

[16] Stivt omrade

[17] Indikator for kald sone
[18] Skaftets distale kalde sone

12. Under direkte visualisering ma du forsikre deg om at sondekulen og skaftets kalde sone ikke er
i kontakt med andre anatomiske strukturer som ikke er ment for ablasjon.
13. Trykk pa aktiveringsknappen eller bruk den valgfrie ACM-fotbryteren for  aktivere FRYSE-modus
i onsket tidsperiode. Systemet vil automatisk ga fra FRYSE til TINE etter at tidsuret for ablasjon er utlgpt.

/N ApvaRsEL A\

Veer ngye med a unngad SONDE-bevegelser under kryoadhesjonsprosessen, for & forhindre utilsiktet
vevsskade.

/N\ FORSIKTIG: Nar du bruker en standard nervestimulator, ma du lese alle produsentinstruksjonene
noye for du bruker enheten. Dersom instruksjonene ikke falges, kan det fore til personskade og at
enheten ikke fungerer som den skal.

14. Vent til temperaturen til SONDEN er varmet opp til over 0 °C (32 °F) far du prever a ta ut kulespissen
fra ablasjonsstedet eller bevege pa skaftets kalde sone.

/\FORSIKTIG: Veer forsiktig nar KONSOLLEN er i TINE-modus, da SONDEN kan avkjoles tilstrekkelig til
& fordrsake kryoadhesjon under utlufting av N.0.

MERK: Hvis SONDEN ikke ndr gnsket TINE-temperatur, bruker du varmt sterilt saltvann pa vevet og
SONDE-omrédet etter behov.

15. Nar KONSOLLEN er i klar-modus og temperaturen til SONDEN er over 0 °C (32 °F), gjentar du trinn
(11) til (14) for & lage flere kryoablasjonslesjoner.

/N\ FORSIKTIG: Hyis enheten utsettes for flere pafelgende frysesykluser (mer enn 4), kan handtaket bli
kaldere enn tiltenkt, noe som kan fare til ubehag for brukerens hénd.

KOBLE FRA OG KASTE SONDEN

/N ApvaRseL A\

Les ALLE instruksjoner ngye FOR bruk. Unnlatelse av  falge disse instruksjonene, advarslene og
forsiktighetsreglene kan fare til skade pa enheten og/eller pasientskader.

Les ALLE instruksjoner ngye FOR bruk. Unnlatelse av  falge CryolCE Box (ACM) konsolladvarsler,
forholdsregler, produktbeskrivelse, stramningshastigheter og funksjoner kan fare til skade pé
enheten og/eller pasientskade.

Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig opplart og kvalifisert medisinsk personell. Unnlatelse av
4 gi tiltenkt behandling og/eller alvorlig skade kan oppsté ved feil bruk av denne enheten.
ACM-komponentene er ikke egnet for bruk i naervaer av en brennbar blanding av anestesigass som
kan fordrsake brann eller eksplosjon, noe som resulterer i bruker- og pasientskade eller dgd.
CryolCE cryoSPHERE MAX sonde inneholder en liten andel kobolt som anses som
et stoff av bekymring.

Bruk av sonden i et strélingsfelt med frekvenser pd 810 MHz, 870 MHz eller 930 MHz kan forringe
de malte temperatursignalene og fare til vevsskade hvis sonden fiernes for tidlig fra vevet for
enheten har tint.

16. Lukk N,0-tanken ved d dreie ventilen helt rundt med klokken.
17. Trekk i den rade knappen for manuell N,0-utgang, eller trykk pa N,0-utgangsbryteren p baksiden
av KONSOLLEN for fierne trykket i systemet fullstendig.

/\ FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i Klar-modus for du praver d koble fra SONDEN. Den
plutselige trykkutlosningen av gass kan fore til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade
operatgren eller pasienten.

18. Koble SONDEN fra KONSOLLEN og kast den.

/N\ADVARSEL/AN

KUNTIL 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 ogsa skape risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet overfaring av smittsomme sykdommer fra én
pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

BRUKSANVISNING FOR ENHET

KASSERING

KLARGJORE SYSTEMET

/N FORSIKTIG: SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. SONDEN skal ikke brukes
sammen med andre systemer, da det kan fore til personskade og/eller skade pa utstyret.

/N\FORSIKTIG: Skaftet eller slangens fleksible omrade ma ikke blokkeres, bayes, knekkes eller pa
noen annen mate skades, da det kan fore til at gasstilfarselshanen klemmes sammen eller sprekker,
og dermed forhindre at SONDEN fryser/tiner som den skal.

/N\FORSIKTIG: Falg standard retningslinjer for sikker handtering og lagring av gasstanker med hayt trykk.

/N\FORSIKTIG: Lystgass md ventileres pa en trygg mate. Folg standard retningslinjer for sykehus
for tillatte konsentrasjonsnivaer.

1. Installer og s& pa KONSOLLEN og nedvendige komponenter. Instruksjonene for installasjon og bruk
av KONSOLLEN samt en teknisk beskrivelse av systemet, finner du i brukerhandboken for cryolCE
BOX™.

2. Drei ventilen pa N.0-tanken hele veien mot klokken for & dpne. Kontroller at trykket er minst
4826 kPa (700 psi) etter den ngdvendige oppvarmingsperioden.

Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til
sykehusprotokollen.

ALVORLIG HENDELSE

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

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Huis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det ngdvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det. Hvis produktet har
vrt i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det
skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a 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 fas fra AtriCure, Inc.

0d 98 kPa do 105 kPa
(od 14,2 psido 15,2 psi)

11. Uzywajac uchwytu, nalezy delikatnie naciskac na koricéwke kulowa i unikac poruszania SONDA az
do zakoriczenia cyklu ZAMRAZANIA.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1. Jedna (1) SONDA
2. Jedno (1) NARZEDZIE

SONDA i NARZEDZIE s3 dostarczane w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym,
nieuszkodzonym opakowaniu. Tylko do jednorazowego uzytku, nie sterylizowac ponownie.
Nie uzywac ponownie.

NOMENKLATURA

Instrukcja ta odnosi sie do nastepujacych cech SONDY i NARZEDZIA (patrz rysunek 1):

CECHY SONDY CECHY NARZEDZIA

[11  Korcowka kulowa [6] Uchwyt [12] Cylinder

[2] Trzon [7]  Wskaznik zimnej strefy [13] Kanat giety

[3] Obszar elastyczny [8] Ztacze wlotowe gazow [14] Strzatka wprowadzajaca
[4] Obszar sztywny [9] Ztacze wylotowe gazéw

[5] Przejicie trzonu [10] Ztacza termopary

[11] Przewod
TRYBY PRACY KONSOLI (patrz rysunek 2)
[a] Tryb GOTOWOSC (zielony)
[b] Tryb ZAMRAZANIA (niebieski)
[l Tryb ODSZRANIANIA (pomarariczowy)
CECHY SONDY (patrz rysunek 5)
[15] Obszar elastyczny
[16] Obszar sztywny
[17] Wskaznik zimnej strefy
[18] Dystalna zimna strefa trzonu

/N osTRZEZENIEAN

Przed przejéciem do trybu zamrazania nalezy zawsze upewnic sie, ze miejsce umieszczenia kofcowki
kulowej jest zgodne z wymaganiami i ze nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z nig lub zimna
strefa trzonu, aby zapobiec niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

Unikac bezposredniego kontaktu SONDY z ptucami, aby zapobiec potencjalnemu ryzyku odmy
optucnowej.

Ablacje nerwdw miedzyzebrowych powinny by¢ wykonywane 2—4 cm bocznie od tetnicy sutkowej
wewnetrznej (IMA), aby zapobiec jej potencjalnemu uszkodzeniu.

W przypadku ablacji nerwu miedzyzebrowego do operadji Sciany klatki piersiowej od tytu do linii
pachowej srodkowej nie zaleca sie ablacji powyzej 3. przestrzeni miedzyzebrowej ze wzgledu

na bliskos¢ pnia wspétczulnego ani ponizej 9. przestrzeni miedzyzebrowej ze wzgledu na ryzyko

brzuscéw migsni brzucha.
Ablacje nerwéw miedzyzebrowych powinny by¢ wykonane w odlegtosci co najmniej 2 cm od
zwojow korzeni grzbietowych lub 4 cm od podstawy kregostupa, aby zapobiec uszkodzeniu tacucha
wspdtczulnego.

12. Przy bezposredniej wizualizacji nalezy upewnic sie, ze koricowka kulowa i zimna strefa trzonu nie
stykaja sie z innymi strukturami anatomicznymi nieprzeznaczonymi do ablacji.

13. Nacisna¢ przycisk aktywacji lub uzy¢ opcjonalnego pedatu ACM, aby whaczy¢ tryb ZAMRAZANIA na
73dany czas. System automatycznie przejdzie z trybu ZAMRAZANIA do ODSZRANIANIA po uptywie
czasu ablagji.

/N osTRZEZENIE/AN

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ poruszania SONDY w czasie wystepowania krioadhezji,
aby zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.

/N\osTRZEZENIE/AN

PRZED uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukje. Nieprzestrzeganie tych instrukgji,
ostrzezen i przestrdg moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub obrazen ciata pacjenta.

PRZED uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukgje. Nieprzestrzeganie ostrzezer,
przestrdg, opisu produktu, predkosci przeptywu i funkji konsoli CryolCE Box (ACM) moze prowadzi¢
do uszkodzenia urzadzenia i/lub obrazen pacjenta.

Korzystanie z SONDY powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego
i wykwalifikowanego personelu medycznego. Nieprawidtowe uzytkowanie tego urzadzenia
moze spowodowac brak zamierzonej terapii i/lub powazne obrazenia.

Komponenty ACM nie nadaja sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetycznej,
ktéra moze spowodowac pozar lub eksplozje, a w konsekwencji obrazenia uzytkownika i pacjenta
lub $mierc.

Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX zawiera niewielka frakcje kobaltu, ktdry jest uwazany za substancje
potencjalnie niebezpieczna.

Uzywanie SONDY w polu promieniowania o czestotliwosci 810 MHz, 870 MHz lub 930 MHz moze
pogorszy¢ mierzone sygnaty temperatury, prowadzac do uszkodzenia tkanki, jesli sonda zostanie
przedwcze$nie usunieta z tkanki przed odszronieniem urzadzenia.

INSTRUKCJA OBStUGI URZADZENIA

KONFIGURACJA SYSTEMU

/\PRZESTROGA: SONDA jest zgodna tylko z konsolg AtriCure cryolCE BOX. Nie uzywac SONDY
z zadnym innym systemem, aby uniknac obrazen i/lub uszkodzenia sprzetu.

/\PRZESTROGA: Nie nalezy ograniczac, zatamywac, zaciskac lub w inny sposéb uszkadza¢
elastycznego obszaru trzonu lub przewodu, poniewaz moze to zamknac lub przerwac doptyw gazu,
uniemozliwiajac prawidtowe zamrazanie i/lub odszranianie SONDY.

/N\PRZESTROGA: Nalezy przestrzegac standardowych wytycznych dotyczacych bezpiecznej obstugi
i przechowywania zbiornikdw gazu pod wysokim cisnieniem.

/\PRZESTROGA: Gazowy podtlenek azotu nalezy bezpiecznie odprowadzic. Nalezy postepowac
zgodnie ze standardowymi wytycznymi szpitala dotyczacymi dopuszczalnych stezen.

1. Zainstalowac i wiaczy¢ KONSOLE oraz wymagane elementy. Instrukcje dotyczace instalagji
i obstugi KONSOLI, jak réwniez opis techniczny systemu, zostaty wyszczegéInione w podreczniku
uzytkownika cryolCE BOX™.

2. Obrdci¢ zawdr butli zN,0 do oporu w lewo, aby go otworzy¢. Sprawdzi¢, czy ciénienie wynosi co
najmniej 4826 kPa (700 psi) po odpowiednim czasie nagrzewania.

3. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata
naruszona. Wyjac SONDE i NARZEDZIE z opakowania zgodnie ze standardowa sterylng technika.

/N\PRZESTROGA: W przypadku stosowania standardowego, dostepnego w sprzedazy stymulatora
nerwéw przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie instrukcje producenta.
Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazen i/lub skutkowac nieprawidtowym dziataniem
urzadzenia.

14. Przed prdba usuniecia koicowki kulowej z miejsca ablagji lub przeniesienia zimnej strefy trzonu
nalezy odczekac, az temperatura SONDY wzrosnie powyzej 0°C (32°F).

/\PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy KONSOLA jest w trybie ODSZRANIANIA, poniewaz
podczas odprowadzania gazowego N,0 SONDA moze ochtodzic sie wystarczajaco, aby spowodowac
krioadhezje.

UWAGA: Jesli SONDA nie osiagnie pozadanej temperatury ODSZRANIANIA, w razie potrzeby natozy¢
ciepfa, jatowa sél fizjologiczna na tkanke i obszar SONDY.

15. Gdy KONSOLA jest w trybie gotowosci, a temperatura SONDY jest wyzsza niz 0°C (32°F), nalezy
powtdrzy¢ czynnosci od (11) do (14), aby utworzy¢ dodatkowe zmiany krioablacyjne.

/\PRZESTROGA: Jeqi urzadzenie zostanie poddane wielu kolejnym cyklom zamrazania (wiecej niz 4),
uchwyt moze sta sie hardziej zimny niz zamierzono, co moze spowodowac dyskomfort dla dtoni
uzytkownika.

ODLACZANIE | USUWANIE SONDY

16. Zamkna¢ butle N.0, przekrecajac zawdr do oporu w prawo.
17. Pociagna( za czerwone pokretto recznego odprowadzenia N0 lub nacisna¢ wytacznik
odprowadzenia N,0 z tytu KONSOLI, aby catkowicie pozbawi system ciénienia.

/\PRZESTROGA: Przed préba odfaczenia SONDY nalezy sie upewnic, ze KONSOLA jest w trybie
gotowosci. Nagte uwolnienie sprezonego gazu moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY,
o moze zrani¢ operatora lub pacjenta.

18. Odtaczy¢ SONDE od KONSOLI i wyrzucic.

/N osTRzezZENIE AN

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE uzywac¢ ponownie, nie poddawac dekontaminagji
i nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze

z kolei spowodowac obrazenia ciata, 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 prowadzic¢ do obrazen, choroby lub

zgonu pacjenta.

USUWANIE

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Sonda de crioablagao cryolCE® cryoSPHERE MAX™
INDICACOES DE USO

As sondas de crioablacdo cryolCE cryoSPHERE MAX séo indicadas para o blogueio da dor associada a
procedimentos cardiacos e/ou tordcicos, através da ablacdo tempordria dos nervos periféricos intercostais.

FINALIDADE/UTILIZAGAO PREVISTA

As sondas cryoSPHERE MAX sao dispositivos esterilizados de utilizacao tnica que se destinam a ser
utilizados para aliviar sintomas de dor, através da ablacao temporaria dos nervos periféricos intercostais.

UTILIZADOR PREVISTO E POPULAGAO-ALVO

Asonda de crioablagao cryoSPHERE MAX da AtriCure é um dispositivo médico para utilizagdo por médicos
licenciados que efetuem procedimentos cardiacos e/ou toracicos para o tratamento de pacientes com idade
igual ou superior a 12 anos com potencial para sentirem dor ap6s procedimentos cardiacos e/ou torécicos.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

0 beneficio clinico das sondas cryoSPHERE MAX com 0 ACM é o controlo sequro da dor apds
procedimentos cardiacos e/ou tordcicos.

CONTRAINDICACOES

Nao existem contraindicacdes conhecidas.

DESCRICAO DO SISTEMA

0 sistema cryolCE da AtriCure cria lesdes de crioablagao nos tecidos ao fornecer uma fonte de energia
criogénica de 6xido nitroso (N,0) da consola a ponta da sonda ligada. O sistema fornece temperatura
controlada para a formacdo de lesdes abaixo de —40 °C (—40 °F).

0 sistema é constituido pelos seguintes artigos:

1. Sonda de crioablacao cryolCE cryoSPHERE MAX de utilizagdo tinica (a sequir denominada «SONDA»)
e ferramenta de forma (a sequir denominada «FERRAMENTA»).

2. AtriCure cryolCE BOX (a sequir denominada «CONSOLA») e um pedal opcional.

3. Componentes da AtriCure cryolCE BOX e do cilindro de gés de NZO (ndo fornecido).

DESCRICAO DO PRODUTO

A SONDA €é um dispositivo de utilizacao tnica que esta disponivel em duas configuracdes: haste de
sonda de comprimento padrdo (CRYOSMAX), com ponta arredondada de 10 mm, e haste de sonda de
maior comprimento (CRYOSMAX-L), com ponta arredondada de 10 mm. A zona flexivel da haste suporta
amoldagem feita pelo utilizador através da FERRAMENTA fornecida. A SONDA inclui uma ponta de
crioablagdo esférica de 10mm.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Operacao Armazenamento Transporte
Temperatura: 10 °C/50 °F a Temperatura: =29 °C/=20°Fa | Temperatura: —29 °C/-20 °F a
40°C/104 °F 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F

Humidade relativa: 15%a 90% | Humidade relativa: 30% a 85% | Humidade relativa: 30% a 85%

Pressdo atmosférica: 98 a Pressdo atmosférica: N/A Pressdo atmosférica: N/A

105 kPA (14,2 15,2 psi)

CONTEUDO DA EMBALAGEM

1. Uma (1) SONDA
2. Uma (1) FERRAMENTA

ASONDA e a FERRAMENTA sdo fornecidas como instrumentos ESTERILIZADOS e APIROGENICOS numa
embalagem intacta, sem danos. Destinam-se a uma tnica utilizacao. Nao reesterilizar. Nao reutilize.

NOMENCLATURA

As instrucdes que se referem as caracteristicas da SONDA e da FERRAMENTA sdo as seguintes (consulte a
Figura 1):

CARACTERISTICAS DA SONDA CARACTERISTICAS DA
FERRAMENTA

[1] Ponta arredondada [6] Pega [12] Embolo

[2] Haste [7] Indicador de zona fria [13] Canal de dobramento

[3] Zona flexivel [8] Conector de entrada [14] Seta de insercdo
[4] Zonarigida de gas
[5] Areade passagem [9] Conector de exaustao

da haste de gds

[10] Conectores do termopar
[11] Tubagem
MODOS DE FUNCIONAMENTO DA CONSOLA
(consulte a Figura 2)
[a] Modo PRONTO (verde)
[b] Modo CONGELAMENTO (azul)
[ Modo DESCONGELAMENTO (laranja)

CARACTERISTICAS DA HASTE (consulte a Figura 5)

[15] Zona flexivel

[16] Zonarigida

[17] Indicador de zona fria
[18] Zona fria distal da haste

VANV VAN

Leia atentamente TODAS as instrugdes ANTES da utilizacdo. A ndo observancia destas instrucdes,
avisos e precaucdes pode levar a danos no dispositivo e/ou lesdes no paciente.

Leia atentamente TODAS as instrugdes ANTES da utilizacdo. A ndo observancia dos avisos, precaugdes,
descricao do produto, taxas de fluxo e caracteristicas da consola CryolCE Box (ACM) pode levar
a danos no dispositivo e/ou lesdes no paciente.

A utilizacdo da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formagdo adequada e devidamente
qualificado. 0 ndo fornecimento da terapia prevista e/ou a utilizagdo incorreta deste dispositivo pode
resultar em lesoes graves.
0s componentes do ACM ndo séo adequados para utilizacdo na presenca de uma mistura anestésica
inflaméavel, uma vez que podem causar um incéndio ou explosdo, resultando em lesdes ou morte do
utilizador e do paciente.

A sonda cryolCE cryoSPHERE MAX contém uma pequena fracdo de cobalto, que é considerada uma
substancia de preocupagdo.

A utilizagdo da SONDA num campo irradiado emitido a frequéncias de 810 MHz, 870 MHz ou 930 MHz
poderd degradar os sinais de temperatura medidos, provocando lesdes nos tecidos se a sonda for
prematuramente removida do tecido antes de o dispositivo ter descongelado.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

INSTALAGAO DO SISTEMA

/\ CUIDADO: 2 SONDA ¢ apenas compativel com a AtriCure cryolCE BOX. Nao utilize a SONDA com
quaisquer outros sistemas, de forma a evitar lesdes e/ou danos no equipamento.



wa AtriCures S§

A(UIDADO: nao restrinja, dobre, prenda nem danifique de outra forma a zona flexivel da haste ou
atubagem, pois tal pode apertar ou romper o circuito de fornecimento de gds, impedindo que a SONDA
congele e/ou descongele corretamente.

/N\cuinapo: siga as orientacdes padrdo de manuseio e armazenamento seguros de tanques de gds
de alta pressao.

/N\cuinApo: o gds de dxido nitroso deve ser alvo de uma exaustao segura. Siga as diretrizes
hospitalares padréo quanto aos niveis de concentracdo permitidos.

1. Instale e ligue a CONSOLA e componentes necessarios. As instrugdes de instalaao e funcionamento
da CONSOLA, bem como uma descricdo técnica do sistema, sdo detalhadas no Manual do Utilizador
da cryolCE BOX™.

2. Gire totalmente a valvula do cilindro (tanque) de N,0 no sentido contrério ao dos ponteiros do
reldgio para abri-la. Verifique se a pressao é de, pelo menos, 4826 kPa (700 psi) aps o periodo
de aquecimento adequado.

3. Examine a embalagem do dispositivo para assegurar-se de que a esterilidade do produto nao tenha
sido comprometida. Remova a SONDA e a FERRAMENTA da embalagem, utilizando a técnica estéril
padréo.

MNaiso A

Se a embalagem esterilizada cair e/ou estiver danificada ou se a barreira estéril estiver violada,
descarte o dispositivo e NAO O UTILIZE. A rutura da barreira estéril pode resultar em infecdo.

/N\cuipapo: certifique-se de que a CONSOLA estd no modo PRONTO antes de tentar ligar a SONDA.
Alibertacao repentina de gds pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou
0 paciente.

4. Com a CONSOLA no modo PRONTO (consulte a Figura 2), ligue os conectores de entrada/exaustdo as
portas da CONSOLA da sequinte forma (consulte a Figura 3 LIGACOES DA SONDA A CONSOLA):

a) Insira o conector de entrada de gés azul na porta de entrada azul.

b) Enquanto empurra a manga de blogueio na porta de exaustdo laranja, insira o conector de
exaustdo de gas laranja e, em sequida, solte a manga de blogueio.

¢) Verifique se os conectores de entrada e exaustao de gés estdo encaixados, puxando suavemente
0s conectores das mangueiras associadas.

d) Insira os conectores do termopar vermelho e preto nas portas do termopar da mesma cor.

NOTA: quando ligado corretamente, 0 ACM apresentard a temperatura atual da SONDA. No caso de ndo
estar ligado, 0 ACM apresenta «- - -».

MOLDAGEM DA ZONA FLEXIVEL DA HASTE PARA A FORMA
DESEJADA

NOTA: a zona flexivel da haste s6 deve ser moldada utilizando a FERRAMENTA, que mantém um raio de
dobramento sequro (>1,9 cm) para a haste.

NOTA: € possivel dobrar a zona flexivel da haste até 140° numa dire¢do. Dobramentos sucessivos
resultardo num aumento da resisténcia ao dobramento.

NOTA: aplique pressdo firme e constante, em vez de uma forca rapida e intensa enquanto molda a haste.

NOTA: se desejar o mesmo dobramento num plano diferente, ndo gire a haste; endireite novamente
a haste e crie 0 mesmo dobramento no plano desejado.

VAN VAN

Se moldar a zona flexivel da haste de qualquer outra forma que ndo a indicada nas seguintes
instrugdes pode danificar a SONDA e causar lesdes aos tecidos.
interrompa imediatamente a utilizacdo se existir a suspeita de rutura na SONDA, para evitar
alibertagdo de gds de N0 pressurizado e lesdes ao paciente ou ao utilizador.

/N CUIDADO: ndo dobre a zona flexivel da haste durante o modo CONGELAMENTO ou
DESCONGELAMENTO. Pode causar uma fuga de gés altamente pressurizado que pode dar origem a
perfuragao de tecidos, danos ndo pretendidos ou leses ao utilizador.

/\ CUIDADO: nio utilize a SONDA se estiver danificada, uma vez que podera resultar em
funcionamento inadequado do dispositivo. Dobramentos repetidos no mesmo local podem danificar a
zona flexivel da haste, causando funcionamento inadequado do dispositivo. A zona flexivel da SONDA
tem uma vida Util limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 3 dobramentos, é recomendavel usar
uma segunda SONDA.

5. Antes de moldar, certifique-se de que a CONSOLA esta no modo PRONTO conforme a Figura 2.

6. Insiraa ponta arredondada da SONDA através do émbolo da FERRAMENTA na direcao da seta
de insercdo, conforme ilustrado na Figura 4 UTILIZACAO RECOMENDADA DA FERRAMENTA PARA
FORMAR A PARTE FLEXIVEL DA HASTE.

7. Rode a FERRAMENTA de modo a que a haste passe pelo canal de dobramento, conforme ilustrado
na Figura 4, até que o dngulo de flexao desejado seja alcancado.

/N\CuIDADO: a zona rigida da haste nao deve ser dobrada, pois tal podera ter como consequéncia
o funcionamento inadequado do dispositivo.

UTILIZAGAO DA SONDA PARA EFETUAR A CRIOABLAGAO

NOTA: a SONDA destina-se a chegar aos nervos periféricos através de uma porta de assisténcia robdtica
de 12 mm ou maior (ponta arredondada de 10 mm).

NOTA: a SONDA faz ablagdes de tecidos através da energia criogénica fornecida a ponta arredondada.
Aadesdo criogénica da ponta arredondada aos tecidos pode ocorrer quando a SONDA atinge uma
temperatura igual ou inferior a 0 °C (32 °F). Outras partes da SONDA, incluindo a zona fria da haste,
podem ficar frias e devem ser manuseadas com os devidos cuidados.

8. Com a SONDA no ar, inicie o sistema com um ciclo de pré-congelamento: ajuste o temporizador
de ablacdo da CONSOLA para 30 segundos e prima o botéo de ativagdo para acionar o modo
CONGELAMENTO. Aguarde que o sistema passe pelos ciclos CONGELAMENTO, DESCONGELAMENTO
e ventile a sonda, ou avance manualmente através do botdo de ativacdo.

a) Durante o ciclo CONGELAMENTO, se houver algum vazamento no conector de exaustao laranja/
de entrada azul serd ouvido 0 som de gds a vazar e/ou haverd gelo nas ligagdes. Substitua
o dispositivo antes de continuar com o procedimento.

Aaiso A

DESTINAM-SE APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize.

A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas
ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao podem ainda constituir
um risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infecdo ou infecdo cruzada do paciente,
incluindo, mas ndo se limitando a, transmissdo de doengas infeciosas de um paciente para outro.
A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou morte do paciente.

/N AVERTISMENT /A
Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX contine o fractiune mica de cobalt, care este considerat a fi o
substanta problematicd.
Utilizarea SONDEI intr-un camp radiat emis la frecvente de 810 MHz, 870 MHz sau 930 MHz poate
degrada semnalele de temperaturd masurate, ducand la deteriorarea tesuturilor dacé sonda este
indepartatd prematur de pe tesut inainte de dezghetarea dispozitivului.

ELIMINACAO

Apés a utilizacdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com
o protocolo hospitalar.

INCIDENTE GRAVE

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

DEVOLUGCAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd 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 nimero ADM e ter indicada a natureza
de perigo bioldgico do conteddo. Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo
recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condicao aceitével deste produto antes da
sua utilizacao e de garantir que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instrugdes de
utilizagao, incluindo, mas ndo se limitando a, garantir que o produto ndo 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 reutilizacdo deliberada do produto,
incluindo qualquer perda, dano ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI

ASAMBLAREA SISTEMULUI

&ATEN]’IE: SONDA este compatibila numai cu consola AtriCure cryolCE BOX. Pentru a preveni
vatamarea si/sau deteriorarea echipamentului, nu utilizati SONDA cu niciun alt sistem.

&ATEN]’IE: Nu blocati, nu indoiti, nu prindeti cu clema si nu deteriorati in alt mod regiunea flexibild
a tijei sau tubulatura, deoarece poate strangula sau perfora calea de alimentare cu gaz, impiedicand
SONDA sd inghete si/sau s se dezghete corespunzétor.

&ATEN]’IE: Urmati indicatiile standard privind manipularea si depozitarea in sigurantd a rezervoarelor
de gaz sub inalta presiune.

&ATEN]’IE: Gazul de protoxid de azot trebuie evacuat in sigurantd. Urmati indicatiile standard ale
spitalului in ceea ce priveste nivelurile de concentratie.

1. Instalati si porniti CONSOLA si componentele necesare. Instructiunile pentru instalarea si utilizarea
CONSOLEI, precum si descrierea tehnicd a sistemului, sunt detaliate in manualul de utilizare a
consolei cryolCE BOX™.

2. Rotiti complet in sens opus acelor de ceasornic robinetul rezervorului buteliei de N,0 pentru a-|
deschide. Asigurati-va cd presiunea este de cel putin 4826 kPa (700 psi) dupd perioada adecvata
deincalzire.

3. Examinati ambalajul dispozitivului pentru a vd asigura de faptul cd sterilitatea produsului nu a fost
compromisa. Scoateti SONDA si INSTRUMENTUL din ambalaj utilizand tehnica sterila standard.

/N AVERTISMENT A\

Dacd ambalajul steril este scapat si/sau deteriorat ori bariera sterild este compromisa, eliminati
dispozitivul si NU TL UTILIZATI. Deteriorarea barierei sterile poate duce la infectie.

AATEN]’IE: Asigurati-vi ¢ CONSOLA este in modul PREGATIT inainte de a incerca s& conectati SONDA.
Eliberarea brusca de gaz sub presiune poate cauza recularea SONDEI, ceea ce poate vatdma operatorul
sau pacientul.

4. CuCONSOLA in modul PREGATIT (a se vedea Figura 2), conectati conectoarele de admisie/evacuare

la orificiile CONSOLEI, dup& cum urmeaz3 (a se vedea Figura 3 CONEXIUNILE SONDEI LA CONSOLA):

a) Introduceti conectorul albastru de admisie a gazului in orificiul albastru de admisie.

b) in timp ce impingeti inapoi mansonul de blocare pe orificiul portocaliu de evacuare, introduceti
conectorul portocaliu de evacuare a gazului, apoi eliberati mansonul de blocare.

¢) Pentru ava asigura de cuplarea conectoarelor de admisie si de evacuare a gazului, trageti usor
de conectoarele furtunurilor asociate.

d) Introduceti conectoarele termocuplului rosii si negre in orificiile de aceeasi culoare ale
termocuplului.

OBSERVATIE: Cand este conectat corect, modulul ACM va afisa temperatura actuala a SONDEI. Daca nu
este conectat, modulul ACM va afisa,- - -"

FASONAREA REGIUNII FLEXIBILE A TIJEI LA FORMA DORITA

OBSERVATIE: Regiunea flexibild a tijei trebuie fasonata numai folosind INSTRUMENTUL, care mentine
o razd de indoire sigurd (> 1,9 cm) pentru tijd.

OBSERVATIE: Regiunea flexibila a tijei poate fi indoita pand la 140° intr-o directie. Indoirile succesive
vor avea ca rezultat o rezistentd sporitd la indoire.

OBSERVATIE: Aplicati o presiune constantd si ferma si nu o forta rapida si intensa la fasonarea tijei.

OBSERVATIE: Dacd este necesara aceeasi indoiturd intr-un plan diferit, nu résuciti tija; indreptati din
nou tija si creati aceeasi indoitura in planul dorit.

AATEN]’IE: Asigurati-va cd CONSOLA este in modul Pregatit inainte de a incerca sd deconectati
SONDA. Eliberarea brusca de gaz sub presiune poate cauza recularea SONDEI, ceea ce poate vatama
operatorul sau pacientul.

18. Deconectati SONDA de la CONSOLA si eliminati-o.

/N AVERTISMENT /A

EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. A NU se reutiliza, a nu se reprelucra si a nu se resteriliza. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea poate sa compromitd integritatea structurald a dispozitivului
si/sau sa ducd la defectarea dispozitivului, care, la randul sdu, poate cauza ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea poate crea un
risc de contaminare a dispozitivului si/sau poate duce la infectarea sau contaminarea incrucisatd
a pacientilor, inclusiv transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul, dar fard limitare la
aceasta. Contaminarea dispozitivului poate duce la rénirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

ELIMINAREA

Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie tratat ca deseu medical si eliminat in conformitate cu protocolul
spitalului.

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 afla 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 returndrii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania
AtriCure, Inc. inainte de expediere. Dacd produsul a intrat in contact cu sénge sau fluide corporale,

acesta trebuie curdtat 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 numdr RGA si o indicatie privind riscul biologic pe care

il prezintd continutul coletului. Instructiunile privind curatarea si materialele, inclusiv recipientele de
transport corespunzdtoare, etichetele corespunzdtoare si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

/N\octoroxHo A\

MEPE]] ncnonb3oBaxuem BHUMatenbHo npounTaiite BCE nHcTpyKumm. Hecobniogexue stux
WHCTPYKLWIA, NPeAynpexaeHuil n npeocTepexkeHuii MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAeHNI0 YCTPOiCTBA
1/Wnu TpaBme navueHTa.

MEPE]] ncnonb3oBaxuem BHuMatenbHo npounTtaiite BCE uHcTpykumm. Hecobniogenue
npeaynpexaeHuii, npesoctepexennii 8 oTHoweHnn korconn CryolCE Box (ACM), a Take onucanua
TPOAYKTa, CBEAEHNIT 0 CKOPOCTU MOTOKA 1 GYHKLIAX MOXKET MPUBECTI K MOBPEXEHMI0 YCTPOilCTBA

1/Wnu TpaBme navueHTa.

Wcnonb3osatb 30H[ MoXeT ToNbKO KBanudULMPOBAHHII MeAVLMHCKMI NepcoHan,
npoLueLLINii COOTBETCTBYlOLLee 06yueHne. HenpasunbHoe NpUMeHeHIe 3TOro YCTPOiicTBa MOXKeT
BOCNPeNATCTBOBATL NPOBEAEHMI0 TPebYeMOro neyeHa u/unm NpuBecTy K cepbesHoil TpaBme.

KomnoHenTbl ACM Henb3s Mcnonb3oBaTb B NPUCYTCTBUN NIETKOBOCMNAMEHALLIACA
AHECTETUYECKOIA CMECH, KOTOPAs MOXKET BbI3BaTb NOXap W B3pbIB, UTO, B CBOI 0YEPEAb, MOXKET
MPUBECTY K TPaBMe Wi CMepTenbHOMY UCX0ZY ANA M0b30BaTeNA WK NaLMeHTa.
30Hz cryolCE cryoSPHERE MAX copepxuT HebonbLLyto oo KobanbTa, KOTOPbIil CYMTAETCA ONacHbIM
BELLIECTBOM.

Wcnonb3osanue 30HA B none, u3nyyaemom Ha yactotax 810 M, 870 MIL unm 930 MIu, moxet
YXYALUMTD U3MePEHHbIe TeMnepaTypHbIe CUTHambl, UTO MPUBELET K NOBPEXAEHUI0 TKAHeil, eciin
30Hz OyZeT Npex AeBPEMEHHO U3BMIEUEH U3 TKaHeit 0 TOro, KaK YCTPOIICTBO Pa3MOpo3UTCA.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS
PROBLEMA POTENCIAL CAUSA SOLUGAO
A SONDA ndo atinge Circuito de fornecimento de | Descongele manualmente
a temperatura de gds obstruido. aplicando uma solugéo salina
descongelamento desejada aquecida no tecido e na
apos o congelamento. sonda, conforme necessério.
A SONDA ndo atinge a Cilindro de N0 vazio ou Substitua o cilindro de N,0
temperatura adequada. om pouca carga. €OM pouca carga ou vazio.
0 gds nao estd a fluir, Verifique se a tubagem
atubagem tem restricdes. | da SONDA ndo estd
comprimida.
Fuga de gds na haste ou Substitua a SONDA.
tubagem da SONDA.
Vélvula do tanque de N,0 Abra totalmente a vdlvula
fechada. do tanque de N.0.
A CONSOLA apresenta «---». | Conectores do termopar Ligue os conectores do
ndo totalmente ligados a termopar totalmente as
CONSOLA. portas da CONSOLA.
Os fios internos da SONDA | Substitua a SONDA.
estdo partidos.
A CONSOLA apresenta Os conectores do termopar | Ligue os conectores
uma temperatura positiva | estdo ligados ao contrario | do termopar as portas
durante a ablacdo. (vermelho ao preto). da CONSOLA de cores
correspondentes.
A CONSOLA apresenta Consulte 0 Manual do utilizador da CONSOLA.

uma luz de cédigo de
falha, cédigo de erro, de
manutenao necessaria ou

/N AVERTISMENT /A
Fasonarea regiunii flexibile a tijei in orice alt mod decat cel indicat in instructiunile prezentate in
continuare poate deteriora SONDA si poate provoca lezarea tesuturilor.
Pentru a evita eliberarea gazului N.0 aflat sub presiune si rénirea pacientului sau a utilizatorului,
intrerupeti imediat utilizarea dacd banuiti ca SONDA este deterioratd.

A\aviso AN\

Certifique-se de que a CONSOLA estad no modo PRONTO e que a temperatura da SONDA € superior
a0°C(32°F) antes de tocar o tecido, para evitar a adesdo criogénica ndo pretendida.

/N CUIDADO: 3o utilize a SONDA se estiver danificada, uma vez que poderd resultar em funcionamento
inadequado do dispositivo. a SONDA tem uma vida util limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 14
ciclos de congelamento/descongelamento, é recomendavel usar uma segunda sonda.

9. Coloque o temporizador de ablacdo no tempo de ablacdo desejado. O temporizador é geralmente

definido em 120 segundos.
10. Use a SONDA para chegar ao local de ablagdo visado:

a) Identifique o local do nervo periférico visado.

b) Alcance a ponta arredondada através de uma incisao de tamanho apropriado ao alvo. A sonda
foi concebida para passar por uma porta de assisténcia robdtica de 12 mm ou maior (ponta
arredondada de 10 mm).

¢) Sob visualizacdo direta, coloque a ponta arredondada no tecido visado.

A\ aviso /A

Néo aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA, para evitar lesdes ao tecido.

11. Utilizando a pega, aplique uma pressao suave na ponta arredondada e evite qualquer movimento
da SONDA até que o ciclo de CONGELAMENTO termine.

VAN VAN

Antes de entrar no modo Congelamento, confirme sempre se a colocacdo da ponta arredondada é a
pretendida e que ndo existe nenhum contacto ndo pretendido de tecidos com a ponta arredondada
ou a zona fria da haste, para evitar a adesdo criogénica e/ou a crioablacdo nao pretendidas.

Evite o contacto direto da SONDA com os pulmdes para prevenir potenciais riscos de pneumotérax.

As ablacdes do nervo intercostal devem ser efetuadas 2—4 cm de forma lateral a artéria mamaria
interna (IMA), para evitar potenciais danos na IMA.
Se for feita a ablagdo do nervo intercostal para cirurgia da parede mamaria de forma posterior a linha
axilar média, ndo € aconselhdvel a ablacdo acima do 3.° espaco intercostal devido a proximidade do
tronco simpatico ou abaixo do 9.° espaco intercostal devido ao risco de inchago muscular abdominal.
As ablacdes do nervo intercostal devem estar a pelo menos 2 cm do ganglio da raiz dorsal ou a 4 cm
da base da coluna vertebral para evitar lesdes na cadeia simpatica.

12. Sob visualizacao direta, certifique-se de que a ponta arredondada da sonda e a zona fria da haste
ndo estdo em contacto com outras estruturas anatomicas ndo destinadas a ablacdo.

13. Prima o botéo de ativacdo ou utilize o pedal opcional do ACM para acionar o modo CONGELAMENTO
durante o tempo desejado. O sistema passard automaticamente do ciclo CONGELAMENTO para o de
DESCONGELAMENTO assim que o temporizador de ablacao terminar.

VAN VAN

Tenha cuidado para evitar o movimento da SONDA enquanto estiver presente a adesdo criogénica,
para evitar lesdes acidentais aos tecidos.

N\ cuipapo: quando utilizar um estimulador de nervos padrao, leia cuidadosamente todas as
instrugdes do fabricante antes de utilizar o dispositivo. A ndo observancia das instrugdes pode causar
lesdes e resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

14. Espere até que a temperatura da SONDA seja superior a 0 °C (32 °F) antes de tentar remover a ponta
arredondada do local da ablagdo ou mover a zona fria da haste.

/N CUIDADO: tenha cuidado enquanto a CONSOLA estiver no modo DESCONGELAMENTO, pois durante
aventilagdo do gds de N0, a SONDA pode arrefecer o suficiente para provocar adesao criogénica.

NOTA: se a SONDA ndo atingir a temperatura de DESCONGELAMENTO desejada, aplique uma solugdo
salina esterilizada aquecida na drea do tecido e da SONDA conforme necessario.

15. Depois de a CONSOLA estar no modo Pronto e a temperatura da SONDA ser superior a 0 °C (32 °F),
repita os passos (11) a (14) para criar lesdes de crioablacdo adicionais.

/N\cuIDADO: se 0 dispositivo for sujeito a varios ciclos de congelamento consecutivos (mais de 4), a pega
podera ficar mais fria do que o pretendido, causando potencialmente desconforto na méo do utilizador.

DESCONEXAO E ELIMINACAO DA SONDA

16. Feche o cilindro de N,0 girando totalmente a valvula no sentido dos ponteiros do relgio.
17. Puxe 0 botdo de exaustao manual de N,0 vermelho ou prima o interruptor de exaustdo de N,0 na
parte traseira da CONSOLA para despressurizar totalmente o sistema.

/\cuipapo: certifique-se de que a CONSOLA estd no modo Pronto antes de tentar desligar a SONDA.
Alibertacao repentina de gds pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou
0 paciente.

18. Desligue a SONDA da CONSOLA e elimine-a.

de baixa pressdo do cilindro.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sonda de crioablatie cryolCE® cryoSPHERE MAX™
INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Sondele de crioablatie cryolCE cryoSPHERE MAX sunt indicate pentru blocarea durerii asociate cu
procedurile cardiace si/sau toracice, prin ablatia temporard a nervilor periferici intercostali.

SCOPUL PRECONIZAT / UTILIZAREA PRECONIZATA

Sondele cryoSPHERE MAX sunt dispozitive sterile, de unica folosintd, destinate utilizérii in blocarea
durerii prin ablatia temporard a nervilor periferici intercostali.

UTILIZATORUL PRECONIZAT SI POPULATIA TINTA

Sonda de crioablatie AtriCure cryoSPHERE MAX este un dispozitiv medical destinat utilizarii de cétre medici
autorizati care efectueaza proceduri cardiace si/sau toracice pentru tratarea pacientilor cu varsta de minimum
12 ani, in cazul cdrora exista posibilitatea s sufere de dureri dupa procedurile cardiace si/sau toracice.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Beneficiul clinic al sondelor cryoSPHERE MAX cu ACM este gestionarea in sigurantd a durerii dupa
proceduri cardiace si/sau toracice.

CONTRAINDICATII

Nu existd contraindicatii cunoscute.

DESCRIEREA SISTEMULUI

Sistemul AtriCure cryolCE creeaza leziuni de crioablatie in tesut prin furnizarea unei surse de energie
criogenica de protoxid de azot (N,0) de la consold la varful sondei conectate. Sistemul asigura
0 temperatura controlatd pentru formarea leziunii de sub -40°C (-40°F).

Sistemul este alcatuit din urmdtoarele componente:

1. Sonda de crioablatie de unica folosintd cryolCE cryoSPHERE MAX (denumitd in continuare, SONDA”)
si instrumentul de fasonare (denumit in continuare, INSTRUMENT”).

2. Unitatea AtriCure cryolCE BOX (denumitd in continuare, CONSOLA") si, optional, un comutator
actionat cu piciorul.

3. Componentele consolei AtriCure cryolCE BOX i o butelie de gaz N.0 (nefurnizatd).

DESCRIEREA PRODUSULUI

(CRYOSMAX) cu vérf sferic de 10 mm si tija de sonda cu lungime extinsa (CRYOSMAX-L) cu varf sferic de
10 mm. Regiunea flexibild a tijei poate fi fasonatd de utilizator cu ajutorul INSTRUMENTULUI furnizat.
SONDA are un varf de crioablatie sferic de 10 mm.

SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL

Functionare Depozitare Transport

Temperatura: Intre -29°C
(-20°F) i 60°C (140°F)

Temperatura: Intre 10°C (50°F)
§140°C (104°F)

Temperatura: Intre -29°C
(-20°F) 5i 60°C (140°F)

Umiditate relativ: Intre 30%
585%

Umiditate relativ: Intre 30%
585%

Umiditate relativi: Intre 15%
590%

Presiune atmosferica: Intre Presiune atmosferica: N/A Presiune atmosferica: N/A

98 kPA (14,2 psi) si 105 kPA

(15,2 psi)

CONTINUTUL AMBALAJULUI

1. 0(1) SONDA
2. Un (1) INSTRUMENT

SONDA si INSTRUMENTUL sunt furnizate in stare STERILA si APIROGENA in ambalaj nedeschis,
nedeteriorat. Exclusiv de unica folosintd; a nu se resteriliza. A nu se reutiliza.

NOMENCLATURA

Aceastd instructiune se referd la caracteristicile SONDEI si ale INSTRUMENTULUI dupd cum urmeaza
(ase vedea Figura 1):

CARACTERISTICILE SONDEI CARACTERISTICILE
INSTRUMENTULUI
[1] Varf sferic [6] Manerul [12] Cilindru
[2] Tija [7] Indicator de zona rece [13] Canal de indoire
[3] Regiune flexibila [8] Conector de admisie [14] Sdgeata de introducere
[4] Regiunerigida agazului
[5] Tranzitia tijei [9] Conector de evacuare
a gazului

[10] Conectoarele
termocuplului

[11] Tubulaturd
MODURILE DE FUNCTIONARE A CONSOLEI (a se vedea figura 2)
[a] Modul PREGATIT (verde)
[b] Modul INGHETARE (albastru)
[ Modul DEZGHETARE (portocaliu)
CARACTERISTICILE TIJEI (a se vedea Figura 5)
[15] Regiune flexibila
[16] Regiune rigida
[17] Indicator de zond rece
[18] Zona distala rece a tijei

/N AVERTISMENT A\

(ititi cu atentie TOATE instructiunile INAINTE de utilizare. Nerespectarea acestor instructiuni,
avertismente si atentionari poate duce la deteriorarea dispozitivului si/sau la ranirea pacientului.
Cititi cu atentie TOATE instructiunile INAINTE de utilizare. Nerespectarea avertismentelor,
atentiondrilor, descrierii produsului, debitelor si caracteristicilor privind consola CryolCE Box (ACM)
poate duce la deteriorarea dispozitivului si/sau la ranirea pacientului.

SONDA trebuie s fie utilizatd doar de cadre medicale calificate si instruite corespunzator. Utilizarea
necorespunzatoare a acestui dispozitiv poate duce la esuarea tratamentului planificat si/sau ranire grava.
Componentele ACM nu sunt adecvate pentru utilizarea in prezenta unui amestec anestezic inflamabil
care poate provoca un incendiu sau o explozie, rezultand in ranirea sau decesul utilizatorului
si pacientului.

AATEN]’IE: Nu indoiti regiunea flexibilé a tijei in modul INGHETARE sau DEZGHETARE. Acest
lucru poate cauza o scurgere de gaz sub presiune inaltd, care poate duce la perforarea tesuturilor,
la deteriorarea neintentionatd sau la vatamarea utilizatorului.

AATEN]’IE: Nu utilizati SONDA dacd este deterioratd, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni
ale dispozitivului. Indoirile repetitive in acelasi loc pot deteriora regiunea flexibila a tijei, ducand

la defectarea dispozitivului. Regiunea flexibild a SONDEI are o anumita limita de functionare; daca
intentionati sa efectuati peste 3 indoiri, va recomandam sa folositi 0 a doua SONDA.

5. Tnainte de fasonare, asigurati-va ¢ CONSOLA este in modul PREGATIT conform Figurii 2.

6. Introduceti varful sferic al SONDEI prin cilindrul INSTRUMENTULUI in directia sagetii de introducere,
in modul ilustrat in Figura 4 UTILIZAREA RECOMANDATA A INSTRUMENTULUI PENTRU FASONAREA
PORTIUNII FLEXIBILE ATIEI

7. Rotiti INSTRUMENTUL astfel incat tija sa fie rulata in canalul de indoire, astfel cum este ilustrat in
Figura 4, pana cdnd se obtine unghiul de indoire dorit.

&ATEN]’IE: Regiunea rigida a tijei nu trebuie sa fie indoitd, deoarece poate duce la defectarea
dispozitivului.

UTILIZAREA SONDEI PENTRU EFECTUAREA CRIOABLATIEI

OBSERVATIE: SONDA este proiectata in asa fel incat sa ajunga la nervii periferici printr-un port de
service robotic de 12 mm sau mai mare (varf sferic de 10 mm).

OBSERVATIE: SONDA efectueaza ablatia tesutului prin energie criogenica furnizata varfului sferic.
(rioadeziunea varfului sferic la tesut poate aparea atunci cand SONDA atinge o temperaturd de 0°C
(32°F) sau mai mica. Alte portiuni ale SONDEI, inclusiv zona rece a tijei, se pot rdci si trebuie sa fie
manipulate cu atentie adecvatd.

8. CuSONDA in aer, amorsati sistemul cu un ciclu de pre-inghetare: Setati temporizatorul de ablatie
al CONSOLEI la 30 de secunde si apasati butonul de activare pentru a activa modul INGHETARE.
Asteptati ca sistemul sa treacd prin modul INGHETARE, DEZGHETARE si evacuare sau inaintati
manual cu ajutorul butonului de activare.

a) ntimpul ciclului de iNGHEIARE, dacd existd scurgeri din conectorul albastru de admisie /
portocaliu de evacuare, se va auzi sunetul scurgerii de gaz si/sau va aparea gheatd pe
conexiuni. Inlocuiti dispozitivul inainte de a continua procedura.

Utilizatorii isi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de
utilizare i 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, daund sau cheltuiala
accidentald, speciald sau subsecventd cauzata de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui
produs in mod intentionat, nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personala

sau daunele materiale.

DEPANAREA

PROBLEMA

CAUZA POSIBILA

SOLUTIE

SONDA nu ajunge la
temperatura de dezghetare
doritd dupd inghetare.

(alea de alimentare cu gaz
este obstructionatd.

Dezghetati manual
aplicand solutie salind caldd
pe tesut si sondd, dupd caz.

SONDA nu ajunge la
temperatura adecvata.

Butelia de N,0 este goala
sau aproape goald.

Inlocuiti butelia de N0
goald sau aproape goald.

Gazul nu circuld, tubulatura
este obstructionatd.

Asigurati-vd cd tubulatura
SONDEI nu este strangulata.

Scurgere de gaz in tija sau
tubulatura SONDEI.

Tnlocuiti SONDA.

Supapa rezervorului de N.O
este inchisa.

Deschideti complet supapa
rezervorului de N.0.

CONSOLA afiseazd,,--".

Conectoarele termocuplului
nu sunt complet conectate
la CONSOLA.

Introduceti conectoarele
termocuplului complet in
orificiile CONSOLEI.

Firele interne ale SONDEI
sunt rupte.

Tnlocuiti SONDA.

CONSOLA citeste o
temperatura pozitiva
in timpul ablatiei.

Conectoarele termocuplului
sunt conectate invers
(rosu-negru).

Conectati conectoarele
termocuplului la orificiile
colorate corespunzatoare

WHCTPYKLIUM NO NPUMEHEHUIO YCTPONCTBA
HACTPOWKA CUCTEMbI

/N BHUMAHUE. 30HA coBmectm Tonbko ¢ AtriCure cryolCE BOX. He ucnonb3yiite 30H] ¢ nto6bimu
APYrvMU CUCTeMamu BO U36exaHue TpaBM 1W/uin NoBpexaeHnA 000pyA0BaHNA.

/\ BHUMAHME. He OKIMaiiTe, He NepeKpyymBaliTe, He 3aXIUMaiiTe UK MHbIM 06pa3om He
MoBpeXzaiiTe rOKyH0 YaCTb CTEPXKHA UK TPYOKIA, TaK KaK 3T0 MOXKET NPUBECTY K epexaTitio unm
Pa3pbIBy KaHana NoAayy ra3a 1 NOMeELLAeT NPaBUAbHOMY 3aMOPAXUBAHMIO U/WAN Pa3MOPaXxBaHUI0
30HJA.

ABHMMAHME. Cobniogaitte CTaHAAPTHbIE MHCTPYKLIMM N0 6e30nacHoMy 06paLLieHuIo 1 XpaHeH!io
Ta30BblX 6aNNOHOB BbICOKOr0 ABNEHNS.

/N BHUMAHUE. [a3006pa3Hyto 3aK1Cb a30Ta HE0OXOANUMO BbINyCKaTb Ge30nacHbIM Coco6oM.
Cnepyitte CTaHAAPTHBIM PeKOMEHAALMAM BONbHMLbI B OTHOLLIEHUM AOMYCTVIMbIX YPOBHEIl
KOHL{eHTpaLmm.

1. Ycranoute KOHCOJIb v Tpebyemble KOMNOHEHTbI 1 BKIOUMTE NUTaHMe. MHCTPYKLMY no
ycTaHoBKe 1 sKkcnnyataumuu KOHCOMN, a Takxke TeXHYeCKoe onucaHme cucTembl NoApo6Ho
U3N0XeHbl B PyKOBOACTBE N0 3KcnyaTawum cryolCE BOX™.

2. TlonHoCTbH0 MOBepHMTE KNanaH LuauHapa 3akucu asora (N,0) npoTus 4acoBoii CTpenki And
0TKpbITUA. [0 MCTeUeHUN COOTBETCTBYIOLLETO NepHoza NporpeBa yoeauTech, UTo JaBneHme
COCTaBNAET N0 KpaiiHeil Mepe 4826 kMa (700 GyHTOB/KB. Atoiim).

3. OcmoTpuTe ynakoBKy YCTPOWCTBa, UT06bl Y6&AUTLCA, UTO CTEPUNBHOCTD U3JENNA He HapyLUEHa.
I138nexwte 30H[ n MIHCTPYMEHT 13 ynakoBKu B cOOTBETCTBUN C TPEOOBAHUAMM CTAaHAAPTHBIX
CTEePUNbHBIX METO/I0B.

/N\octoroxHo A\

Ecnn cTepunbHas ynakoBKa ynana u/unv nospexzaeHa nubo HapyLueHa crepunbHas 6apbepHasa
ucTema, u3genve Heobxogumo ytunusuposartb 1 SAMPELLAETCA UCMONb30BATD. Hapywenue
CTepuIbHOI 6apbepHOi CUCTEMbI MOXET NPUBECTY K Pa3BUTUIO MHEKLMM.

/N AVERTISMENT AN

Pentru a evita crioadeziunea neintentionata, asigurati-va cd CONSOLA este in modul PREGATIT si c
temperatura SONDEI este mai mare de 0°C (32°F) inainte de a atinge tesutul.

&ATEN]’IE: Nu utilizati SONDA dacd este deterioratd, deoarece acest lucru poate duce la defectiuni ale
dispozitivului. SONDA are o anumitd limitd de functionare; daca intentionati sa efectuati peste 14 cicluri
de Inghetare/Dezghetare, va recomandam s folositi 0 a doua sonda.

9. Setati temporizatorul de ablatie la durata de ablatie dorita. In general, temporizatorul este setat la
o valoare implicitd de 120 de secunde.
10. Deplasati SONDA cétre locul de ablatie tinta:

a) Identificati locul nervului periferic tintd.

b) Tnaintati varful sferic printr-o incizie de dimensiune adecvata catre tinta. Sonda este conceputa pentru
a putea patrunde prin portul de service robotic de 12 mm sau mai mare (vérf sferic de 10 mm).

¢) Sub control vizual direct, plasati varful sferic pe tesutul vizat.

/N AVERTISMENT /N
Pentru a evita lezarea tesuturilor, nu utilizati forta excesiva in timpul utilizarii SONDEI.

11. Folosind ménerul, aplicati o presiune usoara asupra vérfului sferic si evitati orice miscare a SONDEI
pan dupa finalizarea ciclului de INGHETARE.

/N AVERTISMENT A\

Tnainte de a activa modul Inghetare, confirmati intotdeauna ¢ amplasarea varfului sferic este cea
doritd si ca nu existd niciun contact nedorit al tesutului cu varful sferic sau zona rece a tijei, pentru
a preveni crioadeziunea si/sau crioablatia neintentionate.

Evitati contactul direct al SONDEI cu pldmanul pentru a preveni riscul potential de pneumotorax.
Ablatiile nervului intercostal trebuie sa fie efectuate la 2—4 cm in directie laterala fatd de artera
mamard interna (AMI), pentru a preveni eventuala lezare a AMI.

Dacd ablatia nervului intercostal se efectueaza pentru o interventie asupra peretelui toracic de la
linia posterioara la cea axilara mijlocie, nu se recomandd ablatia deasupra celui de-al 3-lea spatiu
intercostal din cauza apropierii de trunchiul simpatic sau sub cel de-al 9-lea spatiu intercostal din
cauza riscului de umflare a muschilor abdominali.

Ablatiile nervului intercostal trebuie sa fie la cel putin 2 cm de ganglionii radacinii dorsale sau la 4 cm
de baza coloanei vertebrale pentru a preveni lezarea lantului simpatic.

12. Sub control vizual direct, asigurati-va cd varful sferic al sondei si zona rece a tijei nu intra in contact
cu alte structuri anatomice care nu sunt destinate ablatiei.

13. Apdsati butonul de activare sau folositi comutatorul actionat cu piciorul ACM optional pentru a
activa modul INGHETARE pe durata dorita. Sistemul va trece automat din modul INGHETARE in
modul DEZGHETARE dupd ce a expirat temporizatorul de ablatie.

/N AVERTISMENT A\

Aveti grijd sd evitati miscarea SONDEI in timp ce crioadeziunea este prezentd, pentru a preveni
lezarea involuntard a tesuturilor.

AATEN]’IE: Cénd utilizati un stimulator standard de nervi, disponibil in comert, cititi cu atentie toate
instructiunile producdtorului inainte de a utiliza dispozitivul. Nerespectarea instructiunilor poate duce la
vatamare si la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

14. Asteptati pand cand temperatura SONDEI ajunge la peste 0°C (32°F) inainte de a incerca sa
indepartati varful sferic din locul de ablatie sau s& miscati zona rece a tijei.

AATEN]’IE: Aveti grija cnd CONSOLA este in modul DEZGHETARE, deoarece, in timpul evacudrii
gazului N,0, SONDA se poate raci suficient pentru a provoca crioadeziune.

OBSERVATIE: Daca SONDA nu atinge temperatura de DEZGHETARE doritd, aplicati solutie salina sterila
calda pe tesut si zona SONDEI, dacd este necesar.

15. Dupd ce CONSOLA este in modul Pregétit si temperatura SONDEI este mai mare de 0°C (32°F),
repetati pasii de la (11) pand la (14) pentru a crea leziuni de crioablatie suplimentare.

AATEN]’IE: Dacd dispozitivul este supus mai multor cicluri de inghetare consecutive (peste 4), manerul
poate deveni mai rece decat este prevazut, ceea ce poate duce la disconfort pentru mana utilizatorului.

DECONECTAREA SI ELIMINAREA SONDEI

16. Inchideti butelia de N,0 rotind supapa complet in sensul acelor de ceasomnic.
17. Trageti butonul rou de evacuare manuald a gazului N,0 sau apdsati comutatorul de evacuare
a gazului N,0 de pe spatele CONSOLEI pentru a depresuriza complet sistemul.

de pe CONSOLA.

Consultati manualul de utilizare a CONSOLEI.

CONSOLA afiseaza un cod de
defectiune, un cod de eroare,
un mesaj privind necesitatea
intretinerii sau un indicator
luminos privind presiunea
redusd din butelie.

WUHCTPYKLUY MO SKCAYATALIM @
3oHp Kpuoabnaumm cryolCE® cryoSPHERE MAX™

NMOKA3AHUA K NMPUMEHEHUIO

3oHzabl kproabnaumm cryol CE cryoSPHERE MAX nokasaHbl Ana 6nokazbl 601eBbIX OLLYLLEHWI,

(BA3AHHDIX C CEPACYHBIMY /1 TOPAKANbHBIMU IPOLIEZYPaMU, yTeM BPEMEHHOI abnsawum
MexpeBepHbIX nepudepuueckix HepBoB.

NPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE/NPEAYCMOTPEHHOE
NMPUMEHEHUE

3oHzabl cryoSPHERE MAX npepctasnaior coboii cTepunbHble yCTpoiicTBa ANA 0HOKPaTHOTO
TIpUMeHeHNs, pe/iHa3HaueHHble AnA 6110Ka/bl 60NIeBbIX OLLYLLeHWiT MyTem BpeMeHHOI abnALy
MexpebepHbIX Nepupepuyeckix HepBoB.

MPEANOJIATAEMbBIE NOJIb3OBATENW U LIEJIEBAA nonynauuna

30z kpuoabnaumu cryoSPHERE MAX komnatuu AtriCure — 370 MeANLIMHCKOe YCTPOICTBO,
npeHa3HaueHHoe A8 NCNONb30BaHNA CEPTUGULIMPOBAHHBIMI MEAULMHCKUMM PabOTHUKaMK,
BbINONHALLMMI CEPAeYHbIE 1/UNK TOpaKaNbHble NPOLeAYPbI ANA NeYeHNA NaLUeHToB B BO3pacTe
0T 12 neT v cTapLue, KOTOpble MOTYT UCMbITbIBATL 60neBble OLLYLLEHIA NOCTe CEPACYUHBIX U/Unn
TOpaKasbHbIX MPoLezyp.

NPEANOJIATAEMAA KNNHNYECKAA MOJIb3A

KnuHnyeckas nonb3a 301808 cryoSPHERE MAX ¢ KoHconbto ACM — 310 Ge30nacHoe KynupoaHue
6oneBbIX OLLYLLEHHIl NOCNe CepAEUHbIX 1/Un TopaKanbHbIX MPoLeayp.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

M3BecTHble NPOTNBOMNOKA3aHNA OTCYTCTBYIOT.

OMUCAHWE CUCTEMbI

(Cucrema cryolCE komnanmu AtriCure GopmupyeT KproabnaLMoHHble NOBPEXAEHNA TKaHN

MyTem N0y KPUOTeHHOro 3HeproHocuTena (3akuci asota — N,0) CKOHCONM Ha HAKOHEUHUK
MoAKNI0YeHHOro 30HAa. (UcTema obecneynaet KOHTPONMpPyeMyto Temnepatypy Ana GopMUpoBaHUs
noBpexaeHuii, kotopas Huxe —40°C (—40°F).

(uctema BKnioyaet CNefytoLLne KOMNOHEHTbI.

1. 3oHp kproabnawum cryol CE cryoSPHERE MAX ana oHokpatHoro npumeHenus (ganee 30H])
1 $acoHHblit UHCTPYmeHT (panee IHCTPYMEHT).

2. AtriCure cryolCE BOX (sanee KOHCOJIb) n JononHuTenbHbIil nefianbHblil nepeknioyatenb.

3. KomnowenTbl AtriCure cryolCE BOX u ra3oBbiit 6annon ¢ N,0 (He BXOAMT B KOMNNEKT).

OMUCAHWE U3AENNUA

30H/ — 370 yCTPOIACTBO ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNA, NOCTaBNAEMOE B IBYX KOHPUypaLnaX:
TepXeHb 30HAA cTaHAapTHOIA AnuHbl (CRYOSMAX) ¢ 10-MMAfMETPOBbIM LUIAPUKOBbIM HAKOHEYHUKOM
1 CTepXeHb 30HAa yBennyexHoit AnnHbl (CRYOSMAX-L) ¢ 10-MunnumeTpoBbIM LIapUKOBbIM
HaKOHeYHMKOM. [Tonb30BaTeNb MOXeT U3MeHATb GopMY rMOKOIA YACTU CTEPKHA C NOMOLLbIO
npunaraemoro IHCTPYMEHTA. 30HI ocHalweH cdeprueckium HaKoHeYHUKOM ANA Kproabnauun
anamerpom 10mm.

XAPAKTEPUCTUKWN OKPYXKAIOLLE CPEQbI

JKcnnyatauus XpaHeHue TpaHcnopTupoBKa
Temnepatypa: o1 10°C/50°F go | Temneparypa: o1 —29°C/=20°F | Temnepatypa: ot —29°C/=20°F
40°C/104°F 10 60°C/140°F 10 60°C/140°F
OTHoCUTENbHaA BNAXHOCTb: OTHoCUTENbHaA BAXHOCTb: OTHoCUTENbHaA BAXHOCTb:
ot 15% 10 90% 01 30% 10 85% 0t 30% f0 85%
AtmocdepHoe faBneHue: AtmocdepHoe gasnene: H/TL | AtmocdepHoe pasnenue: H/JL
0t 98 10 105 KMa (o7 14,2 o

15,2 dyHTa/KB. Atoiim)

COAEPXXUMOE YIMAKOBKN

1. Omuu (1) 30HA
2. Opu (1) MHCTPYMEHT

30H] v MIHCTPYMEHT noctasnaiotca 8 CTEPUTbHOM n HEMUPOTEHHOM Buge, ecnu He oTKpbiTa
11 He NOBPeX/ieHa ynakoBka. TonbKo AnA OAHOKPATHOrO NPUMeEHeHNA, 3anpeLyaeTca NoBTOPHO
(Tepunn30BaTb. ToNbKo ANA 0AHOPA30BOr0 UCMONb30BAHNA.

HOMEHKJIATYPA

[laHHaA MHCTPYKLMA OTHOCUTCA K Cnepytoluym KomnoHeHTam 30HAA n UHCTPYMEHTA (em. puc. 1).

KOMMOHEHTDI
NHCTPYMEHTA
[12] Monas vactb

KOMMOHEHTbI 30HAA

[1] IWapukosblit HakoHeuHnk  [6] Pyuka

[2] CrepxeHb [71 WHaukaTop xonoaHoit [13] Crubatowuii KaHan
[3] Tubkas yactb 30HbI [14] Crpenka pns BCTaBKM
[4] ectkas uactb [8] CoepmHutenn Bnycka
(5] MepexogHas vactb rasa
CTepXKHA [9] CoeanHuTenb Bbinycka
rasa

[10] CoepuHutenn
TePMO3IEMEHTa

[11] Tpybka

PABOYME PEXXUMbI KOHCOJIU (cm. puc. 2)

[a] Pexum FOTOBHOCTb (3eneHbli)

[b]  Pexum 3AMOPAXUBAHWE (cunmit)

[c]  Pexum PA3SMOPAXIBAHME (opaHieBblit)
KOMMOHEHTbI CTEPXKHA (cm. puc. 5)

[15] Tu6Kas yacTb

[16] Xectkad yactb

[17] VIHankaTop XonoAHO 30HbI

[18] [uctanbHas xonoAHas 30Ha CTepXHA

ABHMMAHME. MNepea nonbiTkoi noaknioyexna k 30HAY ybeautecs, yto KOHCOMb Haxogutca
B pexxume TOTOBHOCTI. BHe3anHblii c6poc ra3a, HaxoAALLeroca noj AaBneHnem, MOXeT Bbi3BaTb
o1Aady 30H[IA, uTo MOXeT NpuBeCTY K TpaBMe onepaTopa Wi naLneHTa.

4. Korpa KOHCONb HaxopuTca B pexxume FOTOBHOCTH (cm. puc. 2), nogkniounTe coeuHuTent
BnycKka/Bbinycka k nopram KOHCONN cnegytowmm obpasom (cm. puc. 3, COEAUHEHIA 30HAA C
KOHCONbI0).

a) Moakntounte CUHMI CORMHUTEND BNYCKA Fa3a K CUHEMY BMYCKHOMY NOPTY.

b) OTxaB duKCMpyIoLLyt BTYNKY Ha 0PaHKEBOM BbIMyCKHOM NMOPTY, BCTAaBbTE OPaHeBblil
COeVHUTENb BbIMYCKa ra3a, 3aTem OTNYCTITE GUKCUPYIOLLYHO BTYAIKY.

€) Y6enuTech, uTo CORAMHUTENN BNYCKA 11 BbINYCKA ra3a 3aUKCMPOBAHDI, OCTOPOXKHO NOTAHYB 3a
COOTBETCTBYHOLLYE COBANHUTENN LLNAHTOB.

d) BcraBbre KPacHbIi 11 YepHbIii COBAMHUTENN TepMO3IeMeHTa B MOPTbI TepMO3ieMeHTa
aHaNorNyYHbIX LBETOB.

NMPUMEYAHME. NMpy Hagnexatuem noakntoueHnn Ha ACM GyaeT ykazaHa TekyLyaa Temnepatypa
30H[A. Ecm nogknioyeHue He BbinoniHeHo, Ha ACM byeT oTobpaaTbca «---».,

NPUAAHUE TPEBYEMOW ®OPMbI TMBKOW YACTU CTPEXKHA

MPUMEYAHMUE. Vi3meHATb Gopmy ribKoii YacTv CTpeXHA MOXHO ToNbKO ¢ nomotwblo IHCTPYMEHTA,
KoTopblil 0becneunBaer beonacHblii pagnyc cruba crepxusa (>1,9 m).

MPUMEYAHME. Tnbkyto YacTb CTPEXHA MOXHO Cr6aTb Ha 140° B OHOM HanpaBReHuu.
Mocnepytome crubanus npuBeayT K NOBbILLIEHHOMY CONPOTUBNEHMI0 CrUbaHuH.

MPUMEYAHMUE. Mpu n3meHeHnn GOpMbI CTepXHA Npunaraiite NOCTOAHHbII 1 CUNBHBII HaXNM,
a He ObICTPOe U UHTEHCMBHOR ycunve.

MPUMEYAHME. Ecnn TpebyeTca TaKoii e U3ru6 B Apyroil NNOCKOCTH, He NepeKpyumBaiiTe cTepeHb;
NOBTOPHO BbINPAMUTE CTEPXKeHb U NPUAAIATe emy TaKoi xe 3rub B Heo6XoAUMOIA NNOCKOCTI.

13. HaxmuTe KHONKy akTUBALWMIA WM UCNOAb3YiiTe AONONHUTENbHbIiA NeAANbHbII NepektouaTent
ACM, uto6b1 BKAtouNTH pexkim SAMOPAXKUBAHUE Ha Heobxoaumoe Bpema. Mo ncteyenme
BpeMeHI Taitvepa abnAaun cucTeMa aBTOMATUYeCK NEePeKYMTCA U3 pexiuma
3AMOPAXWBAHUE B pexxum PASMOPAXIBAHME.

OBSAH BALENIA

AN octoroxHo N

CobnionaiiTe 0CTOPOXHOCTb, UTO6bI HE AONYCTUTL NepemelLeuii SOHLA npu Hannuum
KpUoaZre3im Bo 3bexaHie HenpeaHaMepeHHOro NoBPEXAeHNs TKaHell.

1. Jedna (1) SONDA
2. Jeden (1) NASTRO)

SONDA a NASTROJ sa dodévajii STERILNE a NEPYROGENNE v neotvorenom a neposkodenom obale.
Len na jednorazové pouZitie. Nesterilizujte. NepouZivajte opakovane.

NOMENKLATURA

\varovanie A\

Ablacie interkostalnych nervov by sa mali vykondvat minimalne 2 cm od ganglii dorzalnych koreriov aleho
4cm od spodnej asti chrbtice, aby sa zabranilo poskodeniu retazca sympatického nervového systému.

/\ BHUMAHME. [Py McNonb30BaHNN CTaHAAPTHOTO CEPUIAHOTO CTUMYNIATOPA HEPBOB Nepen ero
1CTIONIb30BaHMEM BHIMATENbHO 03HAKOMBTECh CO BCeMY MHCTPYKLMAMI Mpou3BoguTens. HecobniogeHue
MHCTPYKLMI MOXET NPUBECTU K TPaBME /U1 HenpaBunbHOMY GyHKLMOHUPOBAHMIO YCTPOIACTBA.

14. Mepep NoNbITKO/ yAaneHna WapuKoBoro HaKOHEUHMKa U3 MecTa abnALMY Unn nepemeLLeHna
XONOZAHOIA 30HbI CTEPXKHA AOXAUTECH, NoKa TemnepaTypa 30HLA He nogHumeTca Bbiwe 0°C (32°F).

&BHMMAHME. Cobnropaitte octopoxHocTb, koraa KOHCOMb HaxoauTca B pexime PASMOPAXIBAHIA,
TaK KaK npy cTpanuBaHuy rasa N Z0 30H]] MOXeT J0CTaTOUHO OXNAAUTHCA, UTOObI BbI3BATH
KpUoazresiio.

MPUMEYAHME. Ecnn 30H[ He ocTuraet Tpebyemoil TeMnepaTypbl pasmopaxuBanua B pexvme
PA3MOPAMBAHWE, npu Heo6X0AUMOCTY HaHecuTe Tennblii CTepUnbHbIl GU3NoNornyeckuit pacteop
Ha TKaHb 1 06nactb 30HJA.

15. Nocne nepexopa KOHCONN B pesxum roToBHOCT 1 NoOBbILLeHKs TemnepaTypbl 30HAA

Bbiwwe 0°C (32°F) nogtopute waru ¢ (11) no (14), ut06bl chopMUpOBaTL AONOAHUTENbHBIE
KPU0AONALMOHHDIE NOBPEXAEHNS.

ABHMMAHME. Ecnn ycTpoiicTBO noBepraeTca HeCKoNbKUM NOCe0BaTENbHbIM LivKNaM
3aMopaxuBaHuA (6onee 4), pyuKka MOXET CTaTb X0NIOAHee, YeM NPEANONAranoch, UTo MOXeT
TIPUBECTY K BUCKOMOOPTY ANA PYKY NOJb30BATENA.

OTCOEAWUHEHWE U YTUIU3ALNA 30HAA

Tento pokyn sa tyka nasledovnych funkcif SONDY a NASTROJA (pozri obrazok 1):

FUNKCIE SONDY FUNKCIE NASTROJA
[1]  Gulovy hrot [6] Rukovat [12] Hlaven

[2] Driek [7]  Indikétor studenej zony [13] Ohybaci kandl

[3]1 Pruznd oblast [8]  Konektor vstupu plynu [14] Sl’pka vloZenia

[4] Tuhd oblast [9]  Konektor vystupu plynu

[5] Prechod drieku [10] Konektory termoclanku

[11] Trubica
PREVADZKOVE REZIMY KONZOLY (pozri obrazok 2)

[a] ReZim PRIPRAVENE (zeleny)
[b] Rezim ZMRAZOVANIE (modry)
[c] Rezim ROZMRAZOVANIE (oranZovy)

FUNKCIE DRIEKU (pozri obrazok 5)

[15] Pruzné oblast

[16] Tuhd oblast

[17] Indikator studenej zony
[18] Distélna studend zona drieku

12. Pri priamej vizualizacii sa uistite, Ze gulovy hrot sondy a studend zéna drieku nie st v kontakte
s inymi anatomickymi Struktdrami, ktoré nie s ur¢ené na abldciu.

13. Stlacenim aktivacného tlacidla alebo pomocou volitelného nozného spinaca ACM aktivujte rezim
ZMRAZOVANIE na pozadovant dobu. Po uplynuti casu ablécie nastaveného na casovaci bude
systém automaticky cyklicky opakovat rezimy ZMRAZOVANIE a ROZMRAZOVANIE.

\varovanie A\

Ak je pritomné kryoadhézia, zabrérite pohybu SONDY, aby ste predisli neimyselnému poskodeniu tkaniva.

16. 3akpoiite BenTunb 6annona N,0, noNHOCTbI0 MOBEPHYB €ro M0 4acoBoiA CTPerKe.
17. MoTAHuTE 32 Kpackylo pyuKy pyuoro Bbinycka N, un HaxmuTe nepeknioyatenb Bbinycka N0 Ha
3apHeli naHenn KOHCOJN, utobbl NOAHOCTbIO CNYCTUTD AaBAEHUE CUCTEMDI.

ABHMMAHME. Mepen nonbitkoit otcoeautenuna 30HAA ybeautecs, uto KOHCONb HaxoauTca B
peXume roToBHOCTY. BHe3anHbili cOpoc rasa, HaxoAALLerocs noj AaBneHnem, MoXeT Bbl3BaTb 0TAauy

30HJA, uTo MOXeET NpUBECTI K TpaBMe onepaTopa v naumeHTa.
18. Otcoepuute 30HM ot KOHCONN u yTunusupyitte.

/N\octoroxHo AN\

TONbKO /17 ONHOKPATHOTO MPUMEHEHIA. HE NOANEXWT noBTopHOMY Ucnonb3oBaHMmto,
06paboTke unu crepunuzauiu. MosTopHoe cnonb3oBakue, 06paboTka un cTepuan3aLyma moryt
NPUBECTY K HAPYLLIEHUIO NPOYHOCTY KOHCTPYKLIMMN YCTPOIACTBA U/UNN K 10 HEUCNPaBHOCTH, uTo,
B CBOI 0Yepefib, MOXET NoBeub TpaBMy, 3aboneBaHve i cMepTb nauuenTa. MoBTopHoe
1CN0Nb30BaHMe, 06paboTKa N CTEPUAM3ALMA MOTYT TaKXKe C031aBaTb ONACHOCTb 3arpA3HEHUA
YCTPOICTBA W/WAN NPUBECTU K 3apaXkeHNio WM NepeKpecTHOMY 3apAXEeHII0 NaLMeHTOB, BK0Yas,
MOMIMO NPoYero, Nepefayy MHPeKLUMOHHbIX 3a60neBaHNil MeX Ay naLMeHTaMu. 3arpasHenme
YCTPOIACTBA MOXET NOB/IeYb TPaBMY, 3a00M1eBaHIe WM CMepPTb NaLUeHTa.

\varovanie A\

PRED pouZitim si pozorne precitajte VSETKY pokyny. Nedodrzanie tychto pokynov, varovani
a upozorneni mdze viest k poskodeniu pomacky a/alebo poraneniu pacienta.

PRED pougitim si pozorne pre¢itajte VSETKY pokyny. NedodrZiavanie varovani na konzole CryolCE
Box (ACM), upozornent, popisu vyrobku, prietokovych rychlosti a funkcii méze viest k poskodeniu
pomdcky a/alebo poraneniu pacienta.

SONDU by mal poutzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Pri nespravnom
pouzivani tejto pomdcky by mohlo dojst k zlyhaniu urcenej terapie a/alebo k vaznemu poraneniu.
Komponenty systému ACM nie sti vhodné na poufitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi, ktord
maze spsobit poziar alebo vybuch, co méze mat za nasledok zranenie alebo smrt pouzivatela a pacienta.
Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX obsahuje nizky podiel kobaltu, ktory sa povazuje za potencidine
problematickd latku.

Pouzivanie SONDY v rdmci vyZarovaného pola s frekvenciami 810 MHz, 870 MHz alebo 930 MHz
moZe zhorsit namerané teplotné signaly, o mdze viest k poskodeniu tkaniva, ak sa sonda predcasne
odstrani z tkaniva pred rozmrazenim zariadenia.

/\ UPOZORNENIE: Ak pouZivate Standardny bezny nervovy stimuldtor, pred pouZitim zariadenia si
pozorne precitajte vietky pokyny vyrobcu. Ak nebudete dodrziavat pokyny, moze to mat'za nasledok
zranenie a nespravnu funkciu zariadenia.

14. Skor nez sa poksite odstranit gulovy hrot z miesta ablacie alebo posundt student zonu drieku,
pockajte, kym sa SONDA nezohreje na viac ako 0 °C (32 °F).

/\ UPOZORNENIE: Ked'je KONZOLA v rezime ROZMRAZOVANIE, budte opatrni, pretoZe pocas
odvetrdvania plynu N,0 sa SONDA méZe ochladit dostatocne na to, aby sposobila kryoadhéziu.

POZNAMKA: Ak SONDA nedosiahne pozadovanii teplotu ROZMRAZOVANIA, podla potreby aplikujte na
oblast tkaniva a SONDY teply fyziologicky roztok.

15. Ked'je KONZOLA v rezime pripravené a teplota SONDY je vysSia ako 0 °C (32 °F), zopakuijte kroky
(11) az (14), aby ste vytvorili dalsie kryoablacné Iézie.

/\ UPOZORNENIE: Ak je pomdcka vystavend viacerym po sebe nasledujticim cyklom zmrazovania (viac
ako 4), rukovat moze byt chladnejsia, ako sa zamysla, co mdze spdsobit nepohodlie pre ruku pouzivatela.

ODPOJENIE A LIKVIDACIA SONDY

16. Zatvorte flasu s N,0 dplne v smere hodinovych ruciciek.
17. Potiahnite erveny gombik na manudlne vypustenie N,0 alebo stlacte spinac na vypustenie N.0 na
zadnej strane KONZOLY, aby ste tplne zniZili tlak v systéme.

NOMENKLATURA
Ta navodila se nanasajo na funkcije SONDE in ORODJA, kot je navedeno spodaj (glejte sliko 1):

FUNKCIJE SONDE FUNKCIJE ORODJA
[1]  Krogelna konica [6] Rodaj [12] Nastavek

[2] Kanal [7] Indikator hladnega [13] Utor za upogibanje
[3] Upogljivo obmocje obmoja [14] Puscica za vstavljanje
[4] Rigidno obmogje [8]  Prikljucek za dovod plina

[5] Prehodni del kanala [9] Prikljucek za odvod plina

[10] Termoclenska prikljucka
[11] Cevje

NACINI DELOVANJA KONZOLE (glejte sliko 2)

[a] Nacin PRIPRAVLJENOSTI (zelena)

[b] Nacin ZAMRZOVANJA (modra)
[c]  Nacin ODTALJEVANJA (oranZna)

ZNACILNOSTI KANALA (glejte sliko 5)
[15] Upogljivo obmocje
[16] Rigidno obmodje
[17] Indikator hladnega obmogja
[18] Distalno hladno obmocje kanala

12. Ob neposredni vizualizaciji zagotovite, da kroglica in hladno obmogje kanala sonde nista v stiku
z drugimi anatomskimi strukturami, ki niso predvidene za ablacijo.

13. Pritisnite aktivacijski gumb ali uporabite izbiro nozno stikalo ACM, da za Zeleni cas vklopite nacin
ZAMRZOVANJA. Sistem bo po izteku ¢asovnika za ablacijo samodejno preklopil iz ZAMRZOVANJA
v ODMRZOVANJE.

/N opozoriLo A\

Med krioadhezijo bodite previdni, da ne premaknete SONDE, da preprecite nenamerno poskodbo tkiva.

/\ UPOZORNENIE: Pred odpojenim SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v rezime pripravené. V dosledku
nahleho vypustenia stlaceného plynu méze dojst k odskoceniu SONDY a tym k poraneniu operdtora

alebo pacienta.

18. 0dpojte SONDU od KONZOLY a vyhodte ju.

YTUNU3ALNA

Tocne ucnonb3oBaHuA 310 y(TpOﬁ(TBO Cneayet pacleHnBatb Kak MeJuLNHCKINe 0TX0AbI U
YTUNU3MPOBATb €ro B COOTBETCTBUM C NPaBUNaMN MeANLIMHCKOTO yupeXaAeHus.

CEPbE3HOE NMPOUCLUECTBUE

0 nobom (epbe3HOM MPOUCLIECTBIN, KOTOPOE MPOU30LLAO0 C 3TUM YCTPOIICTBOM, CllefyeT coo6wwatb B
AtriCure, a Takxe B KOMNETEHTHble OPraHbl CTPaHbI-y4aCTHULbI, B KOTOPOIA HAXOANTCA NONb30BaTeNb

W/MNK NawmeHT.

BO3BPAT NCMOJIb3OBAHHOIO U3AENUA

Ecnu no kakoii-nu6o npuunne Tpebyetca BepHyTb u3fenve B kopnopauuio AtriCure, Inc., To nepen
0TNpaBKoii Heo6XoAMMO NoNyYUTL HOMEP paspeLueHys Ha Bo3gpaT npoaykumu (RGA). Ecnu napenve
KOHTAKTUPOBANO C KPOBbIO M BMONOTMYECKIMIA KUAKOCTAMM OPraHi3Ma, ero HeobXoaumo
TLLATENbHO OUNCTUTD M NPOAE3NHGULIMPOBATH Nepes YNaKoBKOIA. Bo n3bexanue nospexzeHuii

B0 BpeMs NepeBo3KM U3enve HeobXoAMMO YNakoBaTh B OPUTMHATbHYI0 KAPTOHHYH YNaKOBKY

NI B KAPTOHHYI0 YNaKOBKY, KOTOPas aHaNorvuHa OpUrMHabHoI; Kpome Toro, Heobxosumo
TpaBINbHO NPUKPENUTH APTIbIK C HOMepoM RGA 1 yka3aHueM 61onornyecku onacHbIx CBOACTB
COLEPXKMMOTO NOCBIKY. MHCTPYKLIMM MO 0UNCTKE M MaTepuanbl, BKMIOYas COOTBETCTBYIOLLYIO Tapy AnA
TPaHCMOPTUPOBKM, MapKUPOBKY 1 Homep RGA, MoxHo nonyunTb B Kopnopavuy AtriCure, Inc.

3AABJIEHNA OB OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTHU

NAVOD NA POUZITIE ZARIADENIA

NASTAVENIE SYSTEMU

/\ UPOZORNENIE: SONDA je kompatibilnd iba s AtriCure cryolCE BOX. Nepouzivajte SONDU s inym
systémom, aby ste predisli zraneniu a/alebo poskodeniu zariadenia.

/\ UPOZORNENIE: Driek alebo trubicu nestlacajte, neskricajte, neupinajte ani inak neposkodzujte
pruznd oblast, pretoze by mohlo ddjst k zovretiu alebo roztrhnutiu privodu plynu, v dosledku ¢oho by
SONDA nemohla riadne zmrazovat a/alebo rozmrazovat.

/N\ UPOZORNENIE: DodrZiavajte Standardné pokyny na bezpecnd manipuldciu a skladovanie
vysokotlakovych plynovych nédrzi.

/\ UPOZORNENIE: Plynny oxid dusny sa musi bezpecne vypustit. DodrZiavajte pripustné hladiny
koncentrdcie podla Standardnych nemocni¢nych pokynov.

1. Nainstalujte a zapnite KONZOLU a pozadované komponenty. Pokyny na instaldciu a obsluhu
KONZOLY, ako aj technicky opis systému sd podrobne uvedené v navode na pouZitie cryolCE BOX™.

2. Otocte ventil flase s N,0 GpIne proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa otvoril. Skontrolujte, ci tlak
po prislusnom obdobi zahrievania dosahuje minimélne 4 826 kPa (700 psi).

3. Skontrolujte obal zariadenia a uistite sa, Ze nebola narusend sterilita produktu. Vyberte SONDU
a NASTROJ z obalu $tandardnou sterilnou technikou.

N\varovanie A\

IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Pomédcku NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, NEREPASUJTE ani OPAKOVANE
NESTERILIZUJTE. Opakované poufitie, regenerdcia alebo opakovana sterilizacia mozu narusit
konstrukén integritu pomacky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o mdze mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, regenerdcia alebo opakované sterilizacia mozu
tiez viest k riziku kontamindcie pomdcky a/alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizov infekciu
vratane (okrem iného) prenosu infekcnej choroby (infekcnych chordb) z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia pomdacky moze spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

/N\opozoriLo/A\

PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Neupostevanje teh navodil, opozoril in previdnostnih
ukrepov lahko privede do poskodbe pripomocka in/ali telesnih poskodb bolnika.

PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Neupo3tevanje opozoril, previdnostnih ukrepov, opisa
izdelka, hitrosti pretoka in funkcij konzole CryolCE Box (ACM) lahko povzroci poskodbe pripomocka
in/ali telesne poskodbe bolnika.

SONDO lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in pooblas¢eno medicinsko osebje. Nepravilna
uporaba tega pripomocka lahko onemogoci zagotavljanje predvidene terapije in/ali povzrodi resne
telesne poskodbe.

Sestavni deli modula ACM niso primerni za uporabo v prisotnosti vnetljive anesteticne zmesi, ki lahko
povzrodi pozar ali eksplozijo, saj bi to lahko povzrocilo telesne poskodbe ali smrt uporabnika in bolnika.
Pri bolnikih z domnevno ali znano alergijo ali preobcutljivostjo na nikelj, ki je v majhnih koli¢inah
prisoten v SONDI, morate biti previdni.

Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX vsebuje majhen delez kobalta, ki velja za pogojno nevarno snov.
Uporaba SONDE v izsevanem polju s frekvenco 810 MHz, 870 MHz ali 930 MHz lahko poslabsa

izmerjene temperaturne signale in povzroci poskodbe tkiva, ce sondo predcasno odstranite iz tkiva,
preden je odtaljevanje pripomocka koncano.

/N\svaRILO: ¢e uporabljate standardni komercialni Ziv¢ni stimulator, pred uporabo pripomocka
preberite celotna navodila proizvajalca. Neupostevanje navodil lahko privede do telesnih poskodb
in/ali nepravilnega delovanja pripomocka.
14. Preden poskusite odstraniti krogelno konico z mesta ablacije ali premakniti hladno obmogje kanala,
pocakajte, da se temperatura SONDE segreje nad 0 °C (32 °F).

/N\SVARILO: ko je KONZOLA v nacinu ODMRZOVANJA, bodite previdni, saj se lahko med odzracevanjem
plina N,0 SONDA dovolj ohladi, da povzroci krioadhezijo.

OPOMBA: ¢e SONDA ne doseze Zelene temperature ODMRZOVANJA, na obmogje tkiva in SONDE po
potrebi nanesite toplo sterilno fiziolosko raztopino.
15. Ko je KONZOLA v nacinu pripravljenosti in je temperatura SONDE nad 0 °C (32 °F) ponovite korake
od (11) do (14), da ustvarite dodatne krioablacijske lezije.
/N\SVARILO: Ce je pripomocek izpostavljen ve¢ zaporednim ciklom zamrzovanja (vec kot 4), lahko rocaj
postane hladnejsi, kot je predvideno, kar lahko povzroci nelagodje za uporabnikovo roko.

ODKLOP IN ODSTRANJEVANJE SONDE

16. Zaprite jeklenko N.0 z obracanjem ventila do konca v desno.
17. Povlecite rdeci gumb za rocni izpust N,0 ali pritisnite stikalo za izpust N0 na zadnjem delu
KONZOLE, da popolnoma iznicite tlak v sistemu.

A\svariLo: preden odklopite SONDO, se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu pripravljenosti. Nenadna
sprostitev plina pod tlakom lahko povzrodi zvijanje SONDE, kar lahko poskoduje upravljavca ali bolnika.

18. 0dklopite SONDO s KONZOLE in jo zavrzite.

/N\opozoriLo /A

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba,
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.

LIKVIDACIA

Po poufiti by sa s touto pomdckou malo zaohchadzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa
zlikvidovat podla nemocni¢ného protokolu.

ZAVAZNY INCIDENT

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlaseny
spolocnosti AtriCure a prislusnému tradu v clenskom State, v ktorom sa pouZivatel'a/alebo pacient nachddza.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim
je potrebné spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o Cislo autorizacie névratu tovaru (RGA). Ak bol
produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit

/\octopoxHo A\
J13meHeHme popmbl rOKOIA YaCTH CTEPXKHA NH06bIM APYrUM CNOCOBOM, KPOME yKa3aHHOro
B CNeAYIOLLINX MHCTPYKLMAX, MOXeT npusecTy K noBpexaequio 30HA 1 noteHumanbHomy
NOBPEXJeHNI0 TKaHell.
Ecnn ectb nogo3penme Ha HapyLueHue pabotbl 30H/IA, HemeaneHHo NpekpaTuTe UCNONb30BaHUe BO
usbexatme BbiGpoca Ckaroro rasa N,0 v TpaBMUPOBaHIA NaUMEHT WK N0b30BATENA.

/\ BHUMAHME. He cru6aitre ruGikyto uactb crepsta & pexume SAMOPAXUBAHUE uu
PA3SMOPAMMBAHWE. 370 MoXeT NPUBECT K yTeuKe ra3a nog BbICOKMM ABNEHUEM U, B CBOIO 04epeab,
K BO3MOXXHOMY NPO6OAEHMI0 TKaHeiA, HerpeiHaMePEHHOMY NOBPEXAEHUI0 UM TPaBMe NoNb30BaTens.

ABHMMAHME. He ncnonb3yitte nospexaenHblii 30H/, TaK Kak 3T0 MOXeT npuBecTn K
TOBPEXZeHNI0 YCTPOitCTBa. ToBTOPHbIE M3r16bl B OAHOM 11 TOM e MecTe MOryT NPUBECTH K
NOBPeXAeHNI0 FOKOIT YaCcTIn CTEPXKHA 1, B CBOI0 0Yepefib, HeCNpaBHOCTH YCTpoiicTBa. MbKaa
yactb 30H/IA umeeT orpaHnyeHHbIli CPoK Cny6bl; ecv NpeanonaraeTca crnbatb ee 6onee 3 pas,
peKkoMeHzyeTcs ucnonb3osatb BTopoit 30H].

5. Tepen usmenennem dopmbl yeautecn, uto KOHCONb HaxopwTca B pexume FOTOBHOCTb
COrNacHo puc. 2.

6. MponycTuTe WwapnkoBblii HakoHeuHuk 30HA uepes nonyto yactb UHCTPYMEHTA B Hanpasnenmy,
YKa3aHHOM CTPeNKoii ANA BCTaBKM, Kak nokasaHo Ha puc. 4, PEKOMEHYEMOE NCMONTb30BAHNE
NHCTPYMEHTA 1A MPUZAHWA TPEBYEMOV OOPMbI TBKOW YACTU CTPEXHS.

7. Tosephute MHCTPYMEHT, uto6bl cTepeHb 3aLuen B crubaioLuyii KaHan, Kak nokasaHo Ha puc. 4,
10Ka He byAeT fOCTUTHYT Tpebyembilii yron.

/\ BHUMAHME. MecTKyto uacTb CTepXKHA HeNb3A (rnbaTb, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTU K
HeucnpaBHOCTI yCTPOICTBA.

NCNOJIb30BAHUE 30HAA 014 BbIMOJIHEHNA KPUOABNALNUN

NMPUMEYAHME. 30H[ npesHasHaueH ana 4ocTyna K nepudepuyeckiim Hepeam yepes
12-MUnNUMETPOBBIil POBOTU3MPOBAHHDIII CEPBUCHDIA NOPT AK Gonee KpynHblil (10-MUAANMETPOBbIi
LUAPUKOBbIl HAKOHEYHMK).

NMPUMEYAHME. 30H[ BbINonHAET abNALMI0 TKAHW 3a CYET KPUOTEHHON Heprm, NoZaBaemoii Ha
LIAPUKOBbII HaKOHeUHWK. Kproaaresuns WapuKkoBOro HAKOHEYHIKA K TKaHI MOXKET NPOU30iiTH, Korja
Temneparypa 30H[JA socturaet 3Hauerna 0°C (32°F) unu Hue. [ipyrue yactin 30H[IA, Bknioyas
XONOAHYI0 30HY CTEPXHS, MOTYT OXNAANTbCA, N03TOMY NPy 06PaLLEHIM C HUMU HYXHO cobniofaTb
0CTOPOXKHOCTb.

8. Koraa 30H/] HaxoauTcA Ha BO3ayXe, 3aM0NHUTE CUCTeMY, BbINONHIB LKA NpeABapUTeNbHOro
3amMopaxuBaHuA: YctanoBuTe Ha Taitmepe abnauwn KOHCOJN 3Hauenme 30 cekyHa 1 HaxmuTe
KHOMKY aKTuBaumu, uto6bl BKAtuMTb pexxim SAMOPAMIBAHWE. [loxautech, noka cuctema
nocnegosarenbHo nepeiiget B pexumbl SAMOPAXIBAHIE, PASMOPAMXIBAHWE n pexxum
BEHTUNALIM WY BbINONHUTE 3T0 BPYUHYH C NOMOLLbIO KHOMKM aKTUBALIAM.

a) Ecnu Bo Bpema uwkna SAMOPAXKMBAHWA Bo3HUKHYT yTeuKn Ha CUHEM COeAnHUTeNe
BMyCKa/OpaHXeBOM coefiMHUTENe BbiNycka OyAeT CbILLEH 3BYK BbIXOAALLEro rasa u/unm Ha
COeVHEHNAX NOABUTCA MHeit. lepes npoaomKkeHnem NpoLieaypbl 3aMeHNTe YCTPOiCTBO.

AN octoroxHo A\

lepes koHTaKTOM C TKaHAMM y6euTech, uto KOHCOSb HaxoawTca B pexume FOTOBHOCTD,
aTemnepatypa 30H/A npeBbiwaet 0°C (32°F), Bo n3bexaHve HenpeHamepeHHOIl KpUoaaresnu.

/N\ BHUMAHUE. He ncnonb3yiiTe nospexaenHblit 30H/, TaK Kak 3To MoXeT npusectu K
noBpexaeHuio ycTpoiictea. 30H uMeeT orpaHuyeHHbIi Cpok Cyx6bl; eCn NpesnonaraeTca NpoBecTu
6onee 14 LMKN0B 3aMopaXMBaHIA/Pa3MOPAXKMBAHNA, PEKOMEH/YeTCA CNONb30BaTb BTOPOIi 30HA.

9. YctaHoBwTe Ha Taiimepe abnawum Tpebyemoe Bpema abnauun. 06b14HO Ha Taitmepe no
YMONYaHNI0 YCTaHOB/EHO 3HaueHue 120 cekyHA.
10. NMepemectute 30H[ B HyXHOe MecTo abnALMM.

a) OnpepenuTe HyXHOE MeCTO PaCcnoNOXKeHUA Nepuhepuyeckoro Hepaa.

b) MopBeauTe WapuKoBbIit HAKOHEYHWK Yepe3 pa3pe3 Tpebyemoro pasmepa K HyXHOMY MecTy.
30HA NpeHa3HaueH AnA 12-MUnMETPOBOro poboTIU3NPOBAHHOTO CEPBICHOTO NOPTA WK
6onee KpynHoro (10-MunNUMETPOBBIi LLIAPUKOBDII HAKOHEYHUK).

¢) lpy HenocpeLCTBEHHOM BU3yaNbHOM HabMIOAEHUN NPUNOXITE LIAPUKOBBIi HAKOHEUHUK
K TKaHU-MULLEHN.

[epes Hauanom aKkcnyatawum NoAb30BaTeNU NPUHUMAIOT Ha e67 0TBETCTBEHHOCTb 33 yTBEpPXAEHNE
npuemnemoro CoCToAHNA JaHHOTO U3AeNNA, a Takxe 3a obecneyeHne Toro, UTo JaHHoE U3zenve 6y[.1€T
NCnonb30BaTbCA TaKUM 06pa30M, Kak OnicaHo B AaHHbIX MHCTPYKLKUAX NO IKCNYyaTaLuu, BKKYaA,
NOMUMO npoyero, NpeaoTBpaLLieHne NOBTOPHOrO UCMN0b30BaHNA U3AENUA.

Hu npw kakwx o6cTosTenbCTBAX Kopriopauua AtriCure, Inc. He GyA€T HeCTH OTBETCTBEHHOCTH 3a
CnyyaiiHble, CewManbHble Un KoCBeHHbIe YBbITK, yLuept nim pacxoabl, ABMAIOLMECA Pe3ynbTaTOM
NPeAHaMepeHHOr0 HENpaBUbHOTO UCNONb30BaAHNA UM NOBTOPHOTO UCMONb30BAHNA JAHHOTO M3AeNNs,
BKI0YaA YOBITKM, YLLIEP6 Uv PAcXoabl, CBA3aHHbIE C TPABMaMI W NOBPEXAEHIEM UMYLLECTBA.

NOUCK U YCTPAHEHUE HEUCNIPABHOCTEN

\varovanie A\

Ak sterilné balenie spadlo a/alebo je poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujtici sterilitu, pomacku
Zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju. Porusenie uzveru zaistujtceho sterilitu moZe viest k infekcii.

abnauum.

06pa3om (KpacHblii K
yepHoMmY).

NPOBJIEMA BO3MOXHAA MPUYUHA PELLEHUE
30H] He pocTuraer lepeKpbIT KaHan nogauu Bbinonute pasmopo3ky
Tpebyemoii Temnepatypbl | rasa. BPYYHYI0, MpU
pa3MopaxuBaHua nocne Heo6X0AMMOCTH HaHeca
3aMOpaXVBaHNA. Tennbli Guanonornyeckuii
PacTBOP Ha TKaHM 1 30HA.
30H]] He gocTuraet bannon ana NZO nycT UM B | 3ameHuTe nyctol unu
HY>HOI1 TeMneparypbl. HeM 3aKaHuNBaeTCA ras. 3aKaHuuBawLyiica 6annoH
na NZO.

[a3 He npoxoauT, Tpy6Ka Y6eautech, uto Tpybka

3abn0KMpoBaHa. 30HJA He nepexara.

[a3 BbiTekaeT 3 crepxHa | 3ameute 30H].

wnm Tpy6ku 30HLA.

3aKpbIT BEHTUb [TonHocTblo OTKpOiiTe

pe3epsyapa cN,0. BenTnb pesepsyapa cN,0.
Ha KOHCOMN otobpaxaetca | CoepmHuTenn [onHocTblo nogKntoynTe
NHAMKALNA <--», TepMo3ieMeHTa He COeAUHMTENN

MONHOCTbIO NOAKMIOUEHBl | TepMO3IEMeHTa K NopTam

K KOHCONN. KOHCONN.

MoBpexpeHbl BHyTpeHHue | 3amenute 30H/.

nposoga 30HMA.
Ha KOHCOMN CoepuHuTenn [oakntounTe coeguHUTENN
0T0OpaXaloTCA NOKa3aHNA | TepmoanemeHTa Tepmo3nemeHTa K
NONOXUTENbHON TNOAKMI0YEHb noptam KOHCO/N
Temneparypbl BO Bpema NPOTUBONONOKHBIM COOTBETCTBYHLLVX LiBETOB.

Ha KOHCO/NN otobpaxaetca
KOz HENCNPaBHOCTH, KOp
owwnbKm, coobiLeHune

0 Tpebyemom
Texo6CyKIBaHUM N
UHANKATOP HU3KOTO
JLaBeHNA B UANUHApE.

(m. pykoBozcTBO 1o Kcnnyatauumn KOHCOMN.

NAVOD NA POUZITIE

()

Kryoablaéna sonda cryolCE® cryoSPHERE MAX™

INDIKACIE POUZITIA

Kryoablacné sondy cryolCE cryoSPHERE MAX st urcené na blokovanie bolesti spojenej so srdcovymi
a/alebo hrudnymi zakrokmi docasnou ablaciou medzirebrovych periférnych nervov.

URCENY UCEL/URCENE POUZITIE

Sondy cryoSPHERE MAX st sterilné jednorazové zdravotnicke pomacky urcené na blokovanie bolesti
docasnou abldciou periférnych interkostalnych nervov.

URCENY POUZIVATEL A CIELOVA SKUPINA

Kryoablacnd sonda cryoSPHERE MAX od spolocnosti AtriCure je zdravotnicka pomdcka uréend na
pouZivanie lekdrmi s licenciou, ktori vykondvaju srdcové a/alebo hrudné zakroky na liecbu pacientov vo
veku 12 rokov a starsich, u ktorych sa moze vyskytnit bolest po srdcovych a/alebo hrudnych zdkrokoch.

URCENY KLINICKY PRINOS

AN ocroroxHo A\

He npunaraiite upe3mepHbIx ycunuii npu ucnonb3oanuv 30HLA Bo n3bexanue nopexzaexna
TKaHell.

11. CnomoLLbH PYKOATKY CNIETKA HAXKMUTE Ha LAPUKOBbIN HAKOHEYHNK 1 He AONYCKaiiTe HUKaKuX
nepemetienuii 30HIA po 3aepuenna uukna SAMOPAMIBAHUA.

/N\octoroxHo A\

[lepen nepexofom B peXum 3aMopaxviBaHue Beraa NpoBepAiiTe, YTo LIAPUKOBbII HAKOHEUHMK
HaXOANTCA B TPebyeMOM NONOXEHUN 1 OTCYTCTBYET HeXenaTeNbHbIii KOHTAKT TKaHel ¢ LWapuKoBbIM
HaKOHEYHUKOM UM XONIOZHOM 30HOIA CTEPXKHA BO U30€xXaHue HenpeAHaMepPEeHHOI Kproaareinm
/vnn Kproabnauum.

He nonyckaiite npamoro koxTakta 30H/IA c nerkimu Bo u36exaHue BO3MOXHOTO picka THEBMOTOpaKca.

Tpoueaypbl abnAwmm MexpebepHbIX HepBOB HE0OXOAMMO BbINONHATL HA PACCTOAHINM 2—4 (M B
natepanbHOi NA0CKOCTY OT BHYTPeHHeii rpyaHoii aprepuy (IMA) Bo 3bexaHue ee noBpexaeHus.

Mpu abnAumum mexpebepHoro Hepsa ANA onepawyu Ha rpyAHOI CTeHKe N03aan CpeaHeit
TOAMBILLEYHOIA JINHIAM PEKOMEHYETCA BLINOAHATL abNALMIO Haf 3-M MeXpebepHbIM
TPOMEXYTKOM ¥3-3a 61IM30CTI CUMNATUYECKOTO CTBOMIA UK M0J 9-M MEXpPe6epHbIM

MPOMEXYTKOM 13-3 PUCKA BbINAUNBAHNA MbILLIL OPIOLIHOI NOAOCTI.
Tpoueaypbl abnAwmm Mexpe6bepHbIx HepBoB He00X0AMMO NPOBOAUTH MO KpaiiHeil Mepe B 2 cM
0T Z10pCasnbHbIX KOPELLKOBbIX FaHTIINiA U B 4 CM OT 0CHOBaHYA N03BOHOUHIKA BO U36exaHue
MOBPEX/eHNA CUMNATUYECKOro CTBONA.

12. Tpy HenocpeACTBEHHOM BU3yanbHOM HaboaeHU y6eauTeCh, UTo WapuK 30Haa 1
XON0fiHasA 30Ha CTEPKHS HE KOHTAKTUPYIOT C APYTVAMM aHATOMUYECKUMI CTPYKTYPaMU, He
NpeaHa3HaYeHHbIMU A1 abnauum,

Klinickym prinosom sond cryoSPHERE MAX s ACM je bezpecné zvlddnutie bolesti po srdcovych a/alebo
hrudnych zakrokoch.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zname Zziadne kontraindikacie.

OPIS SYSTEMU

Systém cryolCE od AtriCure vytvdra kryoablacné 1ézie v tkanive dodavanim zdroja energie kryogénneho
oxidu dusného (N.0) z konzoly do hrotu pripojenej sondy. Systém poskytuje teplotu pre riadend tvorbu
1€zi do -40 °C (-40 °F).

Systém sa skladd z nasledujiicich komponentov:

1. Jednorazové kryoablacné sonda cryolCE cryoSPHERE MAX (dalej len SONDA) a tvarovaci néstroj
(dalej len NASTROJ).
2. AtriCure cryolCE BOX (dalej len KONZOLA) a volitelny nozny spinac.

3. Komponenty systému AtriCure cryolCE BOX a tlakovd flaSa s plynnym N,0 (nie je sticastou dodavky).

OPIS PRODUKTU

SONDA je jednorazova pomacka, ktoré sa poniika v dvoch konfiguracich: $tandardna dizka drieku sondy
(CRYOSMAX) s 10 mm gulovym hrotom a predfiené dlzka drieku sondy (CRYOSMAX-L) s 10 mm gulovym
hrotom. Pruzna oblast drieku napomaha tvarovaniu pouzivatelom pomocou dodaného NASTROJA.
SONDA je vybavend 10mm gulovitym kryoablacnym hrotom.

ENVIRONMENTALNE SPECIFIKACIE

Prevddzka Skladovanie Preprava
Teplota: 10 °C/50 °F az Teplota: -29 °C/-20 °F az Teplota: -29 °C/-20 °F az
40°C/104 °F 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F
Relativna vlhkost: 15 % az Relativna vlhkost: 30 % az Relativna vlhkost: 30 % az
90 % 85% 85%
Atmosféricky tlak: 98 az Atmosféricky tlak: —— Atmosféricky tlak: ——

105 kPA (14,2 a2 15,2 psi)

a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v originlnej skatuli, alebo ekvivalentnej katuli, aby sa predislo
poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a titkom oznacujticim biologicky
nebezpecn( povahu obsahu zésielky. Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnych
kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA O ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

/N\ UPOZORNENIE: Pred pripojenim SONDY sa uistite, e je KONZOLA v rezime PRIPRAVENE. V désledku
nahleho vypustenia stlaceného plynu moze déjst k odskoceniu SONDY a tym k poraneniu operdtora
alebo pacienta.

4. Ak je KONZOLA v rezime PRIPRAVENE (pozri obrazok 2), pripojte vstupné/vystupné konektory
k portom KONZOLY nasledovne (pozri obrazok 3 PRIPOJENIA SONDY KU KONZOLE):

a) Zasurite modry konektor pre vstup plynu do modrého vstupného portu.

b) Zatlacte blokovaciu manZetu na oranZovom vystupnom porte, zasuiite oranzovy konektor pre
vystup plynu a uvolnite blokovaciu manZetu.

¢) Jemnym potiahnutim prisludnych konektorov hadic skontrolujte, ¢i je konektor pre vstup
a vystup plynu zapojeny.

d) Zasuite Cerveny a ¢ierny konektor termoclanku do portov termoclénku s rovnakou farbou.

POZNAMKA: Pri spravnom pripojeni ACM zobrazi aktudlnu teplotu SONDY. Ak nie je pripojend,
na displeji ACM sa zobrazi,,- - -".

TVAROVANIE PRUZNEJ OBLASTI DRIEKU DO POZADOVANEHO
TVARU

POZNAMKA: Pruzné oblast drieku by sa mala tvarovat iba pomocou NASTROJA, ktory zachovéva
bezpecny polomer ohybu (> 1,9 cm) pre driek.

POZNAMKA: Pruzné oblast drieku umoZiiuje ohyb do 140° v jednom smere. Postupné ohyby budii mat
za nasledok zvy3enie odolnosti proti ohybu.

POZNAMKA: Pri tvarovani drieku pouZivajte stabilny a pevny tlak a nie rychlu a intenzivnu silu.

POZNAMKA: Ak sa pozaduje rovnaky ohyb v inej rovine, nekriitte driekom. Vyrovnajte driek a vytvorte
rovnaky ohyb v pozadovanej rovine.

\varovanie A\

Tvarovanie pruznej oblasti drieku inym spdsobom, ako je uvedené v nasledujcich pokynoch,
moze poskodit SONDU a potencialne spdsobit poskodenie tkaniva.
Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamZite preruste pouZivanie, aby sa predislo uvolneniu
stlaceného plynu N,0 a zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

/N\ UPOZORNENIE: Pocas rezimu ZMRAZOVANIE alebo ROZMRAZOVANIE neohybajte pruznd oblast
drieku. Mohlo by dojst k tniku velkého mnoZstva stlaceného plynu, ¢o by mohlo potencidlne viest
k perfordcii tkaniva, neimyselnému poskodeniu alebo zraneniu pouzivatela.

/N\ UPOZORNENIE: NepouZivajte SONDU, ak je poskodend, pretoze by to mohlo spsobit poruchu
zariadenia. Opakované ohyby na rovnakom mieste by mohli poskodit pruzni oblast drieku a spésobit
poruchu zariadenia. Pruzné oblast SONDY ma obmedzent funkénd Zivotnost; ak sa planuje viac ako
3 ohybov, odporica sa pouZit druhti SONDU.
5. Pred tvarovanim sa uistite, ¢i je KONZOLA v rezime PRIPRAVENE podla obrazka 2.
6. Vlozte gulovy hrot SONDY cez hlaveii NASTROJA v smere $ipky vloZenia, ako je zndzomené na
obrézku 4 0DPORUCANE POUZITIE NASTROJA NA TVAROVANIE OHYBNEJ CASTI DRIEKU.
7. Otacajte NASTROJOM tak, aby sa driek zatoil do ohybacieho kanala, ako je znzornené na
obrézku 4, az kym nedosiahnete pozadovany uhol ohybu.

/\ UPOZORNENIE: Tuhd oblast drieku by sa nemala ohybat, pretoze to moze mat za nasledok poruchu
zariadenia.

POUZITIE SONDY NA KRYOABLACIU

POZNAMKA: SONDA je navrhnutd tak, aby dosiahla periféme nervy cez 12 mm alebo va&i roboticky
servisny port (10 mm gulovy hrot).

POZNAMKA: SONDA ablatuje tkanivo prostrednictvom kryogénnej energie dodavanej do gulového hrotu.
Kryoadhézia gulového hrotu k tkanivu moze nastat vtedy, ked' SONDA dosiahne teplotu 0 °C (32 °F) alebo nizsiu.
Ostatné casti SONDY, vratane studenej zony drieku, mdzu ochladnit'a malo by sa s nimi manipulovat opatrne.

8. So SONDOU na vzduchu pripravte systém pomocou cyklu predzmrazenia: Nastavte ¢asovac ablcie
KONZOLY na 30 sekiind a stlacenim aktivacného tlacidla aktivujte rezim ZMRAZENIE. Pockajte, kym
systém nebude cyklicky opakovat rezimy ZMRAZOVANIE, ROZMRAZOVANIE a Odvzdusnenie, alebo
pokracujte manuélne pomocou aktivacného tlacidla.

a) Ak pocas cyklu ZMRAZOVANIA dojde k anikom v modrom vstupnom/oranzovom vystupnom
konektore, budete pocut zvuk unikajticeho plynu a/alebo sa na pripojeniach objavi mréz.
Pred pokracovanim vymeiite zariadenie.

N\varovanie A\

Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, 7e KONZOLA je v rezime PRIPRAVENE a teplota SONDY je vysia
nez 0 °C (32 °F), aby sa zabranilo nemyselnej kryoadhézii.

Pouzivatelia nest zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim
aza zabezpedenie, Ze produkt sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vrétane,
no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa nebude pouZzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo
ndsledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nesprdvnym pouZitim alebo
opakovanym pouZitim tohto produktu, vrétane akejkolvek straty, skody alebo vydavkov, ktoré stivisia

s poranenim osob alebo Skodami na majetku.

RIESENIE PROBLEMOV
PROBLEM MOZNA PRICINA RIESENIE
SONDA po zmrazeni Zablokovany privod plynu. | Ru¢ne rozmrazte aplikdciou
nedosahuje poZadovan teplého fyziologického
teplotu na rozmrazenie. roztoku na tkanivo a sondu
podfa potreby.
SONDA nedosahuje spravnu | Prdzdna flasa alebo mdlo Vymeiite prazdnu flasu
teplotu. N,0 vo flasi. alebo flasu s nizkou
hladinou N,0.
Plyn neprdi, trubica je Skontrolujte, i nie je
stlacend. zovretd trubica SONDY.
V drieku alebo trubici SONDY | Vymerite SONDU.

dochddza k tniku plynu.

Ventil tlakovej flase s N.O je
zatvoreny.

Uplne otvorte ventil
tlakovej flase s N,0.

teplota.

Na KONZOLE sa zobrazuje Konektory termo¢lanku Konektory termo¢lanku
e nie st Gplne zasunuté do zasuiite tplne do portov
KONZOLY. KONZOLY.
Vndtorné vodice SONDY sti | Vymerite SONDU.
poskodené.
Na KONZOLE sa pocas Konektory termoclanku si | Zapojte konektory
ablacie zobrazuje kladnd zapojené opacne (Cervend | termocldnku do portov

k ciernej).

KONZOLY s rovnakou farbou.

Na KONZOLE sa zobrazuje
poruchovy kéd, chybovy
kd, potreba idrzby alebo
svieti kontrolka nizkeho
tlaku vo flasi.

Pozri ndvod na pouZitie KONZOLY.

NAVODILA ZA UPORABO

©

Krioablacijska sonda cryolCE® cryoSPHERE MAX™
INDIKACIJE ZA UPORABO

Krioablacijske sonde cryolCE cryoSPHERE MAX so indicirane za lajSanje bolecine, povezane
s kardioloskimi in/ali torakalnimi posegi, z zacasno ablacijo interkostalnih perifernih Zivcev.

PREDVIDENI NAMEN/PREDVIDENA UPORABA

Sonde cryoSPHERE MAX so sterilni pripomocki za enkratno uporabo, namenjeni lajsanju bolecine
zzacasno ablacijo interkostalnih perifernih Zivcev.

PREDVIDENI UPORABNIKI IN CILJNA POPULACLJA

Krioablacijska sonda cryoSPHERE MAX je medicinski pripomocek, namenjen zdravnikom, ki izvajajo
kardioloske in/ali torakalne posege za zdravljenje bolnikov, starih 12 let ali vec, pri katerih lahko pride
do bolecine po kardioloskih in/ali torakalnih posegih.

PREDVIDENE KLINICNE KORISTI

Klini¢na korist sond cryoSPHERE MAX z enoto ACM je varna obravnava bolecine po kardioloskih in/ali

torakalnih posegih.
KONTRAINDIKACLJE

Ni znanih kontraindikacij.

OPIS SISTEMA

/\ UPOZORNENIE: Nepouzivajte SONDU, ak je poskodend, pretoze by to mohlo spasobit poruchu
zariadenia. SONDA mé obmedzend funkénd Zivotnost. Ak je potrebnyich viac ako 14 cyklov zmrazenia/
rozmrazenia, odportca sa pouzit druhd sondu.

9. Nastavte pozadovany ¢as abldcie. Casova je vo vieobecnosti predvolene nastaveny na 120 sekind.
10. Navigujte SONDU do cielového miesta ablacie:

a) Identifikujte cielové miesto periférneho nervu.

b) Zavedte gulovy hrot cez rez vhodnej velkosti k cielu. Sonda je navrhnutd tak, aby sa zmestila do

¢) Pri priamej vizualizacii umiestnite gulovy hrot oproti cielovému tkanivu.

N\varovanie A\

Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmernt silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.

11. Pomocou rukovati jemnym tlakom zatlacte na gufovy hrot a vyvarujte sa akémukolvek pohybu
SONDY, kym sa nedokonci cyklus ZMRAZOVANIA.

N\varovanie A\

Pred prechodom do rezimu zmrazovanie vidy potvrdte, Ze gulovy hrot je umiestneny tak, ako sa
pozaduje, a nedochddza k neziaducemu kontaktu tkaniva s gulovym hrotom alebo studenou zonou
drieku, aby sa zabranilo neimyselnej kryoadhézii a/alebo kryoabldcii.

Vyhnite sa priamemu kontaktu SONDY s plicami, aby ste predisli moznému riziku pneumotoraxu.

Ablacia medzirebrového nervu by sa mala vykondvat 2 — 4 cm laterdlne od vnitornej mamarnej
artérie (IMA), aby sa zabranilo moznému poskodeniu IMA.
Pri abldcii interkostalneho nervu pri operdcii hrudnej steny za strednou axildrnou liniou sa
neodporica ablacia nad 3. interkostalnym priestorom kvéli blizkosti sympatického kmena
alebo pod 9. interkostalnym priestorom kvoli riziku vyklenutia brusného svalu.

Sistem AtriCure cryolCE ustvari krioablacijske lezije v tkivu z dovajanjem kriogene energije z dusikovim
oksidom (N,0) iz konzole do konice prikljucene sonde. Sistem zagotavlja nadzorovano temperaturo za
ustvarjanje lezij, ki je pod —40 °C (—40 °F).

Sistem ima naslednje sestavne dele:

1. krioablacijsko sondo cryoSPHERE MAX za enkratno uporabo (v nadaljevanju: SONDA) in oblikovalno
orodje (v nadaljevanju: ORODJE),

2. AtriCure cryolCE BOX (v nadaljevanju: KONZOLA) in neobvezno nozno stikalo,

3. sestavne dele enote AtriCure cryolCE BOX in plinsko jeklenko za N.0 (ni prilozena).

OPIS IZDELKA

NAVODILA ZA UPORABO PRIPOMOCKA
NASTAVITEV SISTEMA

/N SVARILO: SONDA je zdruZljiva samo s pripomockom AtriCure cryolCE BOX. SONDE ne uporabljajte
znobenim drugim sistemom, da preprecite telesno poskodbo in/ali poskodbo opreme.

/N\SVARILO: upogljivega dela kanala ali cevja ne blokirajte, stisnite ali drugace poSkodujte, saj lahko to
stisne ali prekine dovod plina ter prepreci pravilno zamrzovanje in/ali odmrzovanje SONDE.

/N\SVARILO: upostevajte standardne smernice za varno ravnanje in shranjevanje visokotlacnih jeklenk
s plinom.

/N\svaRiLo: plin dusikov oksid mora biti varno odveden. Upostevajte standardne bolniSni¢ne smernice
za dovoljene koncentracije.

1. Namestite in vklopite KONZOLO in potrebne sestavne dele. Podrobna navodila za namestitev in
upravljanje KONZOLE ter tehnicni opis sistema so v uporabniskem prirocniku pripomocka cryolCE BOX™.

2. Obrnite ventil jeklenke zN,0 do konca v levo, da ga odprete. Prepricajte se, da je tlak po ustreznem
obdobju ogrevanja najman;j 4826 kPa (700 psi).

3. Preglejte ovojnino pripomocka in se prepricajte, da sterilnost ni ogrozena. SONDO in ORODJE
vzemite iz ovojnine s standardno sterilno tehniko.

/N\opozoriLo /A

(e vam sterilna ovojnina pade z visine in/ali se poskoduje, pripomocek zavrzite in ga NE UPORABITE.
Neustrezna sterilna pregrada lahko povzroci okuzbo.

/N\SVARILO: Preden prikljucite SONDO, se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu PRIPRAVLJENOSTI. Nenadna
sprostitev plina pod tlakom lahko povzro¢i zvijanje SONDE, kar lahko poskoduje upravljavca ali bolnika.

4. Ko je KONZOLA v nacinu PRIPRAVLIENOSTI (glejte sliko 2), prikljucite prikljucka za vhodni/izhodni
plin na prikljucka KONZOLE na naslednji nain (glejte sliko 3 — PRIKLJUCITEV SONDE NA KONZOLO):

a) Dovodni prikljucek za plin prikljucite v modri dovodni port.

b) Zaklepni ovoj na oranznem portu za izhodni plin potiskajte nazaj in vstavite oranzni prikljucek
zaizhodni plin, potem pa spustite zaklepni ovoj.

¢) Prepricajte se, da sta dovodni in izpu3ni plinski prikljucek stabilno prikljucena, tako da previdno
povlecete ustrezna cevna prikljucka.

d) Vstavite rdecin ¢rn termoclenski prikljucek v termoclenska porta, oznacena z ustrezajoco barvo.

OPOMBA: ¢e je pravilno prikljucen, bo modul ACM prikazal trenutno temperaturo SONDE. Ce ni
prikljucen, bo modul ACM prikazal »- - -«.

PREOBLIKOVANJE UPOGLJIVEGA OBMOCJA KANALA V ZELENO
OBLIKO

ODSTRANJEVANJE

Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z
lokalnim bolnisnicnim protokolom.

RESEN DOGODEK

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

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakr3nega koli razloga vrniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure,
Inc. pred posiljanjem pridobiti Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization).
Ceje il izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti

in razkuZiti. Poslati ga morate v originalni 3katli ali enakovredni $katli, 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.

1ZJAVA O 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.

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakrino koli nenamerno, posebno ali
posledicno izgubo, 3kodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega
izdelka, vkljuéno z izgubo, $kodo ali stro3ki, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno 3kodo.

ODPRAVLJANJE TEZAV

OPOMBA: upogljivo obmodje kanala je treba oblikovati z ORODJEM, ki vzdrZuje varen polmer upogibanja
kanala (> 1,9 cm).

OPOMBA: Upogljivo obmocje kanala je mogoce v eno smer upogniti do 140°. Naknadno upogibanje
poveca odpornost proti upogibanju.

OPOMBA: pri oblikovanju kanala uporabite enakomeren trden pritisk in ne hitre, intenzivne sile.

OPOMBA: e je enaka krivina Zelena v drugi ravnini, kanala ne zvijajte. Kanal znova poravnajte in
ustvarite enako krivino v Zeleni ravnini.

TEZAVA

MOZEN VZROK

RESITEV

SONDA po zamrzovanju ni
dosegla Zelene temperature
odmrzovanja.

Ovirana pot dovajanja
plina.

Rocno odmrznite z
nanasanjem tople fizioloske
raztopine na tkivo in sondo,
kot je potrebno.

SONDA ne doseZe ustrezne
temperature.

Prazna ali skoraj prazna

Zamenjajte skoraj prazno

jeklenka N.0. ali popolnoma prazno
jeklenko N 0.

Ni pretoka plina, cevje Prepricajte se, da cevje

ovirano. SONDE ni pris¢ipnjeno.

Puscanje plinavkanaluali | Zamenjajte SONDO.

cevju SONDE.

Zaprt ventil jeklenke N.0. Do konca odprite ventil
jeklenke N,0.

KONZOLA prikaze »---«.

Termoclenska prikljucka
nista popolnoma vstavljena

Termoclenska prikljucka
popolnoma potisnite

/AN opozoriLo A\

Oblikovanje upogljivega obmocja kanala na kakrien koli drugacen nacin, ki ni naveden v naslednjih
navodilih, lahko poskoduje SONDO in povzroci poskodbo tkiva.
Ce sumite, da je SONDA opore¢na, jo nemudoma prenehajte uporabljati, da preprecite puscanje plina
N,0 pod tlakom in poskodbo bolnika ali uporabnika.

/N\SVARILO: Ne upogibajte upogljivega obmocja kanala med na¢inom ZAMRZOVANJA ali
ODMRZOVANJA. To lahko povzroci pus¢anje plina pod visokim tlakom, ki lahko privede do perforacije
tkiva, nenamerne poskodbe ali poskodbe uporabnika.

/N\SVARILO: ne uporabite poskodovane SONDE, saj lahko povzroci nepravilno delovanje pripomocka.
veckratno upogibanje na istem mestu lahko poskoduje upogljivo obmocje kanala in privede do
nepravilnega delovanja pripomocka. Upogljivo obmocje SONDE ima omejeno Zivljenjsko dobo
funkcionalnosti. Ce predvidevate ve¢ kot 3 upogibanj, je priporocljivo uporabiti drugo SONDO.

5. Pred oblikovanjem se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu PRIPRAVLJENOSTI; glejte sliko 2.

6. Vstavite krogelno konico SONDE skozi nastavek ORODJA v smeri puscice za vstavljanje, kot je
prikazano na sliki 4 — PRIPOROCENA UPORABA ORODJA ZA OBLIKOVANJE UPOGLJIVEGA DELA
KANALA.

7. Obracajte ORODJE, tako da se kanal privije na utor za upogibanje, kot je prikazano na sliki 4,
dokler ne doseZete Zelene upognjenosti.

/N\svaRiLo: Togega dela kanala ne smete upogibati, saj lahko to povzroci nepravilno delovanje
pripomocka.

UPORABA SONDE ZA IZVAJANJE KRIOABLACIJE

OPOMBA: SONDA je zasnovana tako, da doseZe periferne Zivce prek 12-mm robotskega servisnega
prikljucka ali vecjega (10-mm krogelna konica).

OPOMBA: SONDA povzroca ablacijo tkiva s kriogeno energijo, ki se dovaja v krogelno konico.
Krioadhezija krogelne konice na tkivu se lahko izvaja, ko SONDA doseZe temperaturo 0 °C (32 °F) ali manj.
Drugi deli SONDE, vklju¢no s hladnim obmocjem kanala, se lahko ohladijo, zato je treba z njimi ustrezno
previdno ravnati.

8. Ko je SONDA na zraku, sistem pripravite s ciklom predzamrzovanja: Nastavite casovnik za ablacijo
na KONZOLI na 30 sekund in pritisnite aktivacijski gumb, da vklopite nacin ZAMRZOVANJA.
Pocakajte, da sistem izvede cikel ZAMRZOVANJA, ODMRZOVANJA in prezracevanja ali ga rocno
preskocite z aktivacijskim gumbom.

a) Ce med ciklom ZAMRZOVANJA pusca moder/oranzen prikljucek za vhodni/izhodni plin, bo slisen
signal za puscanje plina in/ali na povezavah se bo pojavila zmrzal. Pred nadaljevanjem posega
zamenjajte pripomocek.

/A opozoriLo A\

Pred stikom s tkivom se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu PRIPRAVLIENOSTI in je temperatura
SONDE nad 0 °C (32 °F), da preprecite nenamerno krioadhezijo.

/N\SVARILO: ne uporabite poskodovane SONDE, saj lahko povzroci nepravilno delovanje pripomocka.
SONDA ima omejeno Zivljenjsko dobo funkcionalnosti. Ce predvidevate ve¢ kot 14 ciklov zamrzovanja/
odmrzovanja, je priporocljivo uporabiti drugo sondo.

9. Casovnik za ablacijo nastavite na 7elen cas ablacije. Casovnik je obicajno nastavljen na privzeto
vrednost 120 sekund.
10. SONDO pomaknite do ciljnega mesta ablacije:

a) Dolocite ciljno mesto perifernega Zivca.

b) Skozi incizijo ustrezne velikosti se s krogelno konico pomaknite do ciljnega mesta. Sonda je
zasnovana tako, da jo je mogoce vstaviti prek 12-mm robotskega servisnega prikljucka ali
vedjega (10-mm krogelna konica).

¢) Namestite krogelno konico na ciljno tkivo ob neposrednem opazovanju.

okvare, Sifro napake, lucko
za potrebno vzdrZevanje ali
lucko za nizek tlak jeklenke.

v KONZOLO. v porta KONZOLE.
Notranje Zice SONDE so Zamenjajte SONDO.
zlomljene.
KONZOLA med ablacijo Termoclenska prikljucka sta | Termoclenska prikljucka
odcita pozitivno prikljucena v napacna porta | prikljucite v porta KONZOLE
temperaturo. (rdeciv Ernega). Z ustrezno barvo.
KONZOLA prikaze Sifro Glejte uporabniski prirocnik KONZOLE.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

(=)

Sonda za krioablaciju cryolCE® cryoSPHERE MAX™
INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sonde za krioablaciju cryolCE cryoSPHERE MAX su predvidene za blokiranje bola povezanog sa
kardioloskim i/ili torakalnim procedurama putem privremene ablacije interkostalnih perifernih nerava.

NAMENA / PREDVIDENA UPOTREBA

Sonde cryoSPHERE MAX su sterilna sredstva za jednokratnu upotrebu predvidena za blokiranje bola
putem privremene ablacije interkostalnih perifernih nerava.

PREDVIDENI KORISNIK I CILJNA POPULACLIA

Sonda za krioablaciju cryoSPHERE MAX kompanije AtriCure je medicinsko sredstvo za upotrebu od strane
licenciranih lekara koji obavljaju kardiolo3ke i/ili torakalne procedure za lecenje pacijenata starijih od
12 godina kod kojih postoji mogucnost za javljanje bola nakon kardioloskih i/ili torakalnih procedura.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

Klinicka korist sondi cryoSPHERE MAX sa ACM-om je bezbedno upravljanje bolom nakon kardioloskih

i/ili torakalnih procedura.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

OPIS SISTEMA

AtriCure cryolCE sistem stvara krioablacione lezije u tkivu isporukom kriogenog izvora energije azotnog
oksida (N,0) od konzole do vrha povezane sonde. Sistem pruZa kontrolisanu temperaturu formiranja
lezija koja je niza od —40°C (—40°F).

Sistem se sastoji od sledecih komponenata:
1. Sonda za krioablaciju cryolCE cryoSPHERE MAX za jednokratnu upotrebu (u daljem tekstu SONDA)

i alat za formiranje (u daljem

tekstu ALAT).

2. AtriCure cryolCE BOX (u daljem tekstu KONZOLA) i opcioni nozni prekidac.
3. Komponente AtriCure cryolCE BOX i cilindar gasa N,0 (ne isporucuje se uz proizvod).

OPIS PROIZVODA

SONDA je pripomocek za enkratno uporabo, ki je na voljo v dveh konfiguracijah: s standardno dolzino
kanala sonde (CRYOSMAX) z 10-mm krogelno konico in s podaljSano dolZino kanala sonde (CRYOSMAX-L)
z10-mm krogelno konico. Upogljivo obmocje kanala uporabniku omogoca oblikovanje s prilozenim
ORODJEM. SONDA ima okroglo 10-mm krioablacijsko konico.

OKOLJSKE SPECIFIKACLJE

Uporaba Shranjevanje Transport
Temperatura: 10°C/50 °Fdo | Temperatura: od —29 °C/-20°F | Temperatura: od —29 °C/-20 °F
40°C/104 °F do 60 °C/140 °F do 60 °C/140 °F
Relativna vlaznost: Relativna vlaznost: Relativna vlaznost:
15 % do 90 % 30 9% do 85 % 30 9% do 85 %
Atmosferski tlak: 98 do 105 kPA Atmosferski tlak: / Atmosferski tlak: /
(14,2 do 15,2 psi)
VSEBINA PAKIRANJA

1. Ena (1) SONDA
2. Eno (1) ORODJE

SONDA in ORODJE sta ob dobavi STERILNA in APIROGENA, ¢e ovojnina ni odprta oziroma poskodovana.
Samo za enkratno uporabo, ne sterilizirajte znova. Ne uporabite znova.

/N\opozoriLo /A

Pri uporabi SONDE ne uporabljajte prekomerne sile, da preprecite poskodbo tkiva.

11. Zrocajem nezno pritisnite na krogelno konico in preprecite premikanje SONDE, dokler ni cikel
ZAMRZOVANJA koncan.

/A opozoriLo A\

Pred vstopom v natin zamrzovanja se vedno prepricajte, da je krogelna konica na Zelenem mestu in
da nobeno nepredvideno tkivo ni v stiku s krogelno konico, da preprecite nenamerno krioadhezijo
in/ali krioablacijo.

Prepreite neposreden stik SONDE s pljuci, da preprecite morebitno tveganje pnevmotoraksa.
Ablacijo interkostalnih Zivcev je treba izvajati 24 cm lateralno na interno mamamo arterijo (IMA) za
preprecevanje morebitne poskodbe arterije IMA.

(e ablacijo interkostalnega Zivca med kirurskim posegom na steni prsnega kosa izvajate posteriomo
na sredidcno aksilarno os, ni priporocljivo izvajati ablacije nad 3. interkostalnim prostorom
zaradi bliZine simpati¢nega trunkusa ali pod 9. interkostalnim prostorom zaradi tveganja izstopa
abdominalnih misic.

Ablacija interkostalnih Zivcev mora potekati najmanj 2 cm stran od ganglijev dorzalnih korenin
hrbtenjace ali 4 cm od baze hrbtenice, da ne pride do poskodbe simpati¢ne verige.

SONDA je sredstvo za jednokratnu upotrebu koje se nudi u dve konfiguracije: osovina sonde standardne
duZine (CRYOSMAX) sa kuglastim vrhom od 10 mm i osovina sonde produZene duZine (CRYOSMAX-L) sa
kuglastim vrhom od 10 mm. Fleksibilno podrucje osovine podrzava formiranje od strane korisnika putem
isporucenog ALATA. SONDA sadrzi sfericni krioablacijski vrh od 10mm.

SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Radne Skladistenje Transport
Temperatura: 10°C/50°F do Temperatura: —29°C/-20°F do | Temperatura: —29°C/~20°F do
40°C/104°F 60°C/140°F 60°C/140°F

Relativna vlaznost: 15% do 90% | Relativna viaznost: 30% do 85% | Relativna vlaznost: 30% do 85%

Atmosferski pritisak: od 98 do
105 kPA (od 14,2 do 15,2 psi)

Atmosferski pritisak: Nije
primenljivo

Atmosferski pritisak: Nije
primenljivo

SADRZAJ PAKOVANJA

1. Jedna (1) SONDA
2. Jedan (1) ALAT

SONDA i ALAT se isporucuju STERILNI i APIROGENI u neotvorenom i neoStecenom pakovanju. Samo za
jednokratnu upotrebu, nemojte ponovo sterilisati. Ne koristiti vise puta.

NOMENKLATURA

Ovo uputstvo se odnosi na karakteristike SONDE i ALATA na sledeci nacin (pogledajte sliku 1):

KARAKTERISTIKE SONDE KARAKTERISTIKE ALATA
[1] Loptastivrh [6] Rucica [12] Burence

[2] Osovina [7] Indikator hladne zone [13] Kanal savijanja

[3] Fleksibilno podrugje [8] Konektor za dovod gasa [14] Strelica za umetanje

[4] Kruto podrucje [9] Konektor za izduvni gas

[5] Tranzicija osovine [10] Konektori za termoparove

[11] Crevo
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REZIMI RADA KONZOLE (vidite sliku 2)

[a] Rezim SPREMNOSTI (zeleno)
[b] Rezim ZAMRZAVANJA (plavo)
[c]  Rezim ODMRZAVANJA (narandzasto)

KARAKTERISTIKE OSOVINE (vidite sliku 5)
[15] Fleksibilno podrugje
[16] Kruto podrucje
[17] Indikator hladne zone
[18] Distalna hladna zona osovine

/N\upozorenE AN\

Pazite da izbegnete kretanje SONDE dok je prisutna krioadhezija kako biste sprecili nenamerno
ostecenje tkiva.

/N\upozorense A\

PRE upotrebe pazljivo procitajte SVA uputstva. Nepostovanje ovih uputstava, upozorenja i mera
opreza moze dovesti do ostecenja medicinskog sredstva i/ili povrede pacijenta.

PRE upotrebe pazljivo procitajte SVA uputstva. Nepostovanje upozorenja, mera opreza, opisa
proizvoda, brzina protoka i karakteristika konzole CryolCE Box (ACM) mozZe dovesti do ostecenja
medicinskog sredstva i/ili povrede pacijenta.

Upotrebu SONDE treba ograniciti na pravilno obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike.
Neodgovarajuca upotreba ovog medicinskog sredstva moze dovesti do neuspeha pruzanja
predvidene terapije i/ili ozbiljne povrede.

ACM komponente nisu pogodne za upotrebu u prisustvu zapaljive anesteticke mesavine koja moze
izazvati poZar ili eksploziju i tako dovesti do povrede ili smrti korisnika i pacijenta.

Sonda cryolCE cryoSPHERE MAX sadrZi mali udeo kobalta koji se smatra supstancom koja izaziva
zabrinutost.

Koris¢enje SONDE unutar polja zracenja koje se emituje na frekvencijama od 810 MHz, 870 MHz li
930 MHz moze da degradira signale izmerene temperature, $to dovodi do ostecenja tkiva ako se
sonda prerano ukloni iz tkiva pre nego $to se sredstvo odmrzne.

/N\OPREZ: Pri koriS¢enju standardnog nervnog stimulatora, pazljivo procitajte sva uputstva proizvodaca
pre upotrebe sredstva. NepridrZavanje uputstava moze dovesti do povreda i do nepravilnog rada sredstva.

14. Sacekajte dok se temperatura SONDE ne zagreje iznad 0°C (32°F) pre nego Sto pokusate da uklonite
kuglasti vrh sa mesta ablacije ili pomerite hladnu zonu osovine.

/\ OPREZ: Budite oprezni dok je KONZOLA u reZimu ODMRZAVANJA jer tokom odzracivanja gasa N,0
SONDA se moze dovoljno ohladiti da izazove krioadheziju.

NAPOMENA: Ako SONDA ne dostigne Zeljenu temperaturu ODMRZAVANJA, prema potrebi nanesite topli
sterilni fizioloski rastvor na tkivo i podrucje SONDE.
15. Kada KONZOLA bude u rezimu spremnosti i temperatura SONDE bude iznad 0°C (32°F), ponovite
korake (11) do (14) da biste formirali dodatne lezije za krioablaciju.

/N\OPREZ: Ako je sredstvo podvrgnuto viSestrukim uzastopnim ciklusima zamrzavanja (vise od 4),
rucica moze da bude hladnija nego $to je predvideno, $to potencijalno moze da dovede do neugodnosti
za ruku korisnika.

ISKLJUCIVANJE | ODLAGANJE SONDE U OTPAD

16. Zatvorite cilindar N,0 okretanjem ventila do kraja u smeru kretanja kazaljke na satu.
17. Povucite crveno dugme za ru¢no izduvavanje N, ili pritisnite dugme za izduvavanje N,0 na
poledini KONZOLE da biste umanjili pritisak u sistemu.
N\ OPREZ: Proverite da i je KONZOLA u rezimu spremnosti pre nego to pokusate da odvojite SONDU.
Naglo ispustanje gasa pod pritiskom moZe izazvati trzanje SONDE koje moZe povrediti operatera ili pacijenta.

18. Odvojite SONDU sa KONZOLE i odloZite je u otpad.

KONSOLENS DRIFTLAGEN (se figur 2)
[a] Laget KLAR (gront)

[b] Laget FRYSA (bldtt)

[] LagetTINA (orange)
SKAFT-funktioner (se figur 5)

[15] Flexibel del

[16] Styv del

[17] Indikator for kall zon

[18] Distal kall zon i axeln

UPUTSTVA ZA UPOTREBU MEDICINSKOG SREDSTVA

PODESAVANJE SISTEMA

/N\OPREZ: SONDA je kompatibilna samo sa medicinskim sredstvom AtriCure cryolCE BOX. Nemojte
koristiti SONDU sa bilo kojim drugim sistemom kako biste sprecili povrede i/ili o3tecenje opreme.

/N\OPREZ: Nemojte ogranicavati, savijati, stezati ili na drugi nacin ostecivati fleksibilni deo osovine li
creva zato Sto tako mozete da stegnete ili prekinete putanju dovoda gasa i sprecite SONDU da pravilno
izvrsi zamrzavanje i/ili odmrzavanje.

/N\OPREZ: Pridrzavajte se standardnih smernica za bezbedno rukovanje i skladistenje rezervoara za
gas pod visokim pritiskom.

/\OPREZ: Gas azotnog oksida mora biti bezbedno koriscen. Pridrzavajte se standardnih bolnickih
smernica u pogledu dozvoljenih nivoa koncentracije.

1. Instalirajte i ukljucite KONZOLU i potrebne komponente. Uputstva za instalaciju i rukovanje
KONZOLOM, kao i tehnicki opis sistema, detaljno su opisani u uputstvu za upotrebu medicinskog
sredstva cryolCE BOX™.

2. Potpuno okrenite ventil rezervoara cilindra N0 u suprotnom smeru od kretanja kazaljki na satu da
biste otvorili. Proverite da li je pritisak najmanje 4.826 kPa (700 psi) nakon odgovarajuceg perioda
zagrevanja.

3. Pregledajte pakovanje medicinskog sredstva da biste utvrdili da sterilnost proizvoda nije narusena.
Izvadite SONDU i ALAT iz pakovanja primenom standardne sterilne tehnike.

/N upozorensE AN

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE ponovo koristiti, obradivati niti sterilisati. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da ugroze strukturni integritet medicinskog
sredstva i/ili da dovedu do njegovog kvara, Sto moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu da dovedu do rizika
od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili da izazovu infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta,
ukljucujudi, bez ogranicenja, prenos zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
medicinskog sredstva moze da dovede do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

/N\VARNING A

Lés noga igenom ALLA instruktioner FORE anvandning. Om du inte foljer dessa instruktioner,
varningar och forsiktighetsatgarder kan det leda till skador pa enheten och/eller patientskador.
Las noga igenom ALLA instruktioner FORE anvéindning. Om du inte foljer CryolCE Box (ACM)
konsolvarningar, forsiktighetsatgarder, produktbeskrivningen, flideshastigheterna och funktionerna,
kan det leda till skador pa enheten och/eller patientskador.

Anvandning av SONDEN bér begrénsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal. Om
den hdr apparaten anvands pa ett felaktigt satt kan det leda till att den avsedda behandlingen inte
fungerar och/eller till allvarlig skada.

ACM-komponenterna &r inte lampliga for anvéndning i nrvaro av en bréannbar anestesiblandning
som kan orsaka brand eller explosion, vilket kan leda till att anvandare och patienter skadas eller dor.
CryolCE cryoSPHERE MAX-sonden innehaller en liten del kobolt som anses vara ett amne som ger
upphov till oro.

Om du anvénder SONDEN inom ett stralningsfalt som avges vid frekvenserna 810 MHz, 870 MHz eller
930 MHz kan de uppmétta temperatursignalerna forsamras, vilket kan leda till vévnadsskador om
sonden avldgsnas fran vavnaden for tidigt innan enheten har tinat upp.

/N\upozorense A\

Ako je sterilno pakovanje ispusteno i/ili oSteceno ili je sterilna barijera probijena, odloZite medicinsko
sredstvo i NEMOJTE GA KORISTITI. Narusavanije sterilne barijere moze dovesti do infekcije.

N\ OPREZ: Proverite da i je KONZOLA u rezimu SPREMNOSTI pre nego $to pokusate da povezete SONDU.

Naglo ispustanje gasa pod pritiskom moZe izazvati trzanje SONDE koje moze povrediti operateraili pacijenta.

4. Dok je KONZOLA u rezimu rada SPREMNOSTI (vidite sliku 2), poveZite dovodne/izduvne konektore
sa portovima KONZOLE na sledeci nacin (vidite sliku 3 PRIKLjUCCI SONDE ZA KONZOLU):

a) Umetnite plavi konektor za dovod gasa u plavi ulazni otvor.

b) Dok potiskujete sigurnosnu ¢auru na narandzastom izduvnom otvoru, umetnite narandzasti
prikljucak za izduvni gas, a zatim otpustite sigurnosnu ¢auru.

¢) Proverite da li su konektori za dovod gasa i izduvne gasove ukljuceni blagim povlacenjem
odgovarajucih konektora creva.

d) Umetnite crvene i crne konektore za termoparove u portove za termoparove iste boje.

NAPOMENA: Kada je pravilno povezan, ACM ce prikazati trenutnu temperaturu SONDE. Kada nije
povezan, ACM ce prikazivati,- - -,

FORMIRANJE ZELJENOG OBLIKA FLEKSIBILNOG PODRUCJA
OSOVINE

ODLAGANJE U OTPAD

Nakon upotrebe, ovo medicinsko sredstvo treba tretirati kao medicinski otpad i odloziti ga u skladu sa
bolnickim protokolom.

OZBILJNI INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba prijaviti kompaniji AtriCure
i nadleznom organu drzave clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

POVRACAJ KORISCENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Inc, pre slanja potrebno je

da dobijete broj ovlad¢enja za povracaj robe (RGA) od kompanije AtriCure, Inc. Ako je proizvod bio

u kontaktu sa krvlju ili telesnim te¢nostima, mora se pre pakovanja temeljno ocistiti i dezinfikovati.
Treba ga poslati u originalnom pakovanju ili ekvivalentnom pakovanju da bi se sprecilo ostecenje
tokom transporta i mora se pravilno oznaiti brojem RGA i oznakom za biolo3ki opasan sadrZaj posiljke.
Uputstvo za ¢iScenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne kontejnere, odgovarajuce
oznake i broj RGA, moZe se dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

1ZJAVE O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove
upotrebe i za osiguravanje da se proizvod koristi samo na nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu,
ukljucujudi, izmedu ostalog, osiguranje da se proizvod ne koristi vise puta.

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim uslovima ne snosi odgovornost za bilo koji slucajni, poseban niti
posledicni gubitak, Stetu niti trosak koji su posledica namerne zloupotrebe ili viSekratne upotrebe ovog
proizvoda, ukljucujudi bilo koji gubitak, ostecenje ili trosak koji su povezani sa telesnom povredom ili
oStecenjem imovine.

INSTRUKTIONER FOR ENHETSANVANDNING

STALLA IN SYSTEMET

/\'SE UPP: SONDEN 3 endast kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Anvénd inte SONDEN med nagot
annat system for att forhindra skador pa skador och/eller utrustning.

/\SE UPP: Undvik att begrénsa, boja, kidmma eller pa annat satt skada del flexibla delen av axeln
eller slangen, eftersom detta kan kldmma eller sprécka gastillforselkanalen och forhindra att SONDEN
fryser och/eller tinas ordentligt.

/N\SEupp: Folj standardriktlinjerna for séker hantering och forvaring av hogtrycksgastankar.

/N\SEupp: Lustgas maste tommas pa ett sakert satt. Folj standardriktlinjer for sjukhus for tilldtna
koncentrationsnivaer.

1. Installera och sld pd KONSOLEN och nddvéndiga tillbehdr. Instruktionerna for installation och drift av
KONSOLEN, samt en teknisk beskrivning av systemet, beskrivs i anvandarhandboken for cryolCE BOX™.

2. Vrid N,0-cylinderns tankventil helt moturs for att ppna. Kontrollera att trycket dr minst 4826 kPa
(700 psi) efter [implig uppvarmningsperiod.

3. Granska enhetens forpackning for att sékerstalla att produktens sterilitet inte har brutits. Ta bort
SONDEN och VERKTYGET fran forpackningen per standardméssig steril teknik.

/N\VARNING A

0Om den skadade forpackningen och/eller om den sterila barridren bryts, kassera apparaten och
ANVAND DEN INTE. Om den sterila barridren bryts kan det leda till infektion.

NAPOMENA: Fleksibilno podrudje osovine sme da se formira samo pomocu ALATA koji odrzava
bezhedan radijus savijanja osovine (>1,9 cm).

NAPOMENA: Fleksibilno podrucje osovine podrZava savijanje do 140° u jednom pravcu. Uzastopna
savijanja Ce rezultirati povecanim otporom na savijanje.

NAPOMENA: Koristite stabilan, Cvrst pritisak, a ne brzu i intenzivnu silu dok formirate osovinu.

NAPOMENA: Ako je pozeljno isto savijanje u drugoj ravni, nemojte okretati osovinu; ponovo ispravite
osovinu i formirajte isto savijanje u Zeljenoj ravni.

RESAVANJE PROBLEMA
PROBLEM POTENCIJALNI UZROK RESENJE
SONDA ne dostize zeljenu | Preprecena putanja za Rucno odmrznite
temperaturu odmrzavanja | snabdevanje gasom. primenom toplog
nakon zamrzavanja. fizioloskog rastvora na tkivo
i sondu po potrebi.
SONDA ne dostize Cilindar N,0 prazan ili na Zamenite cilindar N,0 koji

odgovarajucu temperaturu.

izmaku.

je prazan ili na izmaku.

zatvoren.

Gas ne tece, cevisu Proverite da creva SONDE
ogranicene. nisu stegnuta.

Curenje gasa u osovini li Zamenite SONDU.
crevima SONDE.

Ventil rezervoara za N,0 Potpuno otvorite ventil

rezervoaraza N.0.

/\uPozORENJE/N
Formiranje savitljivog dela na bilo koji drugi nacin osim navedenog u slede¢im uputstvima moze
ostetiti SONDU i potencijalno izazvati o3tecenje tkiva.
0dmah prekinite upotrebu ako sumnjate na pucanje SONDE kako biste izbegli oslobadanje gasa N.O
pod pritiskom i povrede pacijenta ili korisnika.

/\OPREZ: Nemojte savijati fleksibilno podrudje na osovini tokom rezima ZAMRZAVANJA ili
ODMRZAVANJA. Moze izazvati curenje gasa pod visokim pritiskom koje potencijalno moze dovesti do
perforacije tkiva, nenamernog ostecenja ili povrede korisnika.

/\OPREZ: Nemojte koristiti SONDU ako je ostecena jer moze doci do kvara medicinskog sredstva.
Ponavljana savijanja na istom mestu mogu ostetiti fleksibilno podrucje na osovini i tako izazvati kvar
medicinskog sredstva. Fleksibilno podru¢je SONDE ima ogranicen radni vek; ako je predvideno vide od
3 savijanja, preporucuje se upotreba druge SONDE.

5. Pre formiranja se uverite da je KONZOLA u rezimu SPREMNOSTI kako je prikazano na Slici 2.
6. Umetnite kuglasti vrh SONDE kroz cev ALATA u smeru strelice za umetanje, kao $to je prikazano na
slici 4 PREPORUCENA UPOTREBA ALATA ZA OBLIKOVANJE FLEKSIBILNOG DELA OSOVINE.
7. Rotirajte ALAT tako da se osovina uvlaci u kanal savijanja, kao $to je prikazano na Slici 4, dok se ne
postigne Zeljeni ugao savijanja.
/\ OPREZ: Kruti deo osovine ne treba da bude savijen, jer moze da dovede do neispravnosti sredstva.

KORISCENJE SONDE ZA IZVODENJE KRIOABLACIJE

NAPOMENA: SONDA je dizajnirana tako da dopre do perifernih nerava kroz robotski servisni port od
12 mmili vedi (kuglasti vrh od 10 mm).

NAPOMENA: SONDA vri ablaciju tkiva kriogenom energijom koja se isporucuje u loptasti vrh. Do
krioadhezije kuglastog vrha na tkivo moze da dode kada SONDA dostigne temperaturu od 0°C (32°F)
ili niZu. Ostali delovi SONDE, ukljuujuci hladnu zonu osovine, mogu da postanu hladni i njima treba
pailjivo rukovati.

8. Kada je SONDA u vazduhu, pripremite sistem ciklusom preliminarnog zamrzavanja: Podesite
tajmer za ablaciju KONZOLE na 30 sekundi i pritisnite taster za aktiviranje da biste aktivirali rezim
ZAMRZAVANJA. Sacekajte da sistem obavi cikluse ZAMRZAVANJA, ODMRZAVANJA i odrzraivanja
ili se rucno krecite pomocu dugmeta za aktiviranje.

a) Tokom ciklusa ZAMRZAVANJA, ako postoje curenja u plavom konektoru za dovod/narandzastom
portu za odvod, cuce se zvuk curenja gasa i/ili ce se mraz pojaviti na spojevima. Zamenite
medicinsko sredstvo pre nego $to nastavite sa postupkom.

/N\upozorenE/N\

Uverite se da je KONZOLA u rezimu SPREMNOSTI i da je temperatura SONDE visa od 0°C (32°F) pre
nego $to dodirnete tkivo kako biste izbegli nenamernu krioadheziju.

/N\OPREZ: Nemojte koristiti SONDU ako je o3tecena jer moze doci do kvara medicinskog sredstva.
SONDA ima ogranicen radni vek; ako je predvideno vise od 14 ciklusa zamrzavanja/odmrzavanja,
preporucuje se upotreba druge sonde.
9. Podesite tajmer za ablaciju na Zeljeno vreme ablacije. Tajmer je generalno podesen na
podrazumevanu vrednost od 120 sekundi.
10. Pomerite SONDU do ciljnog mesta za ablaciju:

a) Identifikujte ciljno mesto perifernog nerva.

b) Plasirajte loptasti vrh kroz rez odgovarajuce velicine do cilja. Sonda je dizajnirana da se uklopi
u robotski servisni port od 12 mm ili veci (kuglasti vrh od 10 mm).

¢) Pod direktnom vizuelizacijom postavite loptasti vrh na ciljno tkivo.

/\upozorene N\
Nemojte koristiti prekomernu silu kada koristite SONDU kako biste izbegli ostecenje tkiva.

11. Koristedi rucicu, primenite blagi pritisak na loptasti vrh i izbegavajte bilo kakvo pomeranje SONDE
dok se ciklus ZAMRZAVANJA ne zavr3i.

/\uPozORENJE/N
Pre ulaska u rezim zamrzavanja, uvek potvrdite da je kuglasti pravilno postavljen i da ne postoji
neZeljeni kontakt tkiva sa kuglastim vrhom ili hladnom zonom osovine, kako bi se sprecila
nepredvidena krioadhezija i/ili krioablacija.

Izbegavajte direktni kontakt SONDE sa plucima da biste sprecili potencijalni rizik od pneumotoraksa.
Ablacije interkostalnog nerva treba vrsiti 24 cm lateralno na unutrasnju mamarnu arteriju (IMA),
kako bi se sprecilo potencijalno ostecenje IMA.

Ako se vrsi ablacija interkostalnog nerva za operaciju zida grudnog kosa posteriorno do srednje
aksilarne linije, ne preporucuje se ablacija iznad 3. interkostalnog prostora zbog blizine simpatickog
lanca iliispod 9. interkostalnog prostora zbog rizika od ispupcenja trbusnih misica.

Ablacije interkostalnog nerva treba da budu najmanje 2 cm od ganglija dorzalnog korenaiili 4 cm od
osnove kicme da bi se sprecilo ostecenje simpatickog lanca.

12. Pod direktnom vizuelizacijom utvrdite da kuglasti vrh i hladna zona osovine nisu u kontaktu sa
drugim anatomskim strukturama koje nisu predvidene za ablaciju.

13. Pritisnite dugme za aktivaciju ili koristite opcioni nozni prekida¢ ACM modula da biste ukljucili
rezim ZAMRZAVANJA tokom Zeljenog perioda. Sistem ¢e automatski obaviti cikluse ZAMRZAVANJA
i ODMRZAVANJA nakon isteka tajmera za ablaciju.

KONZOLA prikazuje,,---". Konektori termoparova Prikljucite konektore
nisu potpuno prikljucenina | termoparova do kraja u
KONZOLU. portove KONZOLE.
Unutrasnje Zice SONDE su Zamenite SONDU.
neispravne.
KONZOLA ocitava pozitivnu | Konektori termoparova Ukljucite konektore
temperaturu tokom su prikljuceni obrnuto termoparova u portove
ablacije. (crveno-crno). KONZOLE odgovarajucih boja.
KONZOLA prikazuje kod Pogledajte uputstvo za upotrebu KONZOLE.

kvara, kod greske, potrebno
odrZavanje ili svetlo za

nizak pritisak u cilindru.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @

cryolCE® cryoSPHERE MAX™-kryoablationssond
INDIKATION FOR ANVANDNING

CryolCE cryoSPHERE MAX-kryoablationssonderna r indicerade for blockering av smarta i samband med
hjart- och/eller thoraxingrepp, genom tillfallig ablation av interkostala perifera nerver.

AVSETT ANDAMAL/AVSEDD ANVANDNING

CryoSPHERE MAX-sonderna & sterila engdngsapparater avsedda att anvéndas for att blockera smarta
genom att tillfalligt ablera interkostala perifera nerver.

AVSEDD ANVANDAR- OCH MALGRUPP

AtriCures cryoSPHERE MAX-kryoablationssond dr en medicinteknisk produkt for anvandning av
legitimerade l&kare som utfdr hjart- och/eller thoraxingrepp for behandling av patienter som ar 12 ar
eller dldre med potential att uppleva smérta efter hjart- och/eller thoraxingrepp.

AVSEDD KLINISK FORDEL

Den kliniska nyttan med cryoSPHERE MAX-sonderna med ACM ar att pa ett sakert satt hantera smarta
efter hjért- och/eller thoraxingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer.

SYSTEMBESKRIVNING

AtriCure cryolCE-systemet skapar kryoablationsskador i vévnad genom att leverera en kryogen
lustgasenergikalla (N,0) fran konsolen till spetsen pé den anslutna sonden. Systemet ger kontrollerad
lesionsbildande temperatur som &r under -40 °C (-40 °F).

Systemet bestadr av foljande komponenter:

1. CryolCE cryoSPHERE MAX-kryoablationssond for engangsbruk (hadanefter kallad SOND) och
formverktyg (hadanefter kallad VERKTYG).

2. AtriCure cryolCE BOX (nedan kallad KONSOL) och en valfri fotbrytare.

3. AtriCure cryolCE BOX-komponenter och N, 0-gasflaska (medfdljer inte).

PRODUKTBESKRIVNING

SONDEN &r en engangsenhet som erbjuds i tva konfigurationer: sondskaft av standardlangd (CRYOSMAX)
med 10 mm kulspets, samt forlangt sondskaft (CRYOSMAX-L) med 10 mm kulspets. Det flexibla omradet
av axeln stodjer formning av anvéndaren via det medfdljande VERKTYGET. SONDEN har en sfarisk 10 mm
kryoablationsspets.

MILJOSPECIFIKATIONER
Operativ Lagring Transitering
Temperatur: 10 °C/50 °F till Temperatur: -29 °C/-20 °F till | Temperatur: -29 °C/-20 °F till
40°C/104 °F 60 °C/140 °F 60 °C/140 °F
Relativ fuktighet: 15 %till 90 % | Relativ fuktighet: 30 % till 85 % | Relativ fuktighet: 30 % till 85 %
Lufttryck: 98 till 105 kPA Lufttryck: N/A Lufttryck: N/A

(14,211ill 15,2 psi)

FORPACKNINGENS INNEHALL

1. En(1)SOND
2. Ett(1) VERKTYG

SONDEN och VERKTYGET levereras STERILA och ICKE-PYROGENA i odppnad, oskadad forpackning. Endast
for engangsbruk. Atersterilisera inte. Far ej teranvéndas.

NOMENKLATUR

Denna instruktion avser funktioner i SOND och VERKTYG enligt fdljande (se figur 1):

SONDFUNKTIONER VERKTYGSFUNKTIONER
[1] Bollspets [6] Handtag [12] Fat

[2] Axel [71 Indikator for kall zon [13] Bojningskanal

[3] Flexibel del [8] Gasinloppskontakt [14] Inséttningspil

[4] Styvdel [9] Gasutloppskontakt

[10] Termoelementkontakter
[11] Slangar

[5] Axelovergang

/N\SE UPP: Kontrollera att KONSOLEN ar laget KLAR innan du forsoker ansluta SONDEN. Den pldtsliga
frisdttningen av tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatdren eller patienten.

4. Med KONSOLEN i ldget KLAR (se figur 2), anslut inlopps-/utloppskontakterna till KONSOL-portarna

enligt foljande (se figur 3 SONDANSLUTNINGAR TILL KONSOL):

a) Sétt in den bla gasinloppskontakten i den bld inloppsporten.

b) Nar du trycker tillbaka Iashylsan pa den orangea franluftsporten satter du i den orangea
gasutloppskontakten och slapper sedan lashylsan.

¢) Kontrollera att gasinlopps- och utloppskontakterna ar inkopplade genom att forsiktigt dra i de
associerade slangkontakterna.

d) Satt in de réda och svarta termoelementkontakterna i motsvarande fargade termoelementportar.

OBS! Nér den ar korrekt ansluten kommer ACM att visa aktuell SOND-temperatur. Om den inte &r
ansluten kommer ACM att visa - - -

FORMA DEN FLEXIBLA DELEN AV SONDEN TILL ONSKAD FORM

0BS! Den formbara delen av skaftet bor endast bildas med hjélp av VERKTYGET, som uppratthaller en
saker bojradie (>1,9 cm) av skaftet.

0BS! Skaftets flexibla del stoder bojning pa upp till 140° i en riktning. Successiva bojar resulterar i okat
bgjmotstand.

0BS! Anvand ett stadigt, fast tryck medan du formar snarare &n snabb, intensiv kraft.

0BS! Om samma bdjning 6nskas i ett annat plan, vrid inte axeln; réta ut axeln igen och skapa samma
bdjning i dnskat plan.

/\SE UPP: Var forsiktig nar KONSOLEN & i [dget TINA, eftersom SONDEN kan svalna tillrackligt under
N,0-gasventilationen for att orsaka kryoadhesion.

0BS! Om SONDEN inte uppnar 6nskad upptiningstemperatur, applicera varm steril saltlosning pa
vévnaden och sondomradet vid behov.

15. Nar KONSOLEN &r i Iaget klar och SOND-temperaturen &r dver 0 °C (32 °F), upprepa steg (11) till
(14) for att skapa ytterligare kryoablationsskador.

/N\SE UPP: Om enheten utsitts for flera pa varandra foljande frysningscykler (fler &n fyra) kan
handtaget bli kallare &n avsett, vilket kan leda till obehag i anvandarens hand.

KOPPLA BORT OCH KASSERA SONDEN

16. Stang N,0-cylindern genom att vrida ventilen helt medurs.
17.Draen roda N,0 Manuella avgasvredet eller tryck pa N,0-avgasomkopplaren pd baksidan av
KONSOLEN for att tryckavlasta systemet helt.

/\SE UPP: Kontrollera att KONSOLEN ar i ldget Klar innan du forsoker koppla fran SONDEN. Den pldtsliga
friséttningen av tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatdren eller patienten.

18. Koppla bort SONDEN fran KONSOLEN och kassera.

A uvyari A\

Kullanmadan ONCE TUM talimatlan dikkatlice okuyun. CryolCE Box (ACM) Konsola yénelik Uyarilara,
ikazlara, iiriin agiklamasna, akis hizlarina ve 6zelliklere uyulmamasi cihazin hasar gérmesine ve/veya
hastanin yaralanmasina yol acabilir.

PROBUN kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle sinirli olmalidir. Bu cihazin
uygunsuz kullanimi sonucunda, amaglanan tedavinin yapilamamasi ve/veya ciddi yaralanmalar
meydana gelebilir.

ACM bilegenleri, kullanici ve hastanin yaralanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilecek yangin ya da
patlamaya neden olabilecek yanici bir anestezik karisimin varliginda kullanilmaya uygun degildir.

CryolCE cryoSPHERE MAX probu, riskli bir madde olarak kabul edilen, az miktarda kobalt icerir.

PROBUN 810 MHz, 870 MHz veya 930 MHz frekanslarinda yayilan bir alan icinde kullaniimas, cihazin
buzu ¢dziilmeden dnce probun dokudan erken ¢ikarlmasi durumunda 6l¢iilen sicaklik sinyallerini
bozarak doku hasarina yol acabilir.

PROBUN CIKARILMASI VE BERTARAF EDILMESI

16. Valfi saat yoniinde tamamen cevirerek N, Silindirini kapatin.
17. Sistemdeki basincin tamamen alinmast igin kirmizi N,0 Manuel Cikis Diigmesini gekin veya
KONSOLUN arkasindaki N,0 Cikis Anahtarina basin.

/N\iKAz: PROBU ¢tkarmaya alismadan dnce KONSOLUN Hazir Modda oldugundan emin olun. Basingli
gazin aniden serbest kalmasi PROBUN geri tepmesine neden olabilir ve bu, operatdriin veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

18. PROBU, KONSOLDAN cikarin ve atin.

/N\VARNING A

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Ateranviind, bearbeta eller omsterilisera INTE. Ateranvandning,
upparbetning eller omsterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda
till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dadsfall. Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksé skapa en risk for kontaminering av anordningen
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverforing av
smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada,
sjukdom eller dodsfall hos patienten.

AVYTTRING

Efter anvandning ska den hdr enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets
protokoll.

ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

CiHAZ KULLANIM TALiMATLARI

SISTEMIN KURULMASI

/NiKAZ: PROB sadece AtriCure cryolCE BOX ile uyumludur. Yaralanmalari ve/veya ekipmanin hasar
gdrmesini dnlemek icin PROBU baska bir sistemle birlikte kullanmayin.

NiKaz: Saftin veya Borunun Esnek Bdlgesini kisitlamayin, biikmeyin, kelepcelemeyin veya baska bir
sekilde zarar vermeyin. Aksi takdirde gaz besleme yolunda sikisma veya riiptiire yol acabilir ve PROBUN
diizgiin bir sekilde dondurmasini ve/veya ¢ozdiirmesini nleyebilir.

/NIKAZ: Yiiksek basingli gaz tanklarinin giivenli kullanimi ve depolanmasi icin standart yonergeleri
izleyin.

/NIKAZ: Nitroz Oksit gaz giivenli bir sekilde disan atilmalidir. izin verilen konsantrasyon seviyeleri icin
standart hastane yonergelerini izleyin.

1. KONSOLU ve gereken bilesenleri kurup agin. KONSOLUN kurulumu ve galistinimasina yénelik
talimatlarin yani sira sistemin teknik agiklamasi cryolCE BOX™ Kullanim Kilavuzunda ayrintili
olarak agiklanmigtir.

2. N0 Silindir tanki valfini saat yéniiniin tersine tamamen cevirerek agn. Uygun isinma siiresinden
sonra basinain en az 4826 kPa (700 psi) oldugunu dogrulayin.

3. Uriiniin sterilliginin bozulmadigindan emin olmak igin cihazin ambalajini inceleyin. PROBU ve
ALETI standart steril teknige uygun olarak paketten gikarin.

Avvarn A

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE

ETMEYIN. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiini

tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir, bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya oliimiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica

cihazin kontaminasyon riskini dogurabilir ve/veya bulagici hastaliklarin bir hastadan digerine
gecmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak iizere hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine
yol acabilir.

0m denna produkt av nagon anledning méste aterldmnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer
erhallas 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
originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under transporten och den
bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktaren hos
forsandelsens innehall. Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehallare,
korrekt markning och ett RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure, Inc.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

A uvyari A\

Steril paket dilsiiriiliir ve/veya hasar goriirse veya steril bariyer bozulursa cihazi atin ve
KULLANMAYIN. Steril bariyerin bozulmasi enfeksiyona yol acabilir.

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 begransat till att sakerstalla att produkten inte ateranvéndas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller
foljdskada, skada eller kostnad som & resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive
forlust, skada eller kostnad som &r relaterad till personskada eller skada pa egendom.

FELSOKNING

PROBLEM POTENTIELL ORSAK LOSNING

SONDEN nar inte dnskad Blockerad Tina manuellt genom att
upptiningstemperatur efter | gasforsorjningsvag. applicera varm saltlosning pa
frysning. vavnad och sond vid behov.

SONDEN ndr inte rétt Tom eller lag N,0-cylinder. | Byt utldg eller tom N,0-
temperatur. cylinder.

Gas flyter inte/slangen &r Kontrollera att SOND-
blockerad. slangen inte klams.

/N\VARNING A

Att forma axelns flexibla del pa ndgot annat sétt an vad som anges i foljande instruktioner kan skada
SONDEN och potentiellt orsaka vavnadsskador.
Avbryt anvéndningen omedelbart vid misstanke om intrang i SONDEN for att undvika utslépp av
trycksatt N,0-gas och skada for patient eller anvandare.

/N\SE upP: Boj inte den flexibla delen av SONDEN under laget FRYSA eller TINA. Det kan orsaka en
hdg trycksatt gasldcka som potentiellt kan leda till vavnadsperforering, oavsiktlig skada eller skada
pa anvandaren.

/\SE UPP: Anvind inte SONDEN om den ar skadad eftersom den kan leda till funktionsfel. Repetitiva

bdjar pa samma plats kan skada axelns flexibla del, vilket orsakar enhetsfel. SONDENS formbara del har en
begrénsad funktionell livsléngd; om fler &n 3 bdjar avses, rekommenderas att anvanda en andra SOND.

5. Innan du formar, se till att KONSOLEN &r i laget KLAR, enligt figur 2.

6. Forin SONDENS kulspets genom VERKTYGS-pipan i inforningspilens riktning, enligt figur 4
REKOMMENDERAD VERKTYGSANVANDNING FOR FORMNING AV AXELNS FLEXIBLA DEL.

7. Rotera VERKTYGET sd att axeln rullas in i bojkanalen, enligt figur 4, tills onskad bdjvinkel uppnds.

/N\SEUPP: Den styva delen av axeln bor inte hojas, eftersom det kan leda till att enheten inte fungerar
korrekt.

ANVANDA SONDEN FOR ATT UTFORA KRYOABLATION

0BS! SONDEN &r utformad for att nd perifera nerver via en robotserviceport som &r 12 mm eller storre
(med en kulspets pa 10 mm).

0BS! SONDEN ablerar vavnad via kryogen energi som levereras till kulspetsen. Kryoadhesion av
kulspetsen till vdvnad kan uppsta nar SONDEN ndr en temperatur pa 0 °C (32 °F) eller lagre. Andra delar
av SONDEN, inklusive axelns kalla zon, kan bli kalla och hor hanteras med Iamplig forsiktighet.

8. Med SONDEN i luften, prima systemet med en forfrysningscykel: Stall in KONSOLENS ablationstimer
pa 30 sekunder och tryck pa aktiveringsknappen for att aktivera laget FRYSA. Vénta tills systemet
har kretslopp genom FRYSA, TINA och Ventilera eller g vidare manuellt via aktiveringsknappen.

a) Om det forekommer ldckage i den bla inlopps-/orange utloppskontakten under FRYSA-cykeln
hors gasléckage och/eller frost bildas pa anslutningarna. Byt ut enheten innan du fortsatter
med proceduren.

Gaslacka i SOND-axel eller
slangar.

Byt ut SONDEN.

/NiKAZ: PROBU baglamaya calismadan 6nce KONSOLUN HAZIR Modda oldugundan emin olun. Basingh
gazin aniden serbest kalmasi PROBUN geri tepmesine neden olabilir ve bu, operatdriin veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.
4. KONSOL HAZIR Moddayken (bkz. Sekil 2), Giris/Cikis Konnektdrlerini KONSOL Baglanti Noktalarina
asagidaki gibi baglayin (bkz. Sekil 3 KONSOLA PROB BAGLANTILARI):

a) Mavi Gaz Giris Konnektoriinii mavi Giris Portuna takin.

b) Turuncu Gikis Portu iizerindeki kilitleme mansonunu geri iterken, turuncu Gaz Cikis
Konnektdriinii takin ve ardindan kilitleme mansonunu serbest birakin.

o) llgili hortum konnektdrlerini nazikge cekistirerek Gaz Giris ve Cikis konnektdrlerinin yerine
oturdugunu dogrulayin.
d) Kirmizi ve siyah Termokupl Konnektdrlerini ayni renkteki Termokupl Portlarina takin.

NOT: Dogru baglandiginda, ACM'de mevcut PROB sicakligini gosterilecektir. Aksi takdirde, ACMde "---"
gosterilecektir.

GOVDENIN ESNEK BOLGESININ iSTENEN SEKLE GETIiRILMESI

NOT: Govdenin Esnek Bdlgesi sadece Govde icin giivenli biikiilme yaricapmni (>1,9 cm) koruyan ALET
kullanilarak olugturulmalidir.

NOT: Govdenin Esnek Bolgesi tek yonde 140°'ye kadar biikiilmeyi destekler. Ardisik biikmeler biikiilme
direncinin artmasina neden olacaktir.

NOT: Govdeyi sekillendirirken hizli ve yogun giic uygulamak yerine sabit ve siki basing kullanin.

NOT: Ayni biikiilme farkl bir diizlemde isteniyorsa Govdeyi biikmeyin; Govdeyi diizeltin ve ayni
biikiilmeyi istenen diizlemde olusturun.

iMHA

Kullanimdan sonra bu cihaz tibbi atik olarak degerlendirilmeli ve hastane protokoliine uygun olarak
atilmaldir.

CiDDi VAKA

Bu cihazla baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, AtriCure'a ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

KULLANILMIS URUNUN iADESI

Herhangi bir nedenle bu iiriiniin AtriCure, Inc. firmasina iade edilmesi gerektiginde sevkiyattan dnce
AtriCure, Inc. firmasindan bir iade mal yetkilendirme (RGA) numarasi alinmasi gerekmektedir. Uriin kan
veya viicut sivilanyla temas etmisse paketlemeden dnce iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Hasar gormesini engellemek amaciyla sevkiyat, orijinal karton veya benzeri bir karton icerisinde
yapiimalidir. Ayrica, sevkiyat paketi iizerinde RGA numarasi ve ierigin biyolojik olarak tehlikeli oldugunu
belirten bir ibare bulunmalidir. Uygun nakliye konteynerleri, uygun etiketleme ve RGA numarasi dahil
olmak iizere temizlik ve malzeme talimatlari AtriCure, Inc. sirketinden temin edilebilir.

SORUMLULUK REDDIi BEYANLARI

Kullaniailar, diriind kullanmadan énce iiriintin kullanima uygunlugunu onaylama ve iiriiniin yalnizca bu
kullanim kilavuzunda belirtilen sekilde kullaniimasini saglama sorumlulugunu distlenir. Bu sorumluluk,
iiriiniin yeniden kullanilmamasini saglama dahil olmak iizere diger sorumluluklari da icerebilir.

AtriCure, Inc. highir kogul altinda bu diriiniin kasith olarak yanlis kullanimi veya yeniden kullanimi sonucu
ortaya ¢ikan, fiziksel yaralanma veya mala zarar verme ile ilgili herhangi bir kayip, hasar veya masraf
dahil olmak iizere, anizi, 6zel veya dolayli kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir.

SORUN GIDERME

SORUN OLASI NEDEN ¢0zim

PROB dondurulduktan
sonra istenen buz ¢gzme
sicakligina ulasmiyor.

Gaz besleme yolu tikalidir. | Gerektiginde dokuya ve
proba ilik salin uygulayarak
buzu manuel olarak ¢ziin.

PROB uygun sicakhiga N,0 silindiri bogalmistir Azalmig veya bog N,0
ulasmiyor. veya azalmistir. silindirini degistirin.
Gaz akmiyordur, borular PROB borusunun
tikaldr. stkismadigini dogrulayin.
PROB Govdesinde veya PROBU degistirin.
borusunda gaz kacag
vardir.

N,0 deposunun valfi N,0 deposunun vanasini
kapalidir. tamamen agin.

KONSOLDA “---" Termokupl Konnektorleri Termokupl Konnektorlerini

N,0-tankventil stangd.

Oppna N.0 tankventil helt.
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Govdenin Esnek Bdlgesinin asagidaki talimatlarda belirtilenden baska bir sekilde sekillendirilmesi
PROBA zarar verebilir ve dokularin muhtemel hasarina neden olabilir.
Basingli N0 gazinin agiga glkmasini ve hastanin veya kullanicinin yaralanmasini 6nlemek icin bozuk
oldugundan siiphelendiginiz bir PROBU derhal kullanmayi birakin.

underhall krévs eller
ldgcylindertryckslampa.

KONSOLEN visar "---". Termoelementkontakter Anslut termoelement-
som inte dr helt anslutna kontakterna hela vagen ini
till KONSOLEN. KONSOL-portarna.
SONDENS inre ledningar dr | Byt ut SONDEN.
trasiga.

KONSOLENS avldsningar Termoelementkontakter Anslut termoelement-

visar positiv temperatur drinkopplade i omvand kontakterna till de

under ablation. ordning (roda till svarta). matchande fargade

KONSOL-portarna.

KONSOLEN visar felkod, Se KONSOLENS anvéndarhandbok.

A\varniNg A\

Se till att KONSOLEN &r i Iaget KLAR och att SOND-temperaturen &r dver 0 °C (32 °F) innan du
kontaktar vavnaden for att undvika oavsiktlig kryoadhesion.

/\SE UPP: Anvand inte SONDEN om den ar skadad eftersom den kan leda till funktionsfel. SONDENS
har en begrénsad funktionell livslangd; om fler dn 14 frysnings-/tiningscykler avses, rekommenderas att
anvénda en andra sond.
9. Stallin ablationstimern pa 6nskad ablationstid. Timern ar normalt installd till ett standardvarde pa
120 sekunder.
10. Navigera i SONDEN till malblationsanlaggningen:

a) Identifiera malets perifera nervplats.

b) Na kulspetsen genom ett Impligt snitt mot malet. Sonden &r utformad for att passa genom en
12 mm robotserviceport eller storre (10 mm kulspets).

¢) Under direkt visualisering placerar du kulspetsen mot mélvévnaden.

A\varning A\

Anvand inte onddigt stor kraft nar SONDEN anvands, for att undvika vévnadsskada.

11. Anvénd handtaget for att trycka latt pa kulspetsen och undvik SOND-rérelser innan FRYSA-cykeln
arklar.

/N\VARNING A

Innan du gar in i frysldge, bekrafta alltid att placeringen av kulspetsen ar som dnskat och att det
inte finns nagon odnskad vavnadskontakt med kulspetsen eller axelns kalla zon, for att forhindra
oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

Undvik direktkontakt mellan SONDEN med lungan for att forhindra potentiell risk for lungkollaps.

Ablationer av interkostalnerven ska utforas 2-4 cm lateralt om den inre brostartaren (IMA), for att
forhindra potentiell skada pa IMA.

Om man ablaterar interkostalnerven for brostvéggsoperation posteriort till den mellersta axillrlinjen,
rekommenderas inte att ablatera ovanfor det 3:e interkostala utrymmet pa grund av narheten till den
sympatiska balen eller under det 9:e interkostala utrymmet pa grund av risk for bukmuskelutbuktning.
Interkostala nervablationer bor vara minst 2 cm frén ryggrotsganglierna eller 4 cm fran ryggradens
bas for att forhindra skador pa den sympatiska kedjan.

12. Under direkt visualisering, se till att sondkulan och axelns kalla zon inte & i kontakt med andra
anatomiska strukturer som inte dr avsedda for ablation.

13. Tryck pa aktiveringsknappen eller anvand optimal ACM fotpedal for att aktivera laget FRYSA under
onskad tid. Systemet kommer automatiskt att cykla fran FRYSA till TINA efter att ablationstimern
har gatt ut.

/N\VARNING A

Var forsiktig s att du undviker SOND-rdrelser medan kryoadhesion for att forhindra oavsiktliga
vavnadsskador.

/\SE UPP: Nir du anvinder en vanlig kommersiellt tillgénglig nervstimulator, 1&s alla tillverkares
instruktioner noggrant innan du anvénder enheten. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan
leda till skada och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.

14. Vénta tills SOND-temperaturen har varmts till over 0 °C (32 °F) innan du forscker ta bort kulspetsen
fran ablationsplatsen eller flytta axelns kalla zon.

KULLANIM KILAVUZU @

cryolCE® cryoSPHERE MAX™ kriyoablasyon probu
KULLANIM ENDiKASYONLARI

CryolCE cryoSPHERE MAX kriyoablasyon problari, interkostal periferik sinirleri gecici olarak ablate ederek
kardiyak ve/veya torasik prosediirlerle iliskili agriyr engellemek icin endikedir.

KULLANIM AMACI/AMACLANAN KULLANIM

CryoSPHERE MAX problar, interkostal periferik sinirleri gegici olarak ablate ederek agriy1 engellemede
kullanilmak iizere tasarlanmis steril, tek kullanimlik cihazlardr.

KULLANICI PROFiLi VE HEDEF KITLE

AtriCure cryoSPHERE MAX kriyoablasyon probu, kardiyak ve/veya torasik prosediirlerden sonra agn
yasama potansiyeli olan 12 yas ve iizeri hastalarin tedavisi icin kardiyak ve/veya torasik prosediirler
uygulayan lisansli tip doktorlari tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmig bir tibbi cihazdir.

AMACLANAN KLINIK FAYDALAR

/NiKAZ: DONDURMA veya BUZ (0ZME modunda Gévdenin Esnek Bolgesini bilkmeyin. Bu, muhtemel
doku delinmesine, istenmeyen hasara veya kullanicinin yaralanmasina yol acabilecek yiiksek basingli gaz
sizintisina neden olabilir.

/NiKAZ: Gihazin arizalanmasina neden olabilecedi icin hasar gormiis olan bir PROBU kullanmayin.
Ayniyerden tekrar tekrar biikmek Govdenin Esnek Bdlgesine zarar vererek cihazin arizalanmasina
neden olabilir. PROBUN Esnek Bdlgesinin iglevsel dmrii sinirlidir; 3 biikmeden daha fazla kullaniimas
gerekiyorsa ikinci bir PROB kullaniimas dnerilir.

5. Sekillendirmeden dnce KONSOLUN Sekil 2'daki gibi HAZIR Modda oldugundan emin olun.

6. PROBUN Bilyeli Ucunu Sekil 4 SAFTIN ESNEK KISMINI SEKILLENDIRMEK iCIN ONERILEN ALET
KULLANIMI'nda gosterildidi gibi ALET Makarasi icinden Yerlestirme Oku yoniinde yerlestirin.

7. ALETI, istenen biikme acisi elde edilene kadar Sekil 4'te gosterildigi gibi Saft Bilkme Kanalina
yuvarlanacak sekilde dondiiriin.

/NiKAZ: Gihazin anzalanmasina neden olabileceginden, Saftin Sert Bolgesi biikiilmemelidir.

PROBUN KRiYOABLASYON iCiN KULLANILMASI

NOT: PROB, 12 mm veya daha biiyiik (10 mm Bilyeli Uc) bir robotik servis portuyla periferik sinirlere
ulasmak igin tasarlanmistir.

NOT: PROB, Bilyeli Uca iletilen kriyojenik enerji yoluyla dokuyu ablate eder. PROB 0°C (32°F) veya altindaki
bir sicakhga ulastiginda Bilyeli Ucun dokuya kriyoadezyonu meydana gelebilir. Saftin Soguk Bdlgesi de dahil
olmak iizere PROBUN diger kisimlari soguyabilir ve gereken dzen gosterilerek kullaniimalidir.

8. PROB havadayken, sistemi bir On Dondurma déngilsiiyle hazirlayin: KONSOL Ablasyon
Zamanlayiasini 30 saniyeye ayarlayip Aktivasyon Diigmesine basarak DONDURMA modunu
etkinlestirin. Sistemin DONDURMA, BUZ COZME ve Havalandirma arasinda gecis yapmasini bekleyin
veya Etkinlestirme Diigmesi ile manuel olarak ilerleyin.

a) DONDURMA dongiisii sirasinda, mavi giriste/turuncu ¢ikis konnektdriinde sizinti varsa gaz
sizintisi sesi duyulacak ve/veya baglantilarda buzlanma gériilecektir. Prosediire devam
etmeden dnce cihazi degistirin.

ACM'li cryoSPHERE MAX problarin klinik faydas, kardiyak ve/veya torasik prosediirlerden sonra agriyi
giivenli bir sekilde tedavi etmektir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

SISTEMIN TANIMI

AtriCure cryolCE sistemi, konsoldan bagh probun ucuna kriyojenik bir Nitroz Oksit (N,0) enerji kaynadi
ileterek dokuda kriyoablasyon lezyonlan olusturur. Sistem, -40°Cden (-40°F) diisiik kontrollii lezyon
sekillendirme sicakligi saglar.

Sistem asagidaki bilesenlerden olugur:

1. Tek kullanimlik cryolCE cryoSPHERE MAX sistemi kriyoablasyon probu (bundan sonra PROB olarak
anilacaktir) ve sekillendirme aleti (bundan sonra ALET olarak anilacaktir).

2. AtriCure cryolCE BOX (bundan sonra KONSOLU olarak anilacaktir) ve istege bagli ayak pedali.

3. AtriCure cryolCE BOX bilesenleri ve N.0 gaz tiipii (dahil degildir).

URUN TANIMI

Tek kullanimlik bir cihaz olan PROB, iki konfigiirasyonda sunulur: 10 mm bilyeli uglu standart uzunlukta
prob gdvdesi (CRYOSMAX) ve 10 mm bilyeli uglu uzatilmis uzunlukta prob govdesi (CRYOSMAX-L).
Govdenin esnek bolgesi, iirtinle birlikte sunulan ALET araciligiyla kullanici tarafindan sekillendirmeyi
destekler. PROB, kiiresel bir 10mm kriyoablasyon ucuna sahiptir.
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istenmeyen kriyoadezyonu dnlemek igin dokuya temas etmeden énce KONSOLUN HAZIR Modunda
oldugundan ve PROB sicakliginin 0°C'den (32°F) yiiksek oldugundan emin olun.

/N\iKAZ: Gihazin anzalanmasina neden olabilecegi icin hasar gormiis olan bir PROBU kullanmayin.
PROBUN islevsel omrii sinirlidir; 14'ten fazla Dondurma/Buz (6zme ddngisiiniin yapilmasi gerekiyorsa
ikinci bir prob kullanilmasi dnerilir.
9. Ablasyon Zamanlayicisini istenen ablasyon siiresine ayarlayin. Zamanlayici genellikle varsayilan
olarak 120 saniyeye ayarlanir.
10. PROBU hedef ablasyon bdlgesine yonlendirin:

a) Hedeflenen periferik sinir bdlgesini belirleyin.

b) Hedefe uygun biiyiiklikte bir insizyondan Bilyeli Uca ulagin. Prob, 12 mm veya daha biiyiik
(10 mm Bilyeli Ug) bir robotik servis portundan gegecek bicimde icin tasarlanmistir.

) Dogrudan gorsellestirme altinda, Bilyeli Ucu hedef dokuya yerlestirin.

VANTTTIVAN

Doku hasarini énlemek icin PROBU kullanirken asiri gii¢ uygulamayin.

11. Tutamag kullanarak Bilyeli Uca hafif bir basing uygulayin ve DONDURMA ddngiisi tamamlanana
kadar PROBUN hareket etmesini dnleyin.

CEVRESEL OZELLIKLER
isletim Depolama Tagima AN uvariA\
Sicakhik: 10°C/50°F ila Sicaklik: -29°C/-20°F ila Sicaklik: -29°C/-20°F ila Dondurma Moduna girmeden 6nce Bilyeli Ucun istenildigi gibi yerlestirildigini ve Saftin Bilyeli Ucu
40°C/104°F 60°C/140°F 60°C/140°F veya soguk bolgesiyle istenmeyen dokularin temas etmedidini her zaman dogrulayarak istenmeyen

Bagil Nem: %15 ila %90 Bagil Nem: %30 ila %85 Bagil Nem: %30 ila %85

Atmosferik Basing: 98 ila Atmosferik Basing: Gegerli Atmosferik Basing: Gegerli
105 kPA (14,2ila 15,2 psi) Degil Degil

PAKETIN iCINDEKILER

1. Bir(1) adet PROB
2. Bir(1) adet ALET

PROB ve ALET aglmamis, hasar gérmemis ambalaj icinde STERIL ve PIROJENIK OLMAYAN bir sekilde
sunulur. Sadece tek kullanimliktir, tekrar sterilize etmeyin. Tekrar Kullanmayin.

SIMGELER Dizisi

Bu talimat, PROBUN ve ALETIN 6zelliklerini asagidaki gibi ifade eder (bkz. Sekil 1):

PROBUN OZELLIKLERI ALETIN OZELLIKLERI
[1] Bilyeli Ug [6] Tutma Yeri [12] Makara

[2] Govde [7]  Soguk Bélge Gostergesi [13] Biikme Kanali

[3] EsnekBolge [8] Gaz Giris Konnektorii [14] Takma Oku

[4] SertBolge [9] Gaz Cikis Konnektorii

[5] Govde Gegisi [10] Termokupl Konnektorleri

[11] Borular
KONSOL CALISMA MODLARI (bkz. Sekil 2)
[a] HAZIR Modu (yesil)
[b] DONDURMA Modu (mavi)
[ BUZ (@ZME Modu (turuncu)
SAFT OZELLIKLERI (bkz. Sekil 5)
[15] Esnek Bdlge
[16] SertBélge
[17] Soguk Bolge Gdstergesi
[18] Saftin Distal Soguk Bolgesi

Avvar A\

Kullanmadan ONCE TUM talimatlan dikkatlice okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve ikazlara
uyulmamasi cihazin hasar gérmesine ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

kriyoadhezyon ve/veya kriyoablasyonu 6nleyin.

Potansiyel pndmotoraks riskini 6nlemek icin PROBUN akcigerle dogrudan temasindan kaginin.
interkostal sinir ablasyonlari, internal meme arterinde (IMA) olast bir hasari onlemek icin IMAnin
2-4 cm lateralinde yapilmalidir.

Orta aksiller izginin posteriorunda gdgiis duvari cerrahisi icin interkostal sinir ablasyonu yapiliyorsa,
sempatik gvdenin yakinligi nedeniyle 3. interkostal araligin iizerinde veya abdominal kas siskinligi
riski nedeniyle 9. interkostal araligin altinda ablasyon yapilmasi dnerilmez.
interkostal sinir ablasyonlan, sempatik zincire zarar gelmesini 6nlemek igin dorsal kok
gangliyonlarindan en az 2 cm veya omurga tabanindan 4 cm uzakta olmalidir.

12. Dogrudan gdrsellestirme altinda Bilyeli Ucun ve govdenin soguk bélgesinin ablasyon yapilmasi
amaclanmayan diger anatomik yapilarla temas etmediginden emin olun.

13. DONDURMA Modunu istenen siire boyunca devreye sokmak igin etkinlestirme diigmesine basin
veya istede bagl ACM ayak pedalini kullanin. Ablasyon Zamanlayicisi sona erdikten sonra sistem
otomatik olarak DONDURMA modundan BUZ C0ZME moduna gegecektir.

Avvarn A\

istenmeyen doku hasarini 6nlemek icin kriyoadhezyon mevcutken PROBU hareket ettirmekten
kaginmaya dzen gdsterin.

/NIKAZ: Standart bir hazir sinir stimiilatorii kullanirken cihazi kullanmadan 6nce ireticinin tim
talimatlarini dikkatlice okuyun. Talimatlara uyulmamasi yaralanmalara yol acabilir ve cihazin yanlig
calismasina neden olabilir.

14. Bilyeli Ucu ablasyon bdlgesinden ¢ikarmaya veya Govdenin Bilyeli Ucunu hareket ettirmeye
calismadan dnce PROB sicakliginin 0°Cnin (32°F) iizerine ¢ilkmasini bekleyin.

/NiKAZ: KONSOL BUZ (0ZME Modundayken dikkatli olun, iinkii N,0 gaz tahliyesi sirasinda PROB
kriyoadezyona neden olacak kadar soguyabilir.

NOT: PROB istenen BUZ (OZME sicakligina ulasmazsa dokuya ve PROB alanina gereken sekilde ilik steril
salin uygulayin.

15. KONSOL Hazir Moduna gegtikten ve PROB sicakligi 0°C'nin (32°F) iizerine giktiktan sonra, ilave
kriyoablasyon lezyonlari olusturmak igin (11) ila (14) arasindaki adimlar tekrarlaym.

/NIKAZ: Gihaz ist iste birden fazla dondurma dongiisiine (4'ten fazla) maruz kalirsa tutma kolu
amaclanandan daha soguk hale gelebilir ve potansiyel olarak kullanicinin elinde rahatsizlija neden
olabilir.

goriintiileniyor.

KONSOLA tam olarak takili | KONSOL baglanti

degildir. noktalarina sonuna kadar

takin.

PROBUN i¢ kablolan
hasarlidir.

PROBU degistirin.

Ablasyon sirasinda
KONSOLDA pozitif bir
sicaklik degeri okunuyor.

Termokupl Konnektorleri Termokupl Konnektorlerini
ters takilmistir (kirmizidan | eslesen renkli KONSOL

siyaha). Portlarina takin.

KONSOLDA ariza kodu, hata
kodu, bakim gerekli veya
diisiik depo basinci isigi
gosteriliyor.

KONSOL Kullanici Kilavuzuna bakin.

EN EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING\

BG OBACHEHME HA CUMBOJIUTE B ETUKETUTE BbPXY
OMNAKOBKATA\CS VYZNAM SYMBOLU UVEDENYCH NA STiTKU
NA OBALU\DA FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES
PA EMBALLAGEMARKNINGEN\DE ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG\EL ENEZHIHZH
ZYMBOAQN ZTHN ENMIZHMANXZH THZ ZYZKEYAZIAZ\

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 OZNAKAMA NA AMBALAZI\HU A TERMEK CIMKEIN
FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA\IS UTSKYRINGAR
ATAKNUM A MERKINGUM UMBUBA\IT SPIEGAZIONE DEI
SIMBOLI SULLETICHETTA DELLA CONFEZIONE\LT PAKUOTES
ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS\LV UZ IEPAKOJUMA
MARKEJUMA ESOSO SIMBOLU SKAIDROJUMS\NL VERKLARING
VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN\NO FORKLARING
AV SYMBOLER PA PAKKENS ETIKETT\PL OBJASNIENIE SYMBOLI
NA OPAKOWANIU\PT EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NO ROTULO
DA EMBALAGEM\RO EXPLICATII PRIVIND SIMBOLURILE DE PE
ETICHETA AMBALAJULUI\RU YCJIOBHbIE OBO3HAYEHWA HA
APNIKE YNAKOBKUW\SK VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENI
BALENIA\SL OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA OZNACEVANJU
NAVODIL\SR OBJASNJENJE SIMBOLA NA NALEPNICAMA
PAKOVANJA PROIZVODA\SV FORKLARING AV SYMBOLER PA
FORPACKNINGENS ETIKETTER\TR AMBALAJ ETIKETINDEKI
SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

EN REFER TO THE OUTER PACKAGE LABEL TO SEE WHICH SYMBOLS
APPLY TO THIS PRODUCT.\BG HAINPABETE CIMPABKA C ETUKETA
BbPXY BbHLUHATA OMNMAKOBKA, 3A 1A BUAUTE KO CUMBOJTU
BAXKAT 3A TO3M NPOAYKT.\CS SYMBOLY, KTERE SE VZTAHUJI
KTOMUTO VYROBKU, NALEZNETE NA STITKU NA VNEJSI STRANE
OBALU.\DA DE SYMBOLER, DER GALDER FOR DETTE PRODUKT,
KAN SES PA MARKNINGEN 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 ENIZHMANXH THZ
EZQTEPIKHZ ZYZKEYAZIAZ A NA AEITE MOIA ZYMBOAA IZXYOYN
A 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.\FR SE REPORTER A L'ETIQUETTE
DE L'EMBALLAGE EXTERIEUR POUR CONSULTER LES SYMBOLES
QUI S’APPLIQUENT A CE PRODUIT.\HR 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 UMBUDUM GEFA TIL KYNNA
HVADA TAKN EIGA VID UM PESSA VORU.\IT CONSULTARE LA
CONFEZIONE ESTERNA PER DETERMINARE QUALI SIMBOLI SI
APPLICANO AL DISPOSITIVO.\LT NOREDAMI PAMATYTI, KURIE
SIMBOLIAI TAIKOMI SIAM GAMINIUI, ZR. ISORINES PAKUOTES
ETIKETE.\LV LAl NOSKAIDROTU, KURI SIMBOLI ATTIECAS UZ

S0 PRODUKTU, SKATIET IEPAKOJUMA AREJO MARKEJUMU.\

NL RAADPLEEG HET ETIKET OP DE BUITENSTE VERPAKKING

OMTE 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 0S SIMBOLOS QUE SE APLICAM A ESTE PRODUTO.\

RO CONSULTATI ETICHETA DE PE AMBALAJUL EXTERIOR PENTRU
A VEDEA SIMBOLURILE APLICABILE ACESTUI PRODUS.\RU YTOBbl
ONPEAENUTDb, KAKUE CUMBOJIbl OTHOCATCA K AAHHOMY
NPOAYKTY, CM. APJbIK HA BHELUHE/ CTOPOHE YNAKOBKMU.\

SK NA ZNACENI NA VONKAJSOM BALENI NAJDETE SYMBOLY,
KTORE SA VZTAHUJU NA TENTO PRODUKT.\SL PREVERITE SIMBOLE,
KIVELJAJO ZA TA IZDELEK, NA ZUNANJI OVOJNINI.\SR SIMBOLE
KOJI SE ODNOSE NA OVAJ PROIZVOD POTRAZITE NA NALEPNICI
SPOLJASNJEG PAKOVANJA.\SV SE FORPACKNINGENS ETIKETT FOR
ATT SE VILKA SYMBOLER SOM GALLER FOR DENNA PRODUKT.\

TR BU URUN ICIN HANGI SEMBOLLERIN GECERLI OLDUGUNU
GORMEK ICIN DIS AMBALAJ ETIKETINE BAKIN.
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en Do not use if package is damaged\bg He
13n0N3BaiiTe, aKo ONaKoBKaTa e HapyllleHa\
¢s Nepouzivejte, je-li obal poskozen\da Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget\de Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist\
el Mn ypnotponoteite edv n cuokevaoia éxel umooTei
Tnud\es No utilizar si el envase estd dafiado\et Arge
kasutage seadet, kui selle pakend on kahjustatud\
i Al kéyt, jos pakkaus on vahingoittunut\fr Ne pas
utiliser si l'emballage est endommagé\hr Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza ostecena\hu Ne
haszndlja, ha a csomagolds sériilt!\is Ekki nota
ef pakkningin er skemmd\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 Skal
ikke brukes hvis pakken er skadet\pl Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone\pt Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada\ro A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat\ru He ucnonb3yitre
npu noBpex ey ynakoskm\sk NepouZivajte, ak
je balenie poskodené\s| Ne uporabite, e je ovojnina
poskodovana\sr Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno\sv Anvénd inte om forpackningen &r
skadad\tr Paket hasarliysa kullanmayin

EEED

en Sterilized by Gamma Radiation\bg Crepunusupato
¢ rama-imbyenne\cs Sterilizovano gama zafenim\
da Steriliseret med gammastraling\de Mit Gammastrahlen
sterilisiert\el Amootelpwiévo pe axtivoBolia yaupa\
es Esterilizado con radiacion gammalet Steriliseeritud
gammakiirgusega\fi Steriloitu gammasateilylla\
fr Stérilisé par rayons gamma\hr Sterilizirano gama-
zratenjem\hu Gammasugdrzdssal sterilizalva\is Seeft
med gammageislun\it Sterilizzato con radiazioni
gamma\lt Sterilizuota gama spinduliais\lv Sterilizéts,
izmantojot gamma starojumu\nl Gesteriliseerd met
gammastraling\no Sterilisert ved gammastraling\
pl Wysterylizowano promieniowaniem gamma\
pt Esterilizado por radiacao gama\ro Produs sterilizat cu
radiatii gama\ru Crepunn30BaHo raMmma-u3nyuenem\
sk Sterilizované gama Ziarenim\s| Sterilizirano s sevanjem
gama\sr Sterilisano gama zracenjem\sv Steriliseras med
gammastralning\tr Gama Isinlariyla sterilize edilmistir
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en Contains Hazardous Materials\bg Coabpxa
onacHu matepuanu\cs Obsahuje nebezpecné
materidly\da Indeholder farlige materialer\
de Enthélt gefahrliche Materialien\el Mepiéyet
emkivuva uhikd\es Contiene materiales peligrosos\
et Sisaldab ohtlikke materjale\fi Sisaltda
vaarallisia materiaaleja\fr Contient des substances
dangereuses\hr Sadrzava opasne materijale\
hu Veszélyes anyagokat tartalmaz\is Inniheld

Y

en Fragile, handle with care\bg Yynnuso, pa ce Gopasu
BHuMatenHo\cs Kiehké, zachdzet opatrné\da Skrabeligt,
héndter forsigtigt\de Vorsicht, zerbrechlich\el Ev@pavoto,
Xewpioteite 1o pe mpoooyr\es Frégil, manipular con
cuidado\et Habras, kdsitsege ettevaatlikult\fi Sarkyva,
kdsittele varovasti\fr Fragile, a manipuler avec précaution\
hr Lomljivo, pazljivo rukovati\hu Térékeny, dvatosan

hettuleg efnilit Contiene materiali pericolosi\

It Sudétyje yra pavojingy medziagy\lv Satur
bistamus materialus\nl Bevat gevaarlijke stoffen\
no Inneholder farlige stoffer\pl Zawiera materiaty

niebezpieczne\pt Contém materiais perigosos\
ro Contine materiale periculoase\ru Cogepxwt
onacble Bewlectsa\sk Obsahuje nebezpecné
materidly\sl Vsebuje nevarne snovi\sr SadrZi opasne
materijale\sv Innehdller farliga amnen\tr Tehlikeli
Maddeler icerir

kezelendd\is Brothztt, medhandlid med vartd\it Fragile,

maneggiare con cura\lt Trapus, elkités atsargiai\lv Trausls,

jarikojas uzmanigi\nl Breekbaar, voorzichtig behandelen\
no Skjert innhold, handteres forsiktig\pl Kruchy, nalezy
obchodzic sie z nim ostroznie\pt Frgil, manusear com

cuidado\ro Fragil; a se manipula cu grija\ru Xpynkoe,
obpatatbea octopoxHo\sk Krehké, zaobchddzajte opatrne\

sl Krhko, ravnajte previdno\sr Lomljivo, rukujte pazljivo\

sv Omtalig, hantera med forsiktighet\tr Kinlabilir, dikkatli

kullanin
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en Not made with Natural Rubber Latex\bg He e
Npov3BefieH C eCTeCTBEH NatekcoB Kayuyk\cs Neni
vyrobeno z piirodniho latexu\da Fremstillet uden
naturgummilatex\de Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt\el Aev kataokevdCetat amé Aaté€
@uatkol kaoutaoUk\es No contiene ltex de
caucho natural\et Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit\fi Ei valmistettu
luonnonkumilateksista\fr Ne contient pas de
latex de caoutchouc naturel\hr Nije proizvedeno
od lateksa od prirodne gume\hu Nem tartalmaz
természetes latexgumit\is Ekki framleitt ur
néttdrulegu gimmilatexi\it Non realizzato

X

en Non-pyrogenic\bg Anuporenro\cs Apyrogenni\
da Ikke-pyrogen\de Nicht pyrogen\el Mn mupetoyévo\
es No pirogénico\et Mittepiirogeenne\fi Ei-pyrogeeninen\
fr Apyrogéne\hr Nepirogeno\hu Pirogénmentes\is Ekki
hitavaldandi\it Apirogeno\lt Nepirogeniska\lv Nepirogéns\

con lattice di gomma naturale\It P

inta

nenaudojant natiralaus kauciuko latekso\lv Nav
izgatavots no dabiska kaucuka lateksa\nl Niet
vervaardigd met latex van natuurlijk rubber\no Ikke
laget av naturgummilateks\pl Nie zawiera lateksu
naturalnego\pt Nao contém latex de borracha
natural\ro Nu contine latex din cauciuc natural\

ru ki3 6e3 ny Hat

HOTO

P

KkayuykoBoro natekca\sk Pri vyrobe sa nepouzila

prirodnd latexova guma\s| Ni izdelano iz lateksa iz
naravnega kavcuka\sr Ne sadrZi lateks od kaucuka\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex\tr Dogal Kauguk

Lateks icermez

nl Niet-pyrogeen\no lkke-pyrogen\pl Niepirogenne\
pt Apirogénico\ro Apirogen\ru HenuporenHo\
sk Nepyrogénne\s| Apirogeno\sr Apirogeno\sv Icke-
pyrogen\tr Pirojenik degildir

140°F
60°C

-20°F
-29°C
en Transit/Storage Temperature limit\
bg OrpaHnyenve Ha Temnepatypata npu
TpaHcnopt/coxpaneHne\cs Mezni hodnota teploty
pfi prepravé/skladovéni\da Transit/opbevaring
temperaturgraense\de Temperaturgrenzwert fiir
Transport/Lagerung\el Opto Beppokpaoiag katd T
petapopd/amoBrikevon\es Limite de temperatura
a efectos de transporte/almacenamiento\
et Transpordi/ladustamistemperatuuri piirang\
fi Kuljetuksen/sdilytyksen limpdtilarajat\fr Limite
de température durant le transit/stockage\
hr Granicna vrijednost temperature za prijevoz/
skladiStenje\hu Szallitdsi/taroldsi hémérséklet
hatérértéke\is Hitatakmork flutnings/geymslu\
it Limite di temperatura di trasporto/stoccaggio\
It Gabenimo / laikymo temperatiiros ribojimai\
Iv Parvadasanas/glabasanas temperatiras
ierobezojums\nl Temperatuurlimiet transport/
opslag\no Temperaturgrense for transport/
lagring\p! Limit temperatury podczas
transportu/przechowywania\pt Limites de
temperatura de transporte/armazenamento\
ro Limita de temperaturd pentru transport/
depozitare\ru OrpaHnyenua no Temneparype
TpaHcnopTipoBkw/xpaHenus\sk Hranica
teploty pocas prepravy/skladovania\sl Omejitev
temperature pri transportu/shranjevanju\
sr Ogranicenje temperature prilikom transporta/
skladistenja\sv Gréns for transitering/lagring\
trTagima/Depolama Sicakligi sinirt

85%
30%

en Transit/Storage Humidity limit\bg OrpaHuyetue Ha
BNAXHOCTTa NPy TpaHcNopT/cbxpatenue\cs Mezni hodnota
vlhkosti pfi prepravé/skladovani\da Transit/opbevaring
fugtighedsgraense\de Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit fiir
Transport/Lagerung\el Opto uypaoiag kata T petagopa/
anoBrikevan\es Limite de humedad a efectos de transporte/
almacenamiento\et Ohuniiskuse piir transportimisel/
ladustamisel\fi Kuljetuksen/sailytyksen kosteusrajat\
fr Limite d’humidité durant le transport/stockage\
hr Granicna vrijednost vlaznosti za prijevoz/skladistenje\
hu Szdllitasi/térolasi paratartalom hatarértéke\is Rakamark
fyrir flutning/geymslu\it Limite di umidita di trasporto/
stoccaggio\lt Gabenimo / laikymo drégnio ribojimai\

Iv Parvadasanas/glabasanas mitruma ierobezojums\
nlVochtigheidslimiet transport/opslag\no Fuktighetsgrense
for transport/lagring\pl Limit wilgotnosci podczas
transportu/przechowywania\pt Limites de humidade
de transporte/armazenamento\ro Limitd de umiditate
pentru transport/depozitare\ru luana3on BnaxHxoctvi npu
TpaHcnoptuposke/xpanexnn\sk Hranica vihkosti pocas
prepravy/skladovania\sl Omejitev viaznosti pri transportu/
shranjevanju\sr Ogranicenje vlaznosti prilikom transporta/
skladistenja\sv Grans for luftfuktighet for transitering/
lagring\tr Tasima/Depolama Nemi siniri

A

en Caution\bg Buumanne\cs Upozornéni\
da Forsigtig\de Vorsicht\el Mpoooyj\es Precaucién\
et Ettevaatust!\fi Varoitus\fr Mise en garde\
hr Oprez\hu Figyelem\is Varid\it Attenzione\
It Démesio\lv Uzmanibu\nl Let op\no Forsiktig\
pl Przestroga\pt Cuidado\ro Atentie\ru Biumanue\
sk Upozornenie\s| Pozor\sr Oprez\sv Varning\tr ikaz

&

en Use-by date\bg Cpok Ha roaroct\cs Datum konce
spotfeby\da Udlabsdato\de Verfallsdatum\el Huepopnvia
Ménc\es Fecha de caducidad\et Tarvitamise lopptahtpaev\
fi Viimeinen kéyttopéiva\fr Date limite d'utilisation\
hr Rok trajanja\hu Felhasznélhatdsagi dtumis Sidasta
notkunardagun\it Data di scadenza\lt Naudoti iki nurodytos
datos\Iv Deriguma termins\nl Uiterste gebruiksdatum\
no Brukes innen\pl Termin waznosci\pt Data de validade\
ro A se utiliza pand la data de\ru Cpok rogHocti\sk Ddtum
spotreby\sl Datum izteka roka uporabnosti\sr Rok upotrebe\
sv Sista forbrukningsdatum\tr Son kullanim tarihi

©

en Follow instructions for use\bg Cnepgaiite
VHCTPYKUuUTe 3a ynotpeda\cs Dodrzujte
névod k pouZiti\da Folg brugsanvisningen\
de Gebrauchsanweisung befolgen\el AkohouBrjote
Ti¢ 0dnyiec xprionc\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 Kavesse a hasznalati utasitast\is Fylgio
notkunarleiobeiningum\it Seguire le istruzioni per
I'uso\It Laikykités naudojimo instrukcijos\Iv Skatit
lietosanas instrukcijas\nl De gebruiksaanwijzing
volgen\no Folg bruksanvisningen\pl Postepowac
zgodnie z instrukcja obstugi\pt Sequir as instrugdes
de utilizacao\ro Urmati instructiunile de utilizare\
ru CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO KCNAyaTaLMm\
sk Postupuijte podla nédvodu na poutzitie\s! Glejte
navodila za uporabo\sr Sledite uputstvo za
upotrebu\sv Folj instruktionerna for anvandning\
tr Kullanim talimatlarina uyun

)i ¢
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en Waste Electrical and Electronic Equipment\bg
0TnagbLy OT eneKTPUYeCKo M eneKTPOHHO 060pyABaHe\
¢s Odpadni elektrickd a elektronické zafizeni\da Affald
af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)\de Elektro-
und Elektronik-Altgeréte\el AnoBAnta nAextpikou kat
nAektpovikol eSomhiopod\es Residuos de aparatos
eléctricos y electrdnicos\et Elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmed\fi Sahko- ja elektroniikkalaiteromu\fr Déchets
déquipements électriques et électroniques\hr Otpadna
elektricna i elektronicka oprema\hu Elektromos és
elektronikus berendezések hulladékai\is Rafmagns- og
rafeindatrgangun\it Rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche\lt Elektros ir elektroniniy jrenginiy
atliekos\Iv Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi\
nl Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur\
no Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr\pl Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny\pt Residuos de equipamentos
elétricos e eletrdnicos\ro Deseuri de echipamente
electrice si electronice\ru Yunusauua snektpuyeckoro
1 3neKTpoHHoro obopynosanma\sk Odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni\sl Odpadna elektricna in
elektronska oprema\sr Otpad od elektricne i elektronske
opreme\sv Avfall frén elektrisk och elektronisk utrustning\
tr Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalar

en Single Sterile Barrier System with protective
packaging outside\bg Cuctema ¢ eaHa ctepunHa
6Gapuepa c npeAnasHa BbHLUHA 0NakoBKa\cs Systém
jedné sterilni bariéry s vnéj3im ochrannym
obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem med protective packaging inside\bg Cucrema c eaHa crepunta
beskyttende emballage udenpa\de Einfaches 6apuepa c npeanasHa BbTpelLHa onakoska\cs Systém
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen\ jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem\
el Eviaio 60otnpa amooTtelpwiévou gpaypol da Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
€ ESWTEPIKI MPOOTATEUTIKI GUOKEVaaia\ indvendig emballage\de Einfaches Sterilbarrieresystem
es Sistema de proteccion estéril individual con mit Schutzverpackung innen\el Eviaio ouotnpa
embalaje protector exterior\et Uhekordne steriilne QAMOOTEIPWHEVO PPAYHOU |IE ECWTEPIKI POOTATEVTIKY
barjdarisiisteem koos kaitsva vélispakendiga\ ouokevaoia\es Sistema de proteccion estéril individual
fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmd, jossa on con embalaje protector interior\et Uhekordne

en Single Sterile Barrier System with

suojapakkaus ulkopuolella\fr Systéme de barriere steriilne barjdarisiisteem koos kaitsva sisepakendiga\
stérile simple avec emballage de protection a fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmd, jonka sisalld on
I'extérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere suojapakkaus\fr Systeme de barriére stérile simple avec

sa zastitnom ambalazom izvana\hu Egyréteg(i emballage de protection a I'intérieur\hr Sustav jednostruke
steril rendszer kiils6 véddcsomagoldssal\ sterilne barijere sa zastitnom ambalazom iznutra\
is Stakt daudhreinsud hindrunarkerfi med hu Egyréteqii steril rendszer belsd véd6csomagoldssal\
hlifsarumbidum ad utan\it Sistema a singola is Stakt daudhreinsud hindrunarkerfi med hlifdarumbaidum
barriera sterile con imballaggio protettivo ad innan\it Sistema a singola barriera sterile con
esterno\lt Viena sterilaus barjero sistema su imballaggio protettivo interno\It Viena sterilaus
iSorine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjero sistema su vidine apsaugine pakuote\lv Vienas
barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu\ sterilas barjeras sistéma ar iek3gju aizsargiepakojumu\
nl Enkelvoudig steriel barriéresysteem met nl Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
beschermende buitenverpakking\no Enkelt binnenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem med
sterilt barrieresystem med beskyttende beskyttende emballasje inni\pl Pojedynczy system
emballasje pé utsiden\pl Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz\
bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na pt Sistema de barreira estéril Gnica com embalagem de
zewnatrz\pt Sistema de barreira estéril tinica com protecdo no interior\ro Sistem de barierd sterila unicd, cu
embalagem de protecdo no exterior\ro Sistem ambalaj de protectie interior\ru OauHouHas 6apbepHas
de barierd sterila unicd, cu ambalaj de protectie cucTema ANA CTepuN3aLyi € 3aLUUTHOI BHYTPeHHei
exterior\ru OuHouHaA bapbepHan cucTema Ana ynakokoii\sk Systém jednej sterilnej bariéry s vndtornym

CTEPUNU3ALIAN C 3ALLUTHOI HaPYXHOI yNaKoBKOIA\ ochrannym obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem
sk Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim znotranjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne
ochrannym obalom\s| Enojni sterilni pregradni barijere sa zastitnom ambalazom unutra\sv Enkelt sterilt

barrirsystem med skyddsférpackning inuti\tr icinde
koruyucu ambalaj bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi

sistem z zunanjo zascitno ovojnino\sr Sistem
jedne sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
spolja\sv Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning pa utsidan\tr Disinda koruyucu
ambalaj bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi
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en Country And Date of Manufacture\bg [bpxasa u pata
Ha npoun3soacTBo\cs Zemé a datum vyroby\da Land og
M dato for fremstilling\de Herstellungsland und -datum\
el Xopa kat npepopnvia kataokeuric\es Pais y fecha de
fabricacion\et Tootmisriik ja -kuup&ev\fi Valmistusmaa
ja-paivimadra\fr Pays et date de fabrication\hr Drzava
i datum proizvodnje\hu A gyértés orszaga és datuma\
is Framleidsluland og fr gur\it Paese e data di
produzione\It Pagaminimo 3alis ir data\lv Izgatavo3anas
valsts un datums\nl Land en datum van productie\
no Produksjonsland og -dato\pl Kraj i data produkcji\pt Pais
e data de fabrico\ro Tara si data de fabricatie\ru Crpana u
nata npongogcTsa\sk Krajina a datum vyroby\s| Drzava in
datum izdelave\sr Zemlja i datum proizvodnje\sv Land och
datum for tillverkning\tr Uretildigi Ulke ve Tarih

®

en Do not re-use\bg He n3non3gaiite notopHo\ - .
s Nepousivejte opakované\da M3 ikke en Do not Resterilize\bg He ctepunusupaiite nosropo\
enbruges\de Nicht wiederverwendentel Mnv ¢s Nesterilizujte opakované\da Ma ikke resteriliseres\
gnavu 9 sinonoteite\es No reutilizaret Mitrt]e de Nicht emeut sterilisieren\el Mnv enavamootelpwvete\
Kor dusta‘;TJtai:ia\ﬁ Fi saa kiyttad uudelleen\fr Ne es No volver a esterilizar\et Arge resteriliseerige\fi Ei saa
as réutiliser\hr Nemojte oynovno upotrebliavati\ steriloida uudelleen\fr Ne pas restériliser\hr Nemojte
Eu Tilos li‘rafelhasznél# i'\'i)s Ekien dﬁrnota\li tNon ponovno sterilizirati\hu Tilos Gjrasterilizalnil\is Ma
riutilizzaJr \lt Nenau doti akartotinailly Nelietot ekki endursaefa\it Non risterilizzare\lt Nesterilizuoti
atkrtotinl Niet o nieSw ebruiken\no Skal pakartotinai\lv Nesterilizét atkartoti\nl Niet opnieuw
ikke brukes p n tK I Nie l?i waé ponowniel steriliseren\no Ma ikke resteriliseres\pl Nie sterylizowac
ptNio reutiliz:r\royA n':] sereu t?liza\r‘l)] Tolbko A ponownie\pt Nao reesterilizar\ro A nu se resteriliza\
ru 3anpeLuaeTca noBTopHo cTepunu3oBarb\sk Nesterilizujte

en Manufacturer\bg Mpou3soauten\cs Vyrobce\
da Producent\de Hersteller\el Kataokevaotic\
es Fabricante\et Tootja\fi Valmistaja\fr Fabricant\
hr Proizvodac\hu Gyart6\is Framleidandi\
it Produttore\lt Gamintojas\Iv Razotajs\nl Fabrikant\
no Produsent\pl Producent\pt Fabricante\
ro Producétor\ru Mpou3soautenb\sk Vyrobca\
sl Proizvajalec\sr Proizvodad\sv Tillverkare\tr Uretici

laidclid

uenonb \sk Nepouzivaj 4 )
0 A sk Hepou ) aJ.‘? opakovane\s| Ne sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati ponovo\
opakovane\s| Ne uporabite znova\sr Ne koristiti P I, ;
s e . - sv Omsterilisera inte\tr Tekrar Sterilize Etmeyin
ponovo\sv Far ej s\tr Tekrar y

%2

en Does not contain Phthalates\bg He cbabpxa
dranatu\cs Neobsahuje ftalaty\da Indeholder ikke
ftalater\de Enthalt keine Phthalate\el Aev mepiéxet
@Baikég evaoeig\es No contiene ftalatos\et Ei
sisalda ftalaate\fi Ei sisalld ftalaatteja\fr Ne contient
pas de phtalates\hr Ne sadrZava ftalate\hu Nem
tartalmaz ftaldtokat\is Inniheldur ekki paldt\it Non
contiene ftalati\lt Sudétyje néra ftalaty\lv Nesatur
ftalatus\nl Bevat geen ftalaten\no Inneholder ikke
ftalater\pl Nie zawiera ftalanw\pt Nao contém
ftalatos\ro Nu contine ftalati\ru He coneput
¢ranatos\sk Neobsahuje ftalaty\sl Ne vsebuje
ftalatov\sr Ne sadrZi ftalate\sv Innehaller inte

ftalater\tr Ftalat igermez

.
.
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en Keep Dry\bg /la ce nasu cyxo\cs Uchovévejte v suchu\
da Skal opbevares tgrt\de Trocken halten\el Atatnpeite
7o mpoidv oteyvé\es Manténgase seco\et Hoida kuivas\

i Séilytettdv kuivana\fr Garder au sec\hr Cuvajte na suhom
mjestu\hu Szdraz helyen tartandé\is Haltu purru\it Tenere
asciutto\lt Laikyti sausai\lv Uzglabat sausuma\nl Droog
houden\no Oppbevares tort\pl Chronic przed wilgocia\
pt Manter seco\ro A se pastra uscat\ru bepeub ot Bnaru\
sk Uchovévajte v suchu\sl Hranite na suhem\sr Cuvati na
suvom\sv Hall torn\tr Kuru Tutun

[#]

en Model Number\bg Homep Ha mogen\cs Cislo

\

modelu\da Model \de Modell

\

el ApiBpdc povtéhou\es Nimero de modelo\
et Mudeli number\fi Mallinumero\fr Numéro
de modele\hr Broj modela\hu Tipusszam\
is Gerdanumen\it Numero di modello\lt Modelio
numeris\lv Modela numurs\nl Modelnummer\
no Modellnummer\pl Numer modelu\pt Nimero
de modelo\ro Numdr model\ru Homep mogenn\
sk Cislo modelu\s! Stevilka modela\sr Broj modela\
sv Modellnummer\tr Model Numarasi

en Unique Device Identifer\bg Yuukanen
uneHTdUKaTOp Ha uspenve\cs Jedinecny identifikator
prostiedku\da Entydig enhedsidentifikator\
de Produktidentifizierungsnummer\el Aokhetotikd
avayvwploTikd Teyvohoyikod mpaiovtoc\es Identificador
(inico del dispositivo\et Unikaalne seadme
identifitseerimistunnus\fi Laitteen yksildivé tunniste\
fr Identifiant unique de dispositifhr Jedinstvena
identifikacija proizvoda\hu Egyedi eszkdzazonosito\
is Einstakt audkenni taekis\it Identificatore univoco del
dispositivo\lt Unikalusis priemonés identifikatorius\

Iv Unikalais ierices identifikators\nl Unieke hulpmiddel-ID\
no Entydig utstyrsidentifikator\pl Unikalny identyfikator
wyrobu\pt Identificacdo tinica do dispositivo\
ro Identificatorul unic al dispozitivului\ru YHukanbHbiii
unentudukarop ycrpoiicaa\sk Unikatny identifikétor
pomécky\sl Enolicni identifikator pripomocka\sr Jedinstveni
identifikator uredaja\sv Unik Enhetsidentifierare\
tr Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

LOT]

en Lot Number\bg Homep Ha naptuaa\cs Cislo
Sarze\da Lotnummer\de Chargennummen\
el ApiBudg mapridac\es Nimero de lote\
et Partiinumben\fi Erinumero\fr Numéro de lot\
hr Broj serije\hu Tételszam\is Lotundmer\it Numero
lotto\It Partijos numeris\lv Partijas numurs\
nl Partijnummer\no Lotnummer\pl Numer partii\
pt Niimero de lote\ro Numér lot\ru Homep naptuu\
sk Cislo Sarze\s! Serijska Stevilka\sr Broj serije\sv Lot

Antal\tr Lot Numarasi

en (atalogue Number\bg Katanoxen Homep\cs Katalogové
Cislo\da Katalognummer\de Bestell \el ApiBpog
katahoyou\es Nimero de catélogo\et Kataloogi number\
fi Luettelonumero\fr Référence catalogue\hr Kataloski
broj\hu Katalégusszam\is Vérunimer\it Numero di
catalogo\lt Katalogo numeris\Iv Kataloga numurs\
nl (atalogusnummer\no Katalognummer\pl Numer
katalogowy\pt Niimero do catalogo\ro Numarul de catalog\
ru Homep no karanory\sk Katalégové cislo\s| Kataloska
Stevilka\sr Kataloski broj\sv Katalognummer\tr Katalog
Numarasl

en Medical Device\bg Meauumtcko nspenue\
¢s Zdravotnicky prostfedek\da Medicinsk udstyr\
de Medizinprodukt\el latpotexvohoyikd mpoiov\
es Dispositivo médico\et Meditsiiniseade\
fi Laakinnallinen laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\hu Orvostechnikai eszkdz\
is Leeknataeki\it Dispositivo medico\lt Medicinos
priemoné\lv Mediciniska ierice\nl Medisch
hulpmiddel\no Medisinsk utstyr\pl Wyrdb
medyczny\pt Dispositivo médico\ro Dispozitiv
medical\ru MeguuyHckoe 060pysoBaHme\
sk Zdravotnicka pomdcka\s| Medicinski pripomocek\
st Medicinsko sredstvo\sv Medicinteknisk produkt\

trTibbi Cihaz

®

en Importer\bg Brocuten\cs Dovozce\da Importor\
de Importeur\el Eloaywyéac\es Importador\et Importija\
fi Maahantuoja\fr Importer\hr Uvoznik\hu Importén\
is Innflutningun\it Importatore\lt Importuotojas\
Iv Importétajs\nl Importeur\no Importgr\pl Importer\
pt Importador\ro Importator\ru imnoprep\sk Dovozca\
sl Uvoznik\sr Uvoznik\sv Importértr ithalatgi

en Authorized representative in the European
Community\bg YnbaHomoLLeH npeacTaButen 8
EBponeiickata o6wwHoct\cs Oprdvnény zastupce pro
Evropské spolecenstvi\da Autoriseret reprasentant
i EU\de Autorisierter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft\el E€ouatodotnpévog avtimposwrog
oty Evpwnaiki Kowvétnta\es Representante
autorizado en la Comunidad Europea\et Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses\fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssé\fr Représentant agréé
dans la Communauté européenne\hr Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici\hu Hivatalos
képviselet az Eurdpai Uniéban\is Vidurkenndur
fulltrdi { Evidpubandalaginu\it Rappresentante
autorizzato per la Comunita europea\lt Jgaliotasis
atstovas Europos Bendrijoje\lv Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena\nl Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\no Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap\
pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej\
pt Representante autorizado na Comunidade
Europeia\ro Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand\ru YnonHomouerHblit npeAcTaBuTen
8 EBponerickom coobujectse\sk Autorizovany
zdstupca v Eurpskom spolocenstve\sl Pooblasceni
predstavnik v Evropski skupnosti\sr Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici\sv Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen\tr Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

2797
en Conforms to the requirements of the European
Directives and Regulations\bg OtroBapa Ha u3uckBaHuUATa
Ha eBponelickuTe AUPeKTUBY 1 pernamenTu\cs Spliuje
pozadavky evropskych smérmic a nafizeni\da Overholder
kravene i de europziske direktiver og bestemmelser\
de Entspricht den Anforderungen der europdischen
Richtlinien und Verordnungen\el Zuppop@avetar e Tig
AMALTAOELC TWV EVPWTIATKGY 0GNYIGV Kal KAVOVIGUGV\
es Cumple los requisitos de las directivas y las normativas
europeas\et Vastab Euroopa direktiivide ja maaruste
nouetele\fi Tayttad Euroopan direktiivien ja asetusten
vaatimukset\fr Conforme aux exigences des Directives et
des Réglements Européens\hr Sukladno sa zahtjevima
europskih direktiva i uredbi\hu Megfelel az eurdpai
anyelvek és eldirasok kivetelményeinek\is [ samraemi vid
krofur evropskra tilskipana og reglugerda\it Conforme ai
requisiti delle direttive e dei regolamenti europei\lt Atitinka
Europos direktyvy ir reglamenty reikalavimus\Iv Atbilst
Eiropas direktivu un regulu prasibam\nl Voldoet aan de
vereisten van de Europese richtlijnen en voorschriften\
no Oppfyller kravene i de europeiske direktivene og
forskriftene\pl Spetnia wymagania europejskich dyrektyw
i rozporzadzeri\pt Em conformidade com os requisitos
das diretivas e requlamentos europeus\ro in conformitate
cu cerintele prevazute in directivele si reglementérile
europene\ru (00TBETCTBYET TpEGOBAHMAM €BPOMECKHX
/VPEKTUB 1 HopMmaTuBHbIx npasun\sk Spliia poziadavky
eurdpskych smernic a nariadeni\s| Ustreza zahtevam
evropskih direktiv in uredb\sr Ispunjava zahteve Evropskih
direktiva i propisa\sv Uppfyller kraven i EU:s direktiv
och forordningar\tr Avrupa Direktifleri ve Yonetmelikleri
kapsamindaki gerekliliklere uygundur
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