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cryolCE® cryoA cryoablation probe
INDICATION FOR USE

AtriCure’s cryolCE cryoablation probe is a sterile, single use device intended for use in blocking pain by temporarily ablating
intercostal peripheral nerves.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.
SYSTEM DESCRIPTION

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.

The system is comprised of the following components:

1. Single-use 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. NZO gas cylinder (not provided), gas line hose, exhaust hose, and cylinder heater band.

PRODUCT DESCRIPTION
The PROBE is a single-use device. The probe shaft is malleable and supports forming by the user via the supplied TOOL.
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.

Intended User Profile: Board-certified MDs (notably cardiac surgeons, thoracic surgeons, general surgeons, trauma surgeons,
vascular surgeons, pediatric surgeons. *This is not a comprehensive list of all specialties applicable for this device’s indicated use.)

NOMENCLATURE

This instruction refers to features of the PROBE as follows (see Figure 1).

PROBE FEATURES
[11  Manifold [6] TOOL
[2] Temperature Connectors [71 GasInlet Connector
[3] Retractable Handle [8] Gas Exhaust Connector
[4] Rigid PROBE Shaft [9] Tubing

[5] Malleable Section of PROBE

15.  Press the activation button 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.

Awmmme A

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

A 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.

16. Wait until the PROBE temperature has warmed to above 0°C before attempting to remove the Malleable Section of PROBE
from the ablation site or moving the Rigid PROBE Shaft.

A CAUTION: Use care while the CONSOLE is in Defrost Mode, as during N0 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.

17.  After the CONSOLE is in Ready Mode and the PROBE temperature is above 0°C, repeat steps (11) to (16) to create additional
cryoablation lesions.

a) Cryoablations are recommended to be performed 2 levels above the incision(s), at incision(s), and 2 levels below
the incision(s).

DISCONNECTING AND DISPOSING OF THE PROBE
18. Close N,0 Cylinder by turning the Valve fully clockwise.

19. Pull the red N,0 Manual Exhaust Knob or press the N,0 Exhaust Switch on the back of the CONSOLE to fully depressurize the
system.

A 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.

20. Disconnect the PROBE from the CONSOLE and discard.

Stecken Sie die roten und schwarzen Temperaturanschliisse 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 der Fehlercode E-H” angezeigt.

FORMUNG DES BIEGSAMEN BEREICHS DER SONDE IN DIE GEWUNSCHTE FORM

HINWEIS: Der biegsame Bereich der SONDE sollte nur mithilfe des TOOLs geformt werden, das einen sicheren Biegeradius von
mindestens 13 mm gewahrleistet.

HINWEIS: Uben Sie bei dem Formvorgang einen gleichméRigen, festen Druck aus; vermeiden Sie schnelle intensive Kraft.

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

Awmmnmwsls A

Formungen des biegsamen Bereichs der SONDE, die von der in der folgenden Anleitung angegebenen Vorgehensweise
abweichen, kdnnen zu einer Beschadigung der SONDE fiihren und mdglicherweise das Gewebe schadigen.

Biegen Sie den biegsamen Bereich der SONDE nicht im FREEZE- oder DEFROST-Modus.
Das kann zum Austritt von Hochdruckgas fiihren, welches mdglicherweise eine Gewebeperforation,
eine unbeabsichtigte Beschddigung oder eine Verletzung des Nutzers verursacht.

AWARNING A

Do not reprocess or reuse the PROBE. Reuse can cause patient injury and/or
the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

AWARNING A

Read all instructions carefully prior to using the device.
Please refer to the CryolCE Box (ACM) for Console Warnings, Cautions, product description, flow rates, and features.
Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

Improper use of this device may lead to device malfunction, failure to provide intended therapy, and/or serious injury.

DEVICE USE INSTRUCTIONS
SETTING UP THE SYSTEM

A 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.

A CAUTION: Do not restrict, kink, clamp, or otherwise damage the Malleable Section of PROBE or Tubing, as this may
interrupt the gas supply path, preventing the PROBE from properly freezing and/or defrosting.

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

A 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 accessories. 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 N20 Cylinder tank valve fully counter-clockwise to open. Verify pressure is at least 700 PSI after the appropriate
warming period.

w

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.

AWARNING 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.

A 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 6), connect the PROBE Connectors to the CONSOLE Ports as follows
(see Figure 2):

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 hoses connectors.
Insert the red and black Temperature 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 E-H.
FORMING THE MALLEABLE SECTION OF THE PROBE TO THE DESIRED SHAPE

NOTE: The Malleable Section of PROBE should only be formed using the TOOL, which maintains a safe bending radius of 13 mm
or greater.

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

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

AWARNINGA

Forming the Malleable Section of PROBE in any way other than indicated in the following instructions
can damage the PROBE and potentially cause tissue damage.

Do not bend Malleable Section of the PROBE 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.

A CAUTION: Repetitive bends in the same location could damage the Malleable Section of PROBE causing device
malfunction.

A CAUTION: Discontinue use immediately if a breach in the PROBE is suspected, to avoid the release of pressurized N,0 gas
and injury to the patient or user.

5. Prior to forming, ensure the CONSOLE is in READY Mode per Figure 6.

6. ForacryolCE device, retract handle and rigid PROBE shaft to expose Malleable Section of PROBE. See Figure 3: Handle and
Rigid PROBE Shaft Retraction.

7. The Malleable Section of PROBE has a limited functional life; if greater than 8 bends are intended, it is recommended to use
asecond PROBE. It is always recommended to use the TOOL to create desired bends. The TOOL has two ends, the smaller end
radius is 13 mm and the larger end radius is 26 mm.

8. Typical procedures may require the following bend profiles created with the use of the TOOL, as illustrated in Figure 4.
FORMING THE RIGID PROBE SHAFT

A CAUTION: The distal end of the Rigid PROBE Shaft should not be bent more than 5 cm (2.0 inches) from straight, as
illustrated in Figure 5.

A CAUTION: Repetitive bends in the same location could cause damage to the Rigid PROBE Shaft.
USING THE PROBE TO PERFORM CRYOABLATION

NOTE: The PROBE ablates tissue via cryogenic energy delivered to the Malleable Section of PROBE. Cryoadhesion of the Malleable
Section of PROBE to tissue can occur when the PROBE reaches a temperature of 0°C or below. Other portions of the PROBE,
including the Rigid PROBE Shaft, can become cold, and should be handled with appropriate care.

A CAUTION: Do not use the PROBE if damaged as it may result in device malfunction. The PROBE has a limited functional
life; if greater than 14 Freeze/Defrost cycles are intended, it is recommended to use a second probe.

9. 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 and DEFROST, or manually
advance via the Activation Button.

10.  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.

DISPOSAL

Upon completion of the surgical procedure, after the PROBE has been disconnected from the CONSOLE discard the PROBE. Follow
local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of the PROBE.

RETURN OF USED PRODUCT

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.

AVORSI(HT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schdden am biegsamen Bereich der SONDE und eine
Fehlfunktion des Produkts hervorrufen.

AVORSI(HT: 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 Bedieners zu vermeiden.

5. Vergewissern Sie sich vor dem Formvorgang, dass die KONSOLE sich im BEREITSCHAFTS-Modus befindet (siehe Abbildung 6).

6. Ziehen Sie bei einem cryolCE-Produkt den (Einzieh-)Griff den festen SONDEN-Schaft ein (Retract), um den biegsamen
Bereich der SONDE freizulegen. Siehe Abbildung 3: Einziehen von Griff und festem SONDEN-Schaft.

7. Derbiegsame Bereich der SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 8 Biegungen vorgesehen, wird die
Verwendung einer zweiten SONDE empfohlen. Es wird stets empfohlen, zur Erzeugung der gewiinschten Biegungen das
TOOL zu verwenden. Das TOOL hat zwei Enden, wobei das kleinere Ende einen Radius von 13 mm und das groRere Ende
einen Radius von 26 mm aufweist.

8. Typische Verfahren erfordern eventuell die folgenden Biegeprofile, die mithilfe des TOOLs erzeugt wurden
(siehe Abbildung 4) (Biegen (Bending), Gerade ausrichten (Straightening)).

FORMEN DES FESTEN SONDENSCHAFTS

AVORSI(HT: Das distale Ende des festen SONDEN-Schafts darf nicht mehr als 5 cm (2,0 Zoll) von der geraden Position
gebogen werden (siehe Abbildung 5).

AVORSI(HT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schéden am festen SONDEN-Schaft verursachen.
VERWENDUNG DER SONDE ZUR DURCHFUHRUNG VON KRYOABLATIONEN

HINWEIS: Die SONDE ablatiert Gewebe mittels kryogener Energie, die in den biegsamen Bereich der SONDE geleitet wird.
Eine Kryoadhdsion des biegsamen Bereichs der SONDE an Gewebe kann eintreten, wenn die SONDEN-Temperatur bei oder
unter 0 °Cliegt. Andere Bereiche der SONDE, einschlieflich des festen SONDEN-Schafts, kdnnen kalt werden und sind mit der
angemessenen Vorsicht zu verwenden.

AVORSI(HT: Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschddigt ist, da es zu einer FehlIfunktion des Produkts kommen
kann. Die SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 14 Freeze/Defrost-Zyklen vorgesehen, wird die Verwendung
einer zweiten Sonde empfohlen.

9. Bereiten Sie das System mit einem Pre-Freeze-Zyklus vor, wenn die SONDE von Luft umgeben ist. Stellen Sie den Ablations-
Timer der KONSOLE auf 30 Sekunden ein und betétigen Sie die Aktivierungstaste, um den FREEZE-Modus zu aktivieren.
Warten Sie, bis das System den FREEZE- und DEFROST-Zyklus durchlaufen hat, oder setzen Sie den Vorgang durch
Betdtigung der Aktivierungstaste manuell fort.

10. Sollten die blauen Einlass-/orangefarbenen Auslassanschliisse wahrend des FREEZE-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

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG

Die KONSOLE zeigt an: Thermoelementstecker sind nicht richtig | Stecken Sie die Thermoelementstecker

in die KONSOLE eingesteckt. richtig in die KONSOLEN-Anschliisse ein.

Die internen Drahte der SONDE sind kaputt. | Ersetzen Sie die SONDE.

Stecken Sie die Thermoelementstecker in
die KONSOLEN-Anschliisse mit der jeweils
passenden Farbe.

Siehe Bedienungsanleitung fiir die KONSOLE.

Thermoelementstecker sind vertauscht
eingesteckt (rot-zu-schwarz).

Wéhrend der Ablation zeigt die
KONSOLE positive Temperatur an.

Die KONSOLE zeigt Storungscodes,
Fehlercodes und Wartungsbedarf an,
oder eine Warnleuchte weist auf zu
niedrigen Druck in der Gasflasche hin.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

cryolCE® cryoA cryoablatiesonde

NEDERLANDS

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De cryolCE cryoablatiesonde van AtriCure is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat bedoeld is om pijn tegen te houden
door tijdelijk intercostale perifere zenuwen te ablateren.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
BESCHRIVING VAN HET SYSTEEM

Het AtriCure cryolCE-systeem maakt cryoablatielaesies in het weefsel door vanuit de console een cryogeen 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.

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

1. (Cryoablatiesonde voor eenmalig gebruik (hierna: SONDE) en buigtool (hierna: TOOL).
2. AtriCure cryolCE BOX (hierna: CONSOLE) en optionele voetschakelaar.
3. N,0-gascilinder (niet meegeleverd), gasleidingslang, uitlaatslang en cylinderverwarmingsband.

PRODUCTBESCHRIVING

De SONDE is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De schacht van de sonde is buigbaar en kan door de gebruiker met de
meegeleverde TOOL worden gebogen.

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.

Profiel beoogde gebruikers: gecertificeerde artsen (in het bijzonder hartchirurgen, thoraxchirurgen, algemeen chirurgen,
traumachirurgen, vaatchirurgen, kinderchirurgen. *Dit is geen volledige lijst van alle specialismes die op het geindiceerde
gebruik van dit hulpmiddel van toepassing zijn.)

NOMENCLATUUR
Deze instructies vermelden de kenmerken van deze SONDE als volgt (zie afbeelding 1).
KENMERKEN SONDE
[11  Spruitstuk [6] TOOL
[2] Temperatuurconnectors [71 Gasinlaatconnector
[3] Terugschuifbare handgreep [8] Gasuitlaatconnector
[4] Rigide SONDE-schacht [9] Slangen

[5] Buigbare deel van de SONDE

b) Zorg dat umet het buigbare deel van de SONDE door middel van een incisie van gepaste grootte het doelgebied
bereikt.

¢) Plaats het buigbare deel van de SONDE onder rechtstreekse visualisatie tegen het te behandelen weefsel.

A WAARSCHUWING A

Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.
Vermijd direct contact tussen de SONDE en de long om het mogelijke risico op pneumothorax te voorkomen.

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.

Als u de intercostale zenuw ablateert, 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.

A ATTENTION : respecter les consignes standards pour I'espace de manipulation et de stockage des réservoirs de gaz
haute pression.

A ATTENTION : 'oxyde de diazote gazeux doit étre évacué de maniére sécurisée. Respecter les consignes standards de
I'hopital concernant les taux de concentration autorisés.

1. Installer et mettre sous tension la CONSOLE et les accessoires 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 cryolCE BOX™.

2. Tournerlavanne de la bouteille de N,0 a fond dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour Fouvrir. Vérifier que la
pression est d’au moins 700 PSI aprés la période de réchauffement appropriée.

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

13.  Oefen met de terugschuifbare handgreep lichte druk uit op het buigbare deel van de SONDE en voorkom tijdens de cyclus
BEVRIEZEN beweging van de SONDE.

14. Zorg er onder rechtstreekse visualisatie voor dat het buigbare deel van de SONDE en de rigide SONDE-schacht niet in contact
komen met andere anatomische structuren die niet moeten worden geablateerd. U kunt bij de incisieplaats een isolerende
barriere gebruiken, zoals een trocart bestemd voor gebruik bij de thorax, om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te

AAVERTISSEMENT A

Sil'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.

voorkomen.
AWAARS(HUWING A

Controleer altijd of het buigbare deel van de SONDE juist geplaatst is voordat u de modus BEVRIEZEN start,
zodat er geen onbedoeld weefselcontact met het buigbare deel van de SONDE of de rigide SONDE-schacht is,
om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te voorkomen.

15. Druk op de activeringsknop om de modus BEVRIEZEN voor de gewenste duur te starten. Het systeem schakelt automatisch
van BEVRIEZEN over op ONTDOOIEN nadat de ablatietimer is verstreken.

A WAARSCHUWING A

Wees voorzichtig en voorkom beweging van de SONDE als er sprake is van cryoadhesie
om onherstelbare letsel aan het weefsel te voorkomen.

TROUBLESHOOTING
PROBLEM POTENTIAL CAUSE SOLUTION
PROBE does not reach desired defrost | Plugged gas supply path. Manually defrost by applying warm saline to

temperature after freeze. tissue and probe as necessary.

PROBE does not reach the proper Empty or low N0 cylinder. Replace low or empty N0 cylinder.

Betrieb fortsetzen.
AWARNHINWEIS A

Stellen Sie vor Gewebekontakt sicher, dass sich die KONSOLE im BEREITSCHAFTS-Modus befindet
und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, um unbeabsichtigte Kryoadhdsionen zu vermeiden.

CONSOLE reads positive temperature
during ablation.

Thermocouple Connectors are Plug Thermocouple Connectors into the
plugged in reversed (red-to-black). | matching colored CONSOLE Ports.

CONSOLE displays fault code, error code, | See CONSOLE User’s Manual.
maintenance needed, or low cylinder
pressure light.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

cryolCE® cryoA Kryoablationssonde

ANWENDUNGSGEBIET

Die AtriCure® cryolCE Kryoablationssonde ist ein steriles Einwegprodukt, das bei der Schmerzblockade durch temporére Ablation
von peripheren Interkostalnerven eingesetzt wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.
SYSTEMBESCHREIBUNG

Das AtriCure® cryolCE System erzeugt Kryoablationslésionen 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 zur
Lasionserzeugung, die unter -40 °C liegt.

Das System umfasst die folgenden Komponenten:

1. Einweg-Kryoablationssonde (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. N,0-Gasflasche (nicht mitgeliefert), Gasleitungsschlauch, Auslassschlauch und Flaschenheizmatte.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die SONDE ist ein Einwegprodukt. Der Sondenschaft ist biegsam und erleichtert die Formung durch den Nutzer mit dem
mitgelieferten TOOL.

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

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

Vorgesehenes Benutzerprofil: Zertifizierte Facharzte. (Inshesondere Herzchirurgen, Thoraxchirurgen, Allgemeinchirurgen,
Traumachirurgen, GefaBchirurgen, Kinderchirurgen. *Dies ist keine vollstandige Liste aller Spezialgebiete, fiir die das Produkt
einsetzbar ist.)

NOMENKLATUR
Diese Anleitung bezieht sich auf folgende Funktionen der SONDE (siehe Abbildung 1):
FUNKTIONEN DER SONDE
[11 Ansaugstutzen [6] TOOL
[2] Temperaturanschliisse [7]1 Gaseinlassanschluss
[3] Einziehbarer Griff [8] Abgasanschluss
[4] Fester SONDEN-Schaft [9] Schlauche

[5] Biegsamer Bereich der SONDE

temperature. Gas not flowing, tubing is restricted. | Verify PROBE tubing is not pinched.
(Gas leak in PROBE Shaft or tubing. | Replace PROBE. 11. Stellen Sie den Ablations-Timer auf die gewiinschte Ablationszeit ein. Der Timer ist auf eine Standardzeit von 120 Sekunden
N,0 tank valve closed. Fully open N 0 tank valve. voreingestelt.
CONSOLE displays “---". Thermocouple Connectors not fully | Plug Thermocouple Connectors all the way 12. Navigieren Sie die SONDE zur Zielstelle der Ablation:
plugged into the CONSOLE. into the CONSOLE ports. a) Bestimmen Sie die Zielstelle des peripheren Nervs.
PROBE internal wires are broken. | Replace PROBE. b) Erreichen Sie die Zielstelle mit dem biegsamen Bereich der SONDE durch eine Inzision von geeigneter Grofe.

¢) Platzieren Sie den biegsamen Bereich der SONDE unter direkter visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe.

/ ” \ WAARSCHUWING / A \

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens u het hulpmiddel gebruikt.

Raadpleeg de CryolCE Box (ACM) voor waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving,
stroomsnelheden en kenmerken met betrekking tot de console.

Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel.

Onjuist gebruik van dit apparaat kan een onjuiste werking, het niet-leveren
van de bedoelde therapie en/of ernstig letsel tot gevolg hebben.

A 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.

16.  Wacht totdat de SONDE een temperatuur van boven de 0 °C heeft bereikt voordat u het buigbare deel van de SONDE van de
ablatieplaats probeert te verwijderen of de rigide SONDE-schacht verplaatst.

A LET OP: Wees voorzichtig als de CONSOLE in de modus ONTDOOIEN staat, aangezien de SONDE tijdens het aflaten van het
N,0-gas kan afkoelen 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.

17. Herhaal stappen (11) tot en met (16) om extra cryoablatielaesies te maken nadat de CONSOLE de modus GEREED heeft
bereikt en de SONDE-temperatuur boven de 0 °Cis.

a) Hetisaanbevolen om cryoablaties 2 niveaus boven de incisie(s), bij de incisie(s) en 2 niveaus onder de incisie(s)
uit te voeren.

LOSKOPPELEN EN AFVOEREN VAN DE SONDE
18.  Sluit de N,0-cilinder door de kraan helemaal naar rechts te draaien.

19. Trek aan de rode handmatige N,0-uitlaatknop of druk op de N.O-uitlaatschakelaar achterop de CONSOLE om de druk
volledig van het systeem te halen.

A LET OP: 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.

20.  Koppel de SONDE los van de CONSOLE en voer deze af.

A ATTENTION : 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 6), raccorder les connecteurs de la SONDE aux ports de la CONSOLE
comme suit (voir Figure 2) :

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 déchappement orange, insérer le connecteur
déchappement de gaz orange, puis reldcher le manchon de verrouillage.

) Vérifier que les connecteurs dentrée et de sortie de gaz sont engagés en tirant doucement sur les connecteurs
des tuyaux.

Illustration et nomenclature Figure 6 :
[a] Mode PRET (vert) / [b] Mode GEL (bleu) / [c] Mode DEGEL (orange)
Insérer les connecteurs de température 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. S'il n'est
pas raccordé, Iécran du module ACM affiche E-H.

MISE EN FORME DE LA SECTION MALLEABLE DE LA SONDE A LA FORME DESIREE

REMARQUE : la section malléable de la SONDE ne doit étre formée quen utilisant I'OUTIL, qui maintient un rayon de courbure st
de 13 mm ou plus.

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

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

AAVERTISSEMENT A

Le fait de mettre en forme la section malléable de la SONDE d’une maniére différente de celle indiquée dans les instructions
suivantes peut endommager la SONDE et potentiellement provoquer des lésions tissulaires.

Ne pas courber la section malléable de la SONDE 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.

AWARNHINWEIS A

Uben Sie beim Einsatz der SONDE keine iibermdBige Kraft aus, um Gewebeschaden zu vermeiden.
Vermeiden Sie den direkten Kontakt der SONDE mit der Lunge, um einem potentiellen Risiko eines Pneumothorax vorzubeugen.

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 symphatischen Kette zu verhindern.

Bei einer Ablation des Interkostalnervs wird wegen der Néhe zum Truncus sympathicus (Grenzstrang)
nicht empfohlen, die Ablation oberhalb des 3. Interkostalraumes durchzufiihren; wegen des Risikos einer
Bauchmuskelvorwdlbung ist auch eine Ablation unterhalb des 9. Interkostalraumes nicht empfehlenswert.

13. Wenn Sie den einziehbaren Griff verwenden, iiben Sie leichten Druck auf den biegsamen Bereich der SONDE aus und
vermeiden Sie bis zum vollstandigen Abschluss des Freeze-Zyklus jegliche Bewegung der SONDE.

14.  Vergewissern Sie sich unter direkter visueller Kontrolle, dass die SONDE, der biegsame Bereich der SONDE und der feste
SONDEN-Schaft nicht mit anderen, nicht fiir die Ablation vorgesehenen anatomischen Strukturen in Beriihrung kommen.
An der Inzisionsstelle kann eine isolierende Barriere, wie etwa ein fiir den Gebrauch im Thoraxbereich indizierter Trokar,
eingesetzt werden, um eine unbeabsichtigte Kryoadhdsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

GEBRUIKSAANWIJZING HULPMIDDEL
HET SYSTEEM INSTALLEREN

A LET OP: De SONDE is alleen compatibel met de AtriCure cryolCE BOX. Gebruik de SONDE niet met een ander systeem om
letsel en/of schade aan de apparatuur te voorkomen.

A LET OP: Het buigbare deel van de SONDE of de slangen niet belemmeren, knikken, afklemmen of op een andere manier
beschadigen, aangezien dit het gastoevoerpad kan verstoren, waardoor de SONDE niet goed kan bevriezen/ontdooien.

A LET OP: Volg standaardrichtlijnen voor een veilig gebruik en veilige opslag van hogedrukgastanks.

A LET OP: Distikstofoxidegas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaardrichtlijnen van het ziekenhuis omtrent
toelaatbare concentratieniveaus.

1. Installeer de CONSOLE en de benodigde accessoires 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 naar links om deze te openen. Controleer of na de juiste
opwarmingsperiode de druk minimaal 48 bar (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.

/ ” \ WAARSCHUWING / A \

De SONDE niet opnieuw verwerken of gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het
overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént tot gevolg hebben.

AWARNHINWEIS A

Bevor Sie in den Freeze-Modus schalten, vergewissern Sie sich immer, dass der biegsame Bereich der
SONDE wie gewiinscht platziert ist und dass kein unbeabsichtigter Gewebekontakt mit dem biegsamen Bereich der
SONDE oder dem festen SONDEN-Schaft entsteht, um unbeabsichtigte Kryoadhésion und/oder Kryoablation zu verhindern.

AWAAkscHume A

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.

15.  Driicken Sie die Aktivierungstaste, um den FREEZE-Modus fiir die beabsichtigte Zeitspanne einzuschalten. Das System
wechselt automatisch von FREEZE zu DEFROST, wenn der Ablations-Timer abgelaufen ist.

Awmmnmwsls A

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

AWARNHINWEIS A

Lesen Sie alle Anweisungen vor Gebrauch des Produkts sorgfaltig durch.

Informationen iiber die an der Bedienkonsole angezeigten Warnmeldungen, iiber VorsichtsmalBnahmen sowie eine Beschreibung
des Produktes, der Durchflussraten und seiner Funktionen finden Sie in der Bedienungsanleitung der CryolCE Box (ACM).

Die SONDE ist ausschlieBlich von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden.

UnsachgeméRe Verwendung dieses Produkts kann zu Fehlfunktionen,
Nichtbereitstellung der geplanten Therapie und/oder zu ernsthaften Verletzungen fiihren.

AWARMNG A

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

11. Set the Ablation Timer to the desired ablation time. The timer is preset to a default of 120 seconds.
12.  Navigate the PROBE to the target ablation site:

a) Identify the target peripheral nerve site.

b) Reach the Malleable Section of PROBE through an appropriate-sized incision to the target.

) Under direct visualization, place the Malleable Section of PROBE against the target tissue.

AWARMNG A

Do not use excessive force when using the PROBE to avoid tissue damage.
Avoid direct contact of PROBE with lung to prevent potential risk of pneumothorax.

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.

If ablating the intercostal nerve, 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.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR DAS PRODUKT
EINRICHTEN DES SYSTEMS

AVORSI(HT: Die SONDE ist nur mit der Atricure® cryolCE BOX kompatibel. Um Verletzungen und/oder Geréteschaden zu
vermeiden, diirfen Sie die SONDE nicht mit einem anderen System verwenden.

AVORSI(HT: Den biegsamen Bereich der SONDE oder die Schlduche nicht verengen, knicken, einklemmen oder
anderweitig beschédigen, da dies zu einer Unterbrechung der Gaszufuhr fiihren kann und eine korrekte Freeze- und Defrost-
Funktion der SONDE nicht mehr gewahrleistet ist.

AVORSI(HT: Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von Hochdruckgastanks.

AVORSI(HT: Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien
hinsichtlich zuldssiger Konzentrationsniveaus.

1. KONSOLE und das erforderliche Zubehdr anschlieRen 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 Aufwdrmphase mindestens 700 psi betrdgt.

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

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.

16.  Warten Sie, bis sich die Temperatur der SONDE auf iiber 0 °C erwdrmt hat, bevor Sie versuchen den biegsamen Bereich der
SONDE von der Ablationsstelle zu entfernen oder den festen SONDEN-Schaft zu bewegen.

AVORSI(HT: Seien Sie vorsichtig, wenn sich die KONSOLE im Defrost-Modus befindet, da die SONDE wéhrend der
N,0-Gasentliiftung ausreichend abkihlen kann, um Kryoadhdsion zu verursachen.

HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewiinschte DEFROST-Temperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf warme sterile
Kochsalzlésung auf den betreffenden Bereich von Gewebe und SONDE.

17. Sobald die KONSOLE sich im Bereitschafts-Modus befindet und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, wiederholen Sie
Schritt (11) bis (16), um weitere Kryoablationsldsionen zu erzeugen.

a) Eswird empfohlen, Kryoablationen 2 Ebenen oberhalb der Inzision(en), an der/den Inzisionen und 2 Ebenen
unterhalb der Inzision(en) durchzufiihren.

TRENNEN/ABSCHALTEN UND ENTSORGEN DER SONDE
18. SchlieBen Sie die N,0-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.

19. Ziehen Sie den roten manuellen N,0-Auslassknopf oder driicken Sie den N,0-Auslassschalter auf der Riickseite der
KONSOLE, um das System vollsténdig drucklos zu machen.

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

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

A LET OP: 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.

4. Sluitals de CONSOLE in de modus GEREED staat (zie afbeelding 6) de SONDE-connectors als volgt op de CONSOLE-poorten
aan (zie afbeelding 2):

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 connectors
te trekken.

lllustratie en nomendatuur afbeelding 6:
[a] modus GEREED (groen) / [b] modus BEVRIEZEN (blauw) / [c] modus ONTDOOIEN (oranje)
Sluit de rode en zwarte temperatuurconnectors op de thermokoppelpoorten met dezelfde kleuren aan.

OPMERKING: Als de ACM correct aangesloten is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE weergeven. Als de ACM niet
aangesloten is, zal deze E-H weergeven.

HET BUIGBARE DEEL VAN DE SONDE IN DE GEWENSTE VORM BUIGEN

OPMERKING: Het buigbare deel van de SONDE mag alleen met de TOOL worden gebogen die een veilige buigradius van 13 mm
of groter aanhoudt.

OPMERKING: Gebruik tijdens het buigen continue, stevige druk in plaats van snel, intens kracht te zetten.

OPMERKING: Als dezelfde buiging in een ander viak gewenst is, draait u het buigbare deel van de SONDE niet. Buig het buigbare
deel van de SONDE weer recht en creéer dezelfde buiging in het gewenste vlak.

Awmscnuwmc A

Het anders buigen van het buigbare deel van de SONDE dan in de instructies wordt beschreven kan beschadiging
van de SONDE en mogelijk weefselletsel tot gevolg hebben.

Buig het buigbare deel van de SONDE 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.

AWARNHINWEIS A

Die SONDE nicht wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten
und/oder zur Ubertragung infektioser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

AWARNHINWEIS A

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

13. Using the Retractable Handle, apply gentle pressure to the Malleable Section of PROBE, and avoid any PROBE movement
until after the freeze cycle completes.

14. Under direct visualization ensure that the PROBE Malleable Section of PROBE and Rigid PROBE Shaft are not in contact with
other anatomical structures not intended for ablation. An insulative barrier, such as a trocar indicated for thoracic use, may
be used at the incision site to avoid unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

AWARNING A

Before entering Freeze Mode, always confirm the placement of the Malleable Section of PROBE is as desired and
there is no undesired tissue contact with the Malleable Section of PROBE or Rigid PROBE Shaft,
to prevent unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

AVORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE anzuschlieBen, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich im Bereitschafts-
Modus befindet. Die plétzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu einem Riicksto der SONDE und somit zu
einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten fiihren.

4. Wenn die KONSOLE sich im Bereitschafts-Modus befindet (siehe Abbildung 6), schlieBen Sie die SONDEN-Stecker wie
folgt an die Anschliisse der KONSOLE an (siehe Abbildung 2):

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 Schlauchverbindern ziehen.

Abbildung 6: Abbildung und Nomenklatur:
[a] BEREITSCHAFTS-Modus (griin)/[b] FREEZE-Modus (blau)/[c] DEFROST-Modus (orangefarben)

ENTSORGUNG

Wenn der chirurgische Eingriff abgeschlossen ist, entsorgen Sie die SONDE, nachdem sie diese von der KONSOLE getrennt haben.
Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien zur Entsorgung oder zum Recycling der SONDE.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

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 ordnungsgemal mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit

des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender
Versandbehdlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer konnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer 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 beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

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

FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG

Die SONDE erreicht die gewiinschte
Defrost-Temperatur nach dem Freeze-
Vorgang nicht.

Gasversorgungsweg verstopft. Fiihren Sie den Defrost-Vorgang manuell
durch, indem Sie bei Bedarf warme
Kochsalzldsung auf Gewebe und Sonde

aufbringen.

A LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan het buighare deel van de SONDE beschadigen,
waardoor het hulpmiddel niet goed meer werkt.

A LET OP: 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.

5. Controleer voordat u het hulpmiddel buigt of de CONSOLE in de modus GEREED staat, zoals in afbeelding 6.

6. Alsueen cryolCE-hulpmiddel gebruikt, schuift u de handgreep en rigide SONDE-schacht terug (Retract) om het buigbare
deel van de SONDE bloot te leggen. Zie afbeelding 3: Terugschuiven van de handgreep en rigide SONDE-schacht.

7. Hetbuigbare deel van de SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als het meer dan 8 keer moet worden
gebogen, is het raadzaam nog een tweede SONDE te gebruiken. We bevelen altijd aan de TOOL te gebruiken om de
gewenste buigingen te creéren. De TOOL heeft twee uiteinden; het smalste uiteinde heeft een radius van 13 mm en het
breedste uiteinde een radius van 26 mm.

8. Bepaalde ingrepen kunnen de volgende buigprofielen vereisen die met de TOOL kunnen worden gemaakt, zoals
weergegeven in afbeelding 4 (Buigen (Bending), Rechttrekken (Straightening)).

DE RIGIDE SONDESCHACHT BUIGEN

A LET OP: Het distale uiteinde van de rigide SONDE-schacht mag niet verder dan 5 cm (2,0 inch) ten opzichte van de rechte
toestand worden gebogen, zoals weergegeven in afbeelding 5.

A LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan de rigide SONDE-schacht beschadigen.
DE SONDE GEBRUIKEN OM CRYOABLATIE UIT TE VOEREN

OPMERKING: De SONDE ablateert weefsel door middel van cryogene energie die naar het buigbare deel van de SONDE wordt
gestuurd. Als de SONDE een temperatuur van (onder de) 0 °Cbereikt, kan er cryoadhesie van het buigbare deel van de SONDE aan
het weefsel ontstaan. Andere delen van de SONDE, zoals de rigide SONDE-schacht, kunnen koud worden en dienen voorzichtig te
worden gehanteerd.

A 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. 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 en ONTDOOIEN doorloopt of ga handmatig verder door middel van de activeringsknop.

10. 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 zichthaar worden op de aansluitingen. Vervang het hulpmiddel alvorens
verder te gaan met de ingreep.

AFVOER

Nadat de chirurgische ingreep voltooid is, koppelt u de SONDE los van de CONSOLE en voert u de SONDE af. Volg de plaatselijk
geldende voorschriften en recycleplannen met betrekking tot de afvoer of het recyclen van de SONDE.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

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 voor 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.

VRUUWARINGSVERKLARINGEN

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

A ATTENTION : des courbures répétées au méme endroit pourraient endommager la section malléable de la sonde et
entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

A ATTENTION : cesser immédiatement I'utilisation si vous soupconnez une breche dans la SONDE, afin d‘éviter la libération
de gaz N0 sous pression et des blessures au patient ou a I'utilisateur.

5. Avant de procéder au formage, s'assurer que la CONSOLE est en mode PRET, conformément & la Figure 6.

6. Pour un dispositif cryolCE, rétracter (Retract) la poignée et la tige rigide de la SONDE pour exposer la section malléable de la
SONDE. Voir Figure 3 : Poignée et rétraction rigide de la tige de la SONDE.

7. Lasection malléable de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; si plus de 8 courbures sont prévues, il est
recommandé d'utiliser une deuxieme SONDE. Il est toujours recommandé d'utiliser I'OUTIL pour créer les courbures
souhaitées. LOUTIL possede deux extrémités, le rayon de la plus petite mesurant 13 mm et celui de la plus grande, 26 mm.

8. Les procédures typiques peuvent nécessiter les profils de courbure suivants, créés a I'aide de I'OUTIL, comme illustré dans la
Figure 4 (Flexion [Bending]), Redressement [Straightening]).

MISE EN FORME DE LA TIGE RIGIDE DE LA SONDE

A ATTENTION : I'extrémité distale de la tige rigide de sonde ne doit pas étre courbée de plus de 5 cm (2,0 pouces) par
rapport a la ligne droite, comme illustré dans la Figure 5.

A ATTENTION : des courbures répétées au méme endroit pourraient endommager la tige rigide de la SONDE.
UTILISATION DE LA SONDE POUR EFFECTUER UNE CRYOABLATION

REMARQUE : |a SONDE procéde a I'ablation des tissus grace a I€nergie cryogénique délivrée a la section malléable de la SONDE.
La cryoadhésion de la section malléable de la SONDE aux tissus peut se produire lorsque la SONDE atteint une température de

0 °Cou moins. D'autres parties de la SONDE, notamment la tige rigide de la SONDE, peuvent devenir froides et doivent étre
manipulées avec précaution.

A ATTENTION : 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. 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 de
GEL et DEGEL, ou avancer manuellement via le bouton Activation.

10. Pendant le cycle GEL, s'il y a des fuites dans le connecteur d’admission bleu/déchappement 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.

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 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. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou
dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit étre 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 aupreés
de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer quil n'est utilisé que
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 sécoule pas/la tubulure est
entravée.

Vérifier que la SONDE n'est pas pincée.

Fuite de gaz dans la tige ou la tubulure de | Remplacer la SONDE.
la SONDE.

Ouvrir complétement la vanne de la
bouteille de N.0.

Vanne de bouteille de N0 fermée.

La CONSOLE affiche « ---». Les connecteurs du thermocouple ne sont | Brancher les connecteurs de thermocouple a

pas complétement branchés a la CONSOLE. | fond dans les ports de la CONSOLE.

Les fils internes de la SONDE sont cassés. | Remplacer la SONDE.

La CONSOLE lit la température
positive pendant I'ablation.

Les connecteurs de thermocouple sont
branchés a I'envers (rouge a noir).

Brancher les connecteurs de thermocouple
dans les ports de la CONSOLE de couleur
correspondante.

La CONSOLE affiche le code de
défaut, le code d'erreur, I'entretien
nécessaire ou le témoin de basse
pression du cylindre.

Voir le manuel d'utilisation de la CONSOLE.

@ ISTRUZIONI PER LUSO ITALIANO

Sonda per crioablazione cryolCE® cryoA
INDICAZIONI PER L'USO

La sonda per crioablazione cryolCE di AtriCure & un dispositivo sterile monouso destinato all'uso per il blocco del dolore mediante
ablazione temporanea dei nervi periferici intercostali.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note.
DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Il sistema AtriCure cryolCE crea lesioni da crioablazione nei tessuti tramite I'erogazione di una fonte di energia criogenica a
protossido di azoto (N,0) dalla console alla punta della sonda collegata. l sistema fornisce una temperatura di formazione delle
lesioni controllate al di sotto di -40 °C.

Il sistema & costituito dai sequenti componenti:

1. Sonda per crioablazione (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. Bombola di gas N20 (non in dotazione), tubo flessibile della linea del gas, tubo flessibile di scarico e fascia del riscaldatore
per la bombola.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La SONDA ¢ un dispositivo monouso. L'asta della sonda & malleabile e permette la formatura da parte dell'utente tramite lo
STRUMENTO in dotazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
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 risterilizare. Non riutilizzare.

Profilo dell'utente previsto: medici iscritti all'ordine (in particolare cardiochirurghi, chirurghi toracici, chirurghi generali, chirurghi
traumatologici, chirurghi vascolari, chirurghi pediatrici; *questo non & un elenco completo di tutte le specializzazioni applicabili
come utilizzatori previsti di questo dispositivo).

NOMENCLATURA
Queste istruzioni si riferiscono alle caratteristiche della SONDA come segue (vedere Figura 1).

CARATTERISTICHE DELLA SONDA

[11  Manicotto [6] STRUMENTO

[2] Connettori temperatura [7] Connettore aspirazione gas
[3] Impugnatura retrattile [8] Connettore scarico gas

[4] Astarigida della SONDA [9] Tubo

[5] Sezione malleabile della SONDA

De SONDE bereikt na het
bevriezen niet de gewenste
ontdooiingstemperatuur.

Het gastoevoerpad is geblokkeerd. Ontdooi zo nodig het weefsel en de SONDE
door warme fysiologische zoutoplossing

toe te passen.

De SONDE bereikt niet de juiste
temperatuur.

De N,0-cilinder is (bijna) leeg. Vervang de (bijna) lege N,0 cilinder.

Het gas vloeit niet, de doorvoer van de
slang is belemmerd.

Controleer of de SONDE-slang niet klem zit.

Eris een gaslek in de SONDE-schacht
of -slang.

Vervang de SONDE.

De N,0-tankkraan is gesloten. Open de kraan van de N.0-tank volledig.

CONSOLE geeft “---"weer. De thermokoppelconnectors zijn niet goed | Steek de thermokoppelconnectors volledig

op de CONSOLE aangesloten. in de CONSOLE-poorten.

De interne bedrading van SONDE is stuk. | Vervang de SONDE.

De CONSOLE geeft tijdens ablatie
een positieve temperatuur aan.

De thermokoppelconnectors zijn verkeerd | Sluit de thermokoppelconnectors op de
om aangesloten (rood in zwart). CONSOLE-poorten met dezelfde kleur aan.

De CONSOLE geeft een storingscode, | Raadpleeg de gebruikershandleiding van de CONSOLE.
foutcode, “maintenance needed” of
“low cylinder pressure light” weer.

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

Sonde de cryoablation cryolCE® cryoA

USAGE RECOMMANDE

La sonde de cryoablation cryolCE d'AtriCure est un dispositif stérile, a usage unique, destiné a étre utilisé pour bloquer la douleur
par ablation temporaire des nerfs périphériques intercostaux.

CONTRE-INDICATIONS
I n'existe aucune contre-indication connue.
DESCRIPTION DU SYSTEME

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

Le systéme est composé des éléments suivants :

1. Sonde de cryoablation & usage unique (ci-apres dénommée SONDE) et outil de formage (ci-aprés dénommé OUTIL).
2. AtriCure cryolCE BOX (appelée ci-aprés CONSOLE) et pédale de commande en option.
3. Bouteille de gaz N0 (non fournie), tuyau de la conduite de gaz, tuyau d'échappement et bande chauffante de la bouteille.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le SONDE est un dispositif a usage unique. L'axe de la sonde est malléable et peut étre faconné par I'utilisateur a I'aide de I'OUTIL
fourni.

CONTENU DE L'EMBALLAGE
1. Une (1) SONDE 2. Un(1)0UTIL

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

Profil de I'utilisateur visé : médecins certifiés (notamment chirurgiens cardiaques, chirurgiens thoraciques, chirurgiens généraux,
chirurgiens traumatologues, chirurgiens vasculaires, chirurgiens pédiatriques. *Il ne s'agit pas d’une liste exhaustive de toutes les
spécialités applicables a I'utilisation indiquée de ce dispositif).

NOMENCLATURE
Ces instructions font référence aux caractéristiques de la SONDE comme suit (voir Figure 1).

CARACTERISTIQUES DE LA SONDE

[11  Collecteur [6] OUTIL

[2] Connecteurs de température [7] Connecteur d'arrivée de gaz

[3] Poignée rétractable [8] Connecteur d'évacuation des gaz
[4] Tige rigide de la SONDE [9] Tubulure

[5] Section malléable de la SONDE

AAVERTISSEMENT A

Sassurer que la CONSOLE est en mode PRET et que la température de la SONDE est supérieure
a0°Cavant qu'elle n'entre en contact avec le tissu, afin d‘éviter une cryoadhésion involontaire.

11. Régler le minuteur d'ablation sur la durée d'ablation souhaitée. La minuterie est préréglée sur une valeur par défaut de
120 secondes.

12. Diriger la SONDE vers le site d'ablation cible :
a) Identifier le site du nerf périphérique cible.
b) Atteindre la section malléable de la SONDE par une incision de taille appropriée a la cible.

) Sous visualisation directe, placer la section malléable de la SONDE contre le tissu cible.

A AVVERTENZA A

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni.

Fare riferimento a CryolCE Box (ACM) per avvertenze, precauzioni, descrizioni, portate
e caratteristiche del prodotto relative alla console.

L'utilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato.

L'uso improprio di questo dispositivo pud comportare malfunzionamento,
mancata erogazione della terapia prevista e/o lesioni gravi.

AAVERTISSEMENT A

Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de Iéser le tissu.
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 a au moins 2 cm des ganglions de la racine dorsale
ou a4 cm de la base de la colonne vertébrale pour éviter dendommager la chaine sympathique.

En cas d'ablation du nerfintercostal, 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.

13. Alaide de la poignée rétractable, appliquer une légére pression sur la section malléable de la SONDE et éviter tout
mouvement de la SONDE jusqu'a la fin du cycle de congélation.

14. Sous visualisation directe, s'assurer que la section malléable de la SONDE et la tige rigide de la SONDE ne sont pas en contact
avec d'autres structures anatomiques non destinées a I'ablation. Une barriére isolante, telle qu'un trocart indiqué pour
un usage thoracique, peut étre utilisée au niveau du site d'incision pour éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation

ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO
IMPOSTAZIONE DEL SISTEMA

A ATTENZIONE: la SONDA & compatibile solo con I'unita AtriCure cryolCE BOX. Non utilizzare la SONDA con altri sistemi, per
evitare lesioni e/o danni all'apparecchiatura.

A ATTENZIONE: non restringere, piegare, clampare o danneggiare in altro modo la sezione malleabile della SONDA o i tubi,
in quanto cio potrebbe interrompere il percorso di erogazione del gas, impedendo cosi alla SONDA di congelarsi e/o scongelarsi
correttamente.

A ATTENZIONE: per la manipolazione e la conservazione in sicurezza di serbatoi di gas ad alta pressione, sequire le linee
quida standard.

A ATTENZIONE: il protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di concentrazione consentiti, seguire
le linee guida ospedaliere standard.

1. Installare e alimentare la CONSOLE e gli accessori necessari. Le istruzioni per I'installazione e I'tilizzo della CONSOLE,
nonché una descrizione tecnica del sistema, sono descritte nel dettaglio nel Manuale dell'utente di cryol CE BOX™.

2. Ruotare completamente in senso antiorario la valvola della bombola dell'N,0 per aprirla. Verificare che la pressione sia pari
ad almeno 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 sequendo una tecnica sterile standard.

involontaires.
AAVERTISSEMENT A

Avant de passer en mode de congélation, toujours s'assurer que la section malléable de la SONDE est placée comme
souhaité et quil n'y a pas de contact indésirable des tissus avec la section malléable de la SONDE ou la tige rigide de la SONDE,
afin d*éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation involontaires.

A AVVERTENZA A

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 puo portare all'insorgere di infezioni.

15. Appuyer sur le bouton d'activation pour activer le mode GEL pendant la durée souhaitée. Le systéme passe
automatiquement du mode GEL au mode DEGEL apres I'expiration du délai d'ablation.

AAVERTISSEMENT A

Veiller a éviter tout mouvement de la SONDE en présence de cryoadhésion, afin de ne
pas endommager les tissus par inadvertance.

AAVERTISSEMENT A

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif.

Se référer a la CryolCE Box (ACM) pour les avertissements et les mises en garde de la console,
la description du produit, les débits et les caractéristiques.

Seul un personnel médical dment formé et qualifié est habilité a utiliser la SONDE.

Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif,
Iimpossibilité d'administrer le traitement prévu et/ou des blessures graves.

A ATTENTION : 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.

16. Attendre que la température de la SONDE soit remontée au-dessus de 0 °C avant d'essayer de retirer la section malléable de
la SONDE du site d'ablation ou de déplacer la tige rigide de la SONDE.

A ATTENTION : faire attention lorsque la CONSOLE est en mode DEGEL, car pendant Iévacuation du gaz N.0, la SONDE peut
se refroidir suffisamment pour provoquer une cryogénisation.

REMARQUE : si la SONDE n'atteint pas la température de DEGEL désirée, appliquer du sérum physiologique chaud sur les tissus et
la zone de Ia SONDE en fonction des besoins.

17. Une fois que la CONSOLE est en mode PRET et que la température de la SONDE est supérieure a 0 °C, répéter les étapes (11)
a (16) pour créer des Iésions de cryoablation supplémentaires.

a) Il est recommandé de réaliser les cryoablations 2 niveaux au-dessus de la ou des incisions, au niveau de la ou des
incisions, et 2 niveaux au-dessous de la ou des incisions.

DECONNEXION ET MISE AU REBUT DE LA SONDE
18. Fermerla bouteille de N0 en tournant la vanne a fond dans le sens des aiguilles d'une montre.

19.  Tirer le bouton rouge d‘échappement manuel du N,0 ou appuyer sur I'interrupteur d'échappement du N,0 a I'arriére de la
CONSOLE pour dépressuriser complétement le systeme.

A ATTENTION : 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.

20. Déconnecter la SONDE de la CONSOLE et la jeter.

A ATTENZIONE: assicurarsi che I'unita sia in modalita Pronto prima di collegarla alla SONDA. L'improvviso rilascio di gas
pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo l'operatore o il paziente.

4. Conla CONSOLE in modalita Pronto (vedere Figura 6), collegare i connettori della SONDA alle porte della CONSOLE come
seque (vedere Figura 2):

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.

Illustrazione e componenti della Figura 6:
[a] Modalita PRONTO (verde) / [b] Modalita CONGELAMENTO (blu) / [c] Modalita SCONGELAMENTO (arancione)
Inserire i connettori temperatura rosso e nero nelle porte termocoppia dei colori corrispondenti.
NOTA: se collegata correttamente, sull’ACM appare la temperatura della SONDA. In caso contrario sul'ACM appare E-H.
FORMATURA DELLA SEZIONE MALLEABILE DELLA SONDA NELLA FORMA DESIDERATA

NOTA: la sezione malleabile della SONDA deve essere formata solo utilizzando lo STRUMENTO, che mantiene un raggio di
curvatura di sicurezza pari o superiore a 13 mm.

NOTA: applicare una pressione costante e decisa piuttosto che una forza rapida e intensa durante la formatura.

NOTA: se & necessaria la medesima piegatura su un piano diverso, non ruotare la sezione malleabile della SONDA, ma
raddrizzarla e creare la stessa piegatura sul piano desiderato.

A AVVERTENZA A

La formatura della sezione malleabile della SONDA con metodi diversi da quanto indicato nelle seguenti istruzioni puo
danneggiare la SONDA e causare potenzialmente lesioni ai tessuti.

Non piegare la sezione malleabile della SONDA durante la modalita CONGELAMENTO o SCONGELAMENTO. Potrebbe causare una
perdita di gas ad alta pressione che pud potenzialmente portare a perforazione dei tessuti, danni involontari o lesioni all'utente.

Die SONDE erreicht die richtige
Temperatur nicht.

N,0-Flasche ist leer oder weist niedrigen
Fiillstand auf.

Ersetzen Sie die leere N,0-Flasche bzw.
die Flasche mit niedrigem Fiillstand.

Es stromt kein Gas, Schlauch ist verengt.

Uberpriifen Sie, ob der SONDEN-Schlauch
eingeklemmt ist.

A WAARSCHUWING A

Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat en de temperatuur van de SONDE boven
de 0 °Cis voordat u contact maakt met weefsel om onbedoelde cryoadhesie te voorkomen.

Austritt von Gas in SONDEN-Schaft oder
SONDEN-Schlauch

Ersetzen Sie die SONDE.

N,0-Flaschenventil ist geschlossen.

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

11, Zet de ablatietimer op de gewenste ablatieduur. De timer is standaard ingesteld op 120 seconden.
12. Navigeer de SONDE naar de te behandelen ablatieplaats:

a) Stel de te behandelen perifere-zenuwplaats vast.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU DISPOSITIF
CONFIGURATION DU SYSTEME

A ATTENTION : 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 ATTENTION : ne pas restreindre, plier, serrer ou endommager de quelque maniére que ce soit la section malléable de la
SONDE ou du tube, car cela pourrait interrompre le trajet de I'alimentation en gaz, empéchant la SONDE de geler et/ou de dégeler
correctement.

AAVERTISSEMENT A

Ne pas retraiter ni réutiliser la SONDE. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre
une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.

MISE AU REBUT

Une fois I'intervention chirurgicale terminée, apres avoir déconnecté la SONDE de la CONSOLE, jeter la SONDE. Se conformer a la
réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs & la mise au rebut et au recyclage de la SONDE.

A ATTENZIONE: ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni alla sezione malleabile della SONDA e
conseguenti malfunzionamenti del dispositivo.

A ATTENZIONE: interrompere immediatamente I'uso se si sospetta una rottura della SONDA, in quanto io potrebbe
determinare fughe di gas pressurizzato N.0 e lesioni al paziente o all'utente.

5. Prima della formatura, assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO come da Figura 6.

6. Conil dispositivo cryolCE, retrarre (Retract) I'impugnatura e I'asta rigida della SONDA per esporre la sezione malleabile della
SONDA. Vedere la Figura 3: retrazione dell'impugnatura e dell'asta rigida della SONDA.

7. Lasezione malleabile della SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare pili di 8 piegature, utilizzare una seconda
SONDA. Per creare le piegature desiderate, si consiglia di utilizzare lo STRUMENTO. Lo STRUMENTO ha due estremita: il
raggio di quella pit piccola & 13 mm, mentre quello della pit grande & 26 mm.

8. Lenormali procedure possono richiedere i sequenti profili di piegatura creati con I'uso dello STRUMENTO, come illustrato in
Figura 4 (Piegatura (Bending), Raddrizzatura (Straightening)).




FORMATURA DELL'ASTA RIGIDA DELLA SONDA

A ATTENZIONE: I'estremita distale dell'asta rigida della SONDA non deve essere piegata pit di 5 cm (2,0 pollici) dalla
posizione dritta, come illustrato in Figura 5.

A ATTENZIONE: Ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni all'asta rigida della SONDA.
UTILIZZO DELLA SONDA PER LA CRIOABLAZIONE

NOTA: Ia SONDA esegue un'ablazione del tessuto tramite I'energia criogenica fornita alla sezione malleabile della SONDA. La
crioadesione della sezione malleabile della SONDA al tessuto puo avvenire quando la SONDA raggiunge una temperatura pari
o inferiore a 0 °C. Altre parti della SONDA, compresa I'asta rigida della SONDA, possono raggiungere temperature molto basse e
devono essere maneggiate con la dovuta attenzione.

A 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 pit di 14 cicli di congelamento/scongelamento, si consiglia di
utilizzare una seconda SONDA.

9. 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
(ONGELAMENTO a SCONGELAMENTO, 0 avanzare manualmente tramite il pulsante di attivazione.

10. 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

CONTENIDO DEL PAQUETE
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 dafiar. Para un solo uso.
No lo vuelva a esterilizar. No lo reutilice.

Perfil del usuario previsto: Médicos certificados (especialmente cirujanos cardiacos, cirujanos tordcicos, cirujanos generales,
cirujanos de trauma, cirujanos vasculares, cirujanos pediétricos. *Esta no es una lista exhaustiva de todas las especialidades
aplicables para el uso indicado de este dispositivo).

NOMENCLATURA
Estas instrucciones hacen referencia a las caracteristicas de la SONDA de la siguiente forma (ver Figura 1).

CARACTERISTICAS DE LA SONDA

[11  Colector [6] HERRAMIENTA

[2]  Conectores de temperatura [7] Conector de entrada de gases
[3] Asa retractil [8] Conector de salida de gases
[4]  Cuerpo de la SONDA rigido [9] Tubo

[5] Seccion maleable de la SONDA

dispositivo.
A AVVERTENZA A

Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO e che la temperatura della SONDA sia superiore a 0 °C prima di entrare in
contatto con il tessuto, per evitare una crioadesione involontaria.

AADVERTEN(IA A

Lea todas las instrucciones con atencion antes de utilizar el dispositivo.

Consulte CryolCE Box (ACM) para ver las advertencias y precauciones de la consola, la descripcién
del producto, las tasas de flujo y las caracteristicas.

Unicamente debe utilizar la sonda el personal médico cualificado y formado.

El uso inadecuado de este dispositivo puede provocar un mal funcionamiento del mismo,
el fracaso de Ia terapia prevista o lesiones graves.

A 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.

16. Espere hasta que la temperatura de la SONDA haya superado los 0 °Cantes de intentar retirar la seccién maleable de la
SONDA del lugar de ablacién o de mover el cuerpo rigido de la sonda.

A PRECAUCION: Tenga cuidado mientras la CONSOLA esté en Modo descongelacién, ya que, durante la ventilacién de gas
N,0, la SONDA puede enfriarse lo suficiente como para provocar una crioadhesién.

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

17. Después de que la CONSOLA se encuentre en Modo listo y la temperatura de la SONDA sea superior a 0 °C, repita los pasos
(11) a (16) para crear lesiones de crioablacion adicionales.

a) Serecomienda realizar las crioablaciones 2 niveles por encima de las incisiones, en las incisiones y 2 niveles por
debajo de las incisiones.

DESCONECTARY DESECHAR LA SONDA
18.  Cierre el cilindro de N0 girando la vdlvula completamente en el sentido de las agujas del reloj.

19.  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.

A PRECAUCION: Asegiirese de que la CONSOLA estd en Modo listo antes de intentar desconectar la SONDA. La liberacion
repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

20. Desconecte la SONDA de la CONSOLA y deséchela.

13 mm nebo vétsi.
POZNAMKA: Pfi tvarovani pouZivejte staly tlak, nikoliv rychlou a intenzivni silu.

POZNAMKA: Pokud chcete vytvofit stejny ohyb, ale v jiné roviné, neotacejte poddajnou ¢asti SONDY; poddajnou cast SONDY opét
narovnejte a vytvote stejny ohyb v pozadované roviné.

AVAROW-’\NI’ A

Tvarovani poddajné casti SONDY jinym zplisobem, nez je uvedeno
v nasledujicich pokynech, mize poskodit SONDU a pifipadné zptisobit poskozeni tkané.

Béhem rezimu FREEZE nebo DEFROST neohybejte poddajnou ¢ast SONDY. MiZe dojit k dniku plynu pod vysokym tlakem, ktery
miize vést k perforaci tkané, nechténému poskozeni nebo zranéni uzivatele.

11, Impostare il timer di ablazione sul tempo di ablazione desiderato. Il timer & preimpostato su un valore predefinito di 120
secondi.

12. Avvicinare la SONDA al sito di ablazione interessato:
a) ldentificare il sito del nervo periferico interessato.
b) Condurre la sezione malleabile della SONDA sul punto interessato attraverso un'incisione di dimensioni adeguate.

) Sotto diretto controllo visivo, collocare la SONDA a contatto con il tessuto interessato.

A AVVERTENZA A

Per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.
Evitare il contatto diretto della SONDA con il tessuto polmonare per evitare il potenziale rischio di pneumotorace.

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.

Se si eseque I'ablazione dei nervi intercostali, 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.

13.  Utilizzando I'impugnatura retrattile, esercitare una leggera pressione sulla sezione malleabile della SONDA ed evitare
qualsiasi movimento della SONDA finché il ciclo di congelamento non & concluso.

14. Sotto diretto controllo visivo, assicurarsi che la sezione malleabile della SONDA e |'asta rigida della SONDA non siano in
contatto con altre strutture anatomiche non destinate all'ablazione. Puo essere utilizzata nel sito di incisione una barriera
isolante, come un trocar per uso toracico, per evitare crioadesione e/o crioablazione involontarie.

INSTRUCCIONES DE USO DEL DISPOSITIVO
CONFIGURACION DEL SISTEMA

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

A PRECAUCION: No restrinja, retuerza, sujete o dafie de alguna manera la seccién maleable de la SONDA o del tubo, ya que
esto puede interrumpir la trayectoria del suministro de gas, impidiendo que la SONDA se congele o se descongele correctamente.

A PRECAUCION: Siga las directrices estandar para la manipulacion y el almacenamiento del espacio de los tanques de gas
de alta presion.

A PRECAUCION: El 6xido nitroso debe salir de modo seguro. Siga las directrices estandar del hospital relacionadas con los
niveles de concentracion permitidos.

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

2. Gire completamente la vélvula de N,0 del tanque en sentido contrario de las agujas del reloj para abrirla. Verifique que la
presion es de al menos 700 PSI después del 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.

AADVERTENCIA A

No reprocese ni reutilice la sonda. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente
o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

A AVVERTENZA A

Prima di entrare in modalita Congelamento, verificare sempre che il posizionamento della sezione malleabile della
SONDA sia quello desiderato e che non vi sia contatto indesiderato del tessuto con la sezione malleabile della
SONDA o con I'asta rigida della SONDA, per evitare crioadesione e/o crioablazione involontarie.

AADVERTENGA A

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

15. Premere il pulsante di attivazione per attivare la modalita CONGELAMENTO per il periodo di tempo desiderato. Il sistema
passera automaticamente da CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO allo scadere del timer di ablazione.

A AVVERTENZA A

Fare attenzione per evitare movimenti della SONDA mentre & in corso la crioadesione,
per prevenire danni involontari ai tessuti.

A 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.

16.  Attendere che la temperatura della SONDA sia salita al di sopra di 0 °C prima di tentare di rimuovere la sezione malleabile
della SONDA dal sito di ablazione o di spostare |'asta rigida della SONDA.

A ATTENZIONE: fare attenzione mentre la CONSOLE & in modalita Scongelamento, in quanto durante lo sfiato del gas N,0,
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.

17. Unavolta che la CONSOLE & in modalita Pronto e la temperatura della SONDA & superiore a 0 °C, ripetere i passaggi da (11) a
(16) per creare ulteriori lesioni da crioablazione.

a) Siconsiglia di esequire le crioablazioni 2 livelli sopra I'incisione o le incisioni, in corrispondenza dell'incisione o
delle incisioni e 2 livelli sotto I'incisione o le incisioni.

SCOLLEGAMENTO E SMALTIMENTO DELLA SONDA
18.  Chiudere la bombola di N,0 ruotando completamente la valvola in senso orario.

19.  Tirare la manopola rossa di scarico manuale dell'N,0 o premere I'interruttore di scarico dell'N,0 sul retro della CONSOLE per
depressurizzare completamente il sistema.

A ATTENZIONE: assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita Pronto prima di tentare di scollegare la SONDA. L'improvviso
rilascio di gas pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo 'operatore o il paziente.

20. Scollegare la SONDA dalla CONSOLE e gettarla.

A PRECAUCION: Asegiirese de que la CONSOLA esté 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 listo (consulte Figura 6), conecte los conectores de la SONDA a los puertos de la CONSOLA de
la siguiente forma (consulte Figura 2):

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 continuacién. suelte la manga de bloqueo.

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

llustracion y nomenclatura, figura 6:
[a] Modo LISTO (verde)/[b] Modo CONGELACION (azul)/[c] Modo DESCONGELACION (naranja)
Inserte los conectores de temperatura rojo y negro en los puertos del termopar del mismo color.

NOTA: Cuando esté correctamente conectado, el ACM mostrard la temperatura actual de la sonda. Si no esté conectado, el ACM
mostrard E-H.

DOBLAR LA SECCION MALEABLE DE LA SONDA HASTA TENER LA FORMA DESEADA

NOTA: La seccion maleable de la SONDA solo debe doblarse con la HERRAMIENTA, que mantiene un radio de curvatura seguro de
13 mm o superior.

NOTA: Ejerza una presion constante y firme durante el moldeado, en lugar de una fuerza répida e intensa.

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

AADVERTENCIA A

Doblar la seccién maleable de la SONDA de cualquier manera que no sea la indicada en las siguientes instrucciones puede dafiar
la SONDA y causar dafios potenciales en el tejido.

No doble la seccién maleable de la SONDA durante el Modo CONGELACION o DESCONGELACION. Puede causar una fuga de gas de
alta presion que puede conducir potencialmente a la perforacion de tejidos, dafios no deseados o lesiones al usuario.

A AVVERTENZA A

Non trattare né riutilizzare la SONDA. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni
al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

SMALTIMENTO

Al completamento della procedura chirurgica, dopo che la SONDA & stata scollegata dalla CONSOLE, gettare la SONDA. Attenersi
alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare la SONDA in conformita alle disposizioni in materia.

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 l'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

La SONDA non raggiunge
la temperatura desiderata
di scongelamento dopoiil
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 Bombola di N,0 vuota o quasi vuota. Sostituire la bombola di N0 vuota o quasi
temperatura adeguata. vuota.

Verificare che il tubo della SONDA non sia
pinzato.

Il gas non fluisce o il tubo & ostruito.

Perdita di gas nell'asta della SONDA o | Sostituire la SONDA.
nel tubo.

Valvola del serbatoio di N,0 chiusa. Aprire completamente la valvola del serbatoio

diN.

La CONSOLE visualizza "---". | connettori della termocoppia non sono | Inserire a fondo i connettori della termocoppia

completamente inseriti nella CONSOLE. | nelle porte della CONSOLE.
Sostituire [a SONDA.

Ifili interni della SONDA sonno rotti.

A PRECAUCION: Doblar la punta maleable por el mismo sitio de forma repetida puede dafiar la seccion maleable de la
SONDA causando un mal funcionamiento del dispositivo.

A PRECAUCION: Interrumpa el uso inmediatamente si sospecha que la sonda puede presentar una brecha, para evitar la
liberacién de gas de N,0 presurizado y la posibilidad de que el paciente o el usuario sufra lesiones.

5. Antes de doblar, asegurese de que la CONSOLA estd en Modo LISTO segtn Figura 6.

6. Enelcaso de un dispositivo cryolCE, recoja (Retract) el asa y el cuerpo rigido de la SONDA para dejar al descubierto la
seccién maleable de la SONDA. Consulte la figura 3: Recogida del asa y del cuerpo rigido de la SONDA.

7. Laseccion maleable de la SONDA tiene una vida util limitada; si van a ser necesarias més de 8 curvas, se recomienda
utilizar una segunda SONDA. Siempre se recomienda utilizar la HERRAMIENTA para doblar la punta del modo deseado.
Esta HERRAMIENTA presenta dos extremos: el radio del extremo pequefio es de 13 mm y el del grande es de 26 mm.

8. Los procedimientos tipicos pueden requerir los siguientes perfiles de doblado creados con la HERRAMIENTA, como se
muestra en Figura 4 (Doblar [Bending], Enderezar [Straightening]).

DOBLAR EL CUERPO RIGIDO DE LA SONDA

A PRECAUCION: El extremo distal del cuerpo rigido de la SONDA no debe doblarse mas de 5 cm desde la posicion recta,
como se muestra en la figura 5.

A PRECAUCION: Doblar el cuerpo por el mismo sitio de forma repetida puede dafiar el cuerpo rigido de la SONDA.
USE LA SONDA PARA REALIZAR LA CRIOABLACION

NOTA: La SONDA realiza ablaciones de tejidos mediante energia criogénica suministrada a la seccion maleable de la SONDA.
La crioadhesion de la seccion maleable de la SONDA al tejido puede producirse cuando la SONDA alcanza una temperatura
de 0°Coinferior. Otras partes de la SONDA, incluido el cuerpo rigido de la SONDA, pueden enfriarse y deben ser manipuladas
con el debido cuidado.

A PRECAUCION: No utilice la SONDA si esta dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento del aparato. La SONDA
tiene una vida dtil limitada; si van a ser necesarias més de 14 ciclos de congelacién/descongelacion, se recomienda utilizar una
segunda sonda.

9. Conlasondaen el aire, cebe el sistema con un ciclo de precongelacién: Ajuste el temporizador de ablacién de la CONSOLA
a30segundos y pulse el botén de activacion para activar el Modo CONGELACION. Espere a que el sistema pase por
CONGELACION y DESCONGELACION, o avance manualmente mediante el botn de activacion.

10. 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.

ELIMINACION

Al terminar la intervencion quirdrgica, después de desconectar la SONDA de la CONSOLA, deseche la SONDA. Siga la normativa
local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado de la SONDA.

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 devolucion 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 nlimero 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
ntimero RGA.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de
asequrarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asequrar
que el producto no se reutilice.

AtriCure, Inc. no se responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafo o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o
gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

SOLUCION DE PROBLEMAS

A UPOZORNENI: Opakované ohybani ve stejném misté by mohlo zpfisobit poskozeni poddajné ésti SONDY a poruchu
zdravotnického prostredku.

A UPOZORNENI: Pokud mate podezFeni na poruseni celistvosti SONDY, okamité ji piestaite pouzivat, aby nedolo k tiniku
stlaceného plynu N,0 a poranéni pacienta nebo uzivatele.

5. Pred tvarovanim se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu READY, podle obrazek 6.

6. Pouzivate-li zdravotnicky prostfedek cryolCE, posunutim (Retract) rukojeti a tuhého plasté obnazte tvarovatelnou ¢ast
SONDY. Viz obrazek 3: Posunuti rukojeti a tuhé casti htidele SONDY.

7. Poddajnd ¢dst SONDY md omezenou funkéni Zivotnost. Mate-li v imyslu provést vice nez 8 ohnuti, doporucuje se pouzit
druhou SONDU. K vytvoreni pozadovanych ohyhi se vzdy doporucuje pouzit NASTROJ. NASTROJ mé dva konce, polomér
mensiho konce je 13 mm a polomér vétsiho konce je 26 mm.

8. Typické postupy mohou vyZadovat nasledujici profily ohybu vytvofené pomoci NASTROJE, jak je znézoréno na obrazku
obrazek 4 (Ohybani (Bending), Rovnani (Straightening)).

TVAROVANI NEOHEBNE HRIDELE SONDY

A UPOZORNENI: Distélni konec neohebné hiidele SONDY se nesmi ohnout o vice nez 5 cm (2,0 palce) oproti narovnanému
stavu, jak je uvedeno na obrazku 5.

A UPOZORNENI: Opakované ohybéni ve stejném misté miize neohebnou hfidel SONDY pokodit.
POUZITi SONDY K PROVEDENI KRYOABLACE

POZNAMKA: SONDA provédi ablaci tkané pomoci kryogenni energie dodavané do poddajné casti SONDY. Ke kryoadhezi
poddajné casti SONDY ke tkani mdze dojit, kdyz SONDA dosdhne teploty 0 °C nebo nizsi. Ostatni ¢asti SONDY, vcetné neohebné
hfidele SONDY, mohou byt studené a je tfeba s nimi zachézet s pfiméfenou opatrnosti.

A UPOZORNENI: Poskozenou SONDU nepouZivejte, protoze by mohlo dojit k poruse zdravotnického prostredku. SONDA
mé omezenou funkéni Zivotnost. Mate-li v imyslu provést vice nez 14 cykli zmrazeni/rozmrazeni, doporucuje se pouzit druhou
sondu.

9. Kdyz je SONDA na vzduchu, provedte predmrazovaci cyklus: Nastavte ¢asovac ablace KONZOLE na 30 sekund a stisknutim
aktivacniho tlacitka zapnéte rezim FREEZE. Vyckejte, aZ systém projde cyklem FREEZE a DEFROST nebo postupuijte rucné
pomoci aktivacniho tlacitka.

10.  Pokud béhem cyklu FREEZE dojde k tnikiim plynu z pfivodniho modrého / odsévaciho oranzového konektoru, uslysite zvuk
unikajiciho plynu, pfipadné se na konektorech objevi némraza. Nez budete pokracovat v zdkroku, zdravotnicky prostredek

KONTRAINDIKACIE
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.
OPIS SYSTEMU

Systém cryolCE od AtriCure vytvdra kryoablacné Iézie v tkanive dodavanim zdroja energie kryogénneho oxidu dusného (N.0)
zkonzoly do hrotu pripojenej sondy. Systém poskytuje teplotu pre riadend tvorbu Iézii do —40 °C.

Systém sa skladd z nasledujticich komponentov:

1. Jednorazova kryoablaéna sonda (dalej len SONDA) a tvarovaci nastroj (dalej len NASTRO)).
2. AtriCure cryolCE BOX (dalej len KONZOLA) a volitelny nozny spinac.
3. Plynové flasasN.0 (nie je stiastou doddvky), plynovd hadica, vypustacia hadica a pés ohrievaca flase.

OPIS PRODUKTU

SONDA je jednorazové zariadenie. Driek sondy je tvarovatelny a napomaha tvarovaniu pouZivatefom pomocou dodaného
NASTROJA.

O0BSAH BALENIA
1. Jedna (1) SONDA 2. Jeden (1) NASTROJ

SONDA a NASTROJ sa doddvaji STERILNE a NEPYROGENNE v neotvorenom a neposkodenom obale. Len na jednorazové poufitie.
Nesterilizujte. NepouZivajte opakovane.

Profil zamyslaného pouzivatela: Atestovani lekari (najma kardiochirurgovia, hrudni chirurgovia, vieobecni chirurgovia, trazovi
chirurgovia, vaskuldmi chirurgovia, detski chirurgovia. * Toto nie je komplexny zoznam vetkych 3pecializacii vztahujucich sa na
uvedené pouZitie tejto zdravotnickej pomdcky.)

NOMENKLATURA
Tento pokyn sa tyka nasledovnych funkcii SONDY (pozri obrazok 1).
FUNKCIE SONDY

[11 Rozdelovat (6] NASTROJ

[2] Teplotné konektory [7]  Konektor vstupu plynu
[3] Vysuvna rukovat [8] Konektor vystupu plynu
[4]  Tuhy driek SONDY [9] Trubica

[5] Tvarovatelna cast SONDY

AVAROVANIE A

Ak je pritomnd kryoadhézia, zabrarite pohybu SONDY, aby ste predisli neimyselnému poskodeniu tkaniva.

BEMZARK: Hvis samme bgjning enskes til et andet plan, ma du ikke vride den formbare del af PROBEN. Ret PROBENS bajelige del

A UPOZORNENIE: Ak pouzivate Standardny bezny nervovy stimulétor, pred pouzitim zariadenia si pozorne preitajte vSetky
pokyny vyrobcu. Ak nebudete dodrziavat pokyny, moze to mat za nésledok zranenie a nesprévnu funkciu zariadenia.

16.  Skor nez sa pokusite odstranit tvarovatelnd cast SONDY z miesta ablacie alebo posuntt tuhy driek SONDY, pockajte, kym sa
SONDA nezohreje na viac ako 0 °C.

A UPOZORNENIE: Ked je KONZOLA v rezime rozmrazovania, budte opatrny, pretoZe pocas odvzdusiovania plynu N,0 sa
SONDA méze ochladit dostatocne na to, aby spdsobila kryoadhéziu.

POZNAMKA: Ak SONDA nedosiahne pozadovanii teplotu ROZMRAZOVANIA, podla potreby aplikujte na oblast tkaniva a SONDY
teply fyziologicky roztok.

17. Ked'je KONZOLA v rezime Ready a teplota SONDY je vy3sia ako 0 °C, zopakuijte kroky (11) az (16), aby ste vytvorili dalSie
kryoablacné 1ézie.

a) Kryoablciu sa odporca vykondvat 2 Grovne nad rezom (rezmi), pri reze (rezoch) a 2 Grovne pod rezom (rezmi).
ODPOJENIE A LIKVIDACIA SONDY
18.  Zatvorte flau s N0 tplne v smere hodinovych ruciciek.

19. Potiahnite Cerveny gombik na manudlne vypustenie N0 alebo stlacte spinac na vypustenie N,0 na zadnej strane KONZOLY,
aby ste Gplne zniZili tlak v systéme.

A UPOZORNENIE: Pred odpojenim SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v reZime Ready (Pripravené). V ddsledku nahleho
vypustenia stlaceného plynu moze djst k odskoceniu SONDY a tym k poraneniu operatora alebo pacienta.

20.  Odpojte sondu od KONZOLY a vyhodte ju.

ud igen, og lav samme bgjning i det enskede plan.
AADVARSEL A

Hvis den formbare del af PROBEN formes pa nogen anden made end den, der er angivet i de falgende instruktioner,
kan det beskadige proben og potentielt forarsage vaevsskader.

Du ma ikke bgje den formbare del af PROBEN under FRYS- eller AFRIM-tilstand. Det kan forarsage laekage af gas under
hgjt tryk, hvilket potentielt kan fore til vaevsperforering, utilsigtet beskadigelse eller personskade pa brugeren.

AVAROVANIE A

Pred pouzivanim zariadenia si pozorne precitajte vsetky pokyny.
Precitajte si varovania, upozornenia, opis produktu, prietoky a funkcie konzoly uvedené v CryolCE Box (ACM).
SONDU by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

Nespravne pouZitie tohto zariadenia moze viest k jeho poruche,
zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej liechy a/alebo k vaznemu zraneniu.

AVAROVANIE A

SONDU neregenerujte ani opakovane nepouzivajte. Opakované pouZitie mdze sposobit zranenie
pacienta a/alebo prenos infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.

PROBLEMA POSIBLE CAUSA SOLUCION

La SONDA no alcanza la temperatura de | Trayectoria de suministro de gas
descongelacién deseada después de la | obstruida.
congelacién.

Descongele manualmente. Para ello,
aplique suero salino caliente al tejido y a la
sonda, seguin sea necesario.

vymérite.
AVAROV[\NI’ A

Pred kontaktem s tkani se presvédcte, Ze je KONZOLE v rezimu READY a teplota
SONDY je vyssi nez 0 °C, aby nedoslo k nechténé kryoadhezi.

La SONDA no alcanza la temperatura Cilindro de N,0 vacio o bajo. Reemplace el cilindro de N,0 vacio o bajo.

11 Nastavte ¢asovat ablace na pozadovanou dobu ablace. Casovac je predem nastaven na vjchozi hodnotu 120 sekund.

12. Navigujte SONDU do cilového mista ablace:

estan completamente conectadosala | hasta el fondo en los puertos de la
CONSOLA. CONSOLA.

Los cables internos de la SONDA
estdn rotos.

Sustituya la SONDA.

La CONSOLA lee una temperatura
positiva durante la ablacion.

Los conectores de los termopares estan | Enchufe los conectores de los termopares
enchufados al revés (rojo-negro). en los puertos de la CONSOLA del mismo
color.

adecuada.

El gas no fluye. El tubo estd bloqueado | Compruebe que no se esta presionando el a) Uréete cilové misto periferniho nervu.

tubo de la SONDA.
b) Zavedte poddajnou ¢ast SONDY vhodné velkym fezem az k cili.

Fuga de gas en el tubo o el cuerpo Sustituya la SONDA. o . o, o

rigido de la SONDA. ) Zapodminek pfimé vizualizace umistéte poddajnou cast SONDY proti cilové tkani.

Lavdlvula de N,0 del tanque estd Abra completamente la vélvula del tanque

cemada. deN . AVAROV[\NI’ A
La CONSOLA muestra“~—-". Los conectores de los termopares no | Enchufe los conectores de los termopares Pfi pouzivani SONDY nepouZivejte nadmeérnou silu, nebot by mohlo dojit k poskozeni tkéné.

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

Ablace mezizebernich nervii ma byt nejméné 2 cm od dorzélnich kofenovych ganglii nebo 4 cm od baze
patefe, aby se zabrénilo po3kozeni sympatického fetézce.

Pfi ablaci mezizeberniho nervu se nedoporucuje ablace nad 3. mezizebernim prostorem kvili blizkosti
sympatického kmene nebo pod 9. mezizebernim prostorem kvilli riziku vyboulent bfi$niho svalu.

NAVOD NA POUZITIE ZARIADENIA
NASTAVENIE SYSTEMU

A UPOZORNENIE: SONDA je kompatibilnd iba s AtriCure cryolCE BOX. NepouZivajte SONDU s inym systémom, aby ste
predidli zraneniu a/alebo pokodeniu zariadenia.

A UPOZORNENIE: Tvarovateln cast SONDY alebo trubicu nestlacajte, neskriicajte, neupinajte ani inak neposkodzujte,
pretoze by mohlo dojst k preruseniu privodu plynu, v désledku coho by SONDA nemohla riadne zmrazovat a rozmrazovat.

A UPOZORNENIE: Dodrziavajte Standardné pokyny na bezpecni manipulciu a skladovanie vysokotlakovych
plynovych nédrzi.

A UPOZORNENIE: Plynny oxid dusny sa musi bezpecne vypustit. DodrZiavajte pripustné hladiny koncentracie podla
standardnych nemocnicnych pokynov.

1. Naintalujte a zapnite KONZOLU a pozadované prislusenstvo. Pokyny na instaldciu a obsluhu KONZOLY, ako aj technicky opis
systému st podrobne uvedené v ndvode na pouzitie cryolCE BOX ™.

2. Otocte ventil fla3e s N,0 upIne proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa otvoril. Skontrolujte, i je tlak po prislusnom obdobf
zahrievania minimélne 700 PSI.

3. Skontrolujte obal zariadenia a uistite sa, Ze nebola narusend sterilita produktu. Vyberte SONDU a NASTROJ z obalu

Standardnou sterilnou technikou.
A VAROVANIE A

Ak sterilné balenie spadlo a/alebo je poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujdci sterilitu, pomécku zlikvidujte
a NEPOUZIVAJTE ju. Porusenie uzéveru zaistujliceho sterilitu moze viest k infekcii.

La CONSOLA muestra un cddigo de fallo, | Consulte el manual de usuario de la CONSOLA.
un cddigo de error, la necesidad de
mantenimiento o la luz de baja presion
de labotella.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Kryoablacni sonda cryolCE® cryoA
INDIKACE PRO POUZITI

Kryoablacni sonda cryolCE spolecnosti AtriCure je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti urceny k blokovéni bolesti
docasnou ablaci mezizebernich perifernich nervi.

KONTRAINDIKACE
Z4dné kontraindikace nejsou znamy.
POPIS SYSTEMU

Systém AtriCure cryolCE vytvafi kryoablacni léze ve tkani pfivodem energie z kryogenniho zdroje energie oxidu dusného (N,0)
zkonzole na hrot pripojené sondy. Systém zajistuje fizenou teplotu tvorby 16z, kterd je nizsi nez —40 °C.

Systém se sklada z ndsledujicich komponent:

1. Jednorazova kryoablaéni sonda (déle jen SONDA) a tvarovaci nastroj (dale jen NASTROJ).
2. AtriCure cryolCE BOX (déle jen KONZOLE) a volitelny nozni spinac.
3. Plynova ldhev s N,0 (neni soucdsti dodavky), hadice plynového vedent, odsdvaci hadice a pds ohfivace lahve.

POPIS PRODUKTU

SONDA je zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti. Hfidel sondy je poddajnd a umoziuje tvarovani uzivatelem pomoci dodaného
NASTROJE.

OBSAH BALEN{
1. Jedna (1) SONDA 2. Jeden (1) NASTROJ

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

Profil ur¢eného uZivatele: Lékafi s atestaci (zejména kardiochirurgové, hrudni chirurgové, veobecni chirurgové, drazovi
chirurgové, cévni chirurgové, détsti chirurgové. *Nejednd se o Uiplny seznam v3ech specializaci, které mohou uplatnit indikované
pouZiti tohoto zdravotnického prostiedku.)

OZNACENI

Tento pokyn se vztahuje k ndsledujicim funkcim SONDY (viz obrazek 1).

FUNKCE SONDY
[1]  Rozdélovac [6] NASTROJ
[2] Konektory teplotnich ¢idel [71  Konektor pfivodu plynu
[3] Zatahovaci rukojet [8]  Konektor odsavéni plynu
[4] Neohebna hidel SONDY [9] Hadicka

[5] Poddajnd cast SONDY

13. Pomoci zatahovaci rukojeti jemné tlacte na poddajnou ¢ast SONDY a zamezte jakémukoli pohybu SONDY az do ukonceni
cyklu freeze.

14.  Pod pfimou vizualizaci zkontrolujte, Ze se poddajné ¢ast SONDY a neohebna hiiidel SONDY nedotykaji jinych anatomickych
struktur, které nejsou urceny k ablaci. V misté fezu Ize pouZit izolacni bariéru, napfiklad trokar uréeny pro hrudni pouZiti, aby
se zabrénilo nechténé kryoadhezi, piipadné kryoablaci.

AVAROW-’\NI’ A

Pred vstupem do rezimu Freeze se vidy ujistéte, Ze je poddajnd ¢ast SONDY umisténa podle
potfeby a Ze nedochdzi k nezddoucimu kontaktu tkéné s poddajnou ¢asti SONDY nebo neohebnou
hrideli SONDY, abyste zabranili nechténé kryoadhezi, pfipadné kryoablaci.

15.  Stisknutim aktivacniho tlacitka aktivujte rezim FREEZE na pozadovanou dobu. Po uplynuti nastavené doby asovace ablace
se systém automaticky prepne z rezimu FREEZE do rezimu DEFROST.

Avmovﬂui A

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

A UPOZORNENIE: Pred pripojenim SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v rezime Ready (Pripravené). V dosledku nahleho
vypustenia stlaceného plynu moze dojst k odskoceniu SONDY a tym k poraneniu operatora alebo pacienta.

4. Akje KONZOLA v rezime Ready (pozri obrazok 6), pripojte konektory SONDY k portom KONZOLY nasledovne
(pozri obrazok 2):

a) Zasuite modry konektor pre vstup plynu do modrého vstupného portu.

b) Zatlacte blokovaciu manZetu na oranZovom vystupnom porte, zasufite oranzovy konektor pre vystup plynu
a uvolnite blokovaciu manzetu.

¢) Jemnym potiahnutim konektorov hadic skontrolujte, ¢i je konektor pre vstup a vystup plynu zapojeny.
llustracia a nomenklatura obrazok 6:
[a] rezim READY (PRIPRAVENE, zelend) / [b] rezim FREEZE (ZMRAZENIE, modré) / [c] rezim DEFROST (ROZMRAZENIE, oranzova)
Zasurite Cerveny a cierny teplotny konektor do portov termodlanku s rovnakou farbou.
POZNAMKA: Pri spravnom pripojeni ACM zobrazi aktudlnu teplotu SONDY. Ak nie je pripojena, na displeji ACM sa zobrazi E-H.
TVAROVANIE TVAROVATELNEJ CASTI SONDY DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Tvarovatelna cast SONDY by sa mala tvarovat iba pomocou NASTROJA, ktory zachovava bezpecny polomer ohybu
13 mm alebo viac.

POZNAMKA: Pri tvarovani pouZivajte stabilny a pevny tlak a nie rychlu a intenzivnu silu.

POZNAMKA: Ak sa pozaduje rovnaky ohyb v inej rovine, nekritte tvarovatelnou castou SONDY. Vyrovnaijte tvarovatelni cast
SONDY a vytvorte rovnaky ohyb v pozadovanej rovine.

AADVERTEN(IA A

Asegrese de que la CONSOLA estd en Modo LISTO y que la temperatura de la SONDA es superior a 0 °Cantes de entrar en
contacto con el tejido, para evitar una crioadhesion involuntaria.

Amovimi A

Prred pouZzitim tohoto prostiedku si peclivé prectéte veskeré pokyny.
Vystrahy tykajici se konzole, upozornéni, popis produktu, pritoky a funkce najdete v konzoli CryolCE (ACM).
SONDU smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.

Nespravné pouziti tohoto zdravotnického prostedku mize vést k jeho nespravné funkdi,
selhni urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni.

A UPOZORNENI: Pii pouZiti standardniho volné prodejného nervového stimuldtoru si pred pouZitim zafizeni peclivé
prectéte vsechny pokyny vyrobce. Pokud nebudou dodrzeny viechny pokyny, mohlo by dojit k poranéni a k nespravné funkci
tohoto prostredku.

16.  Nez se pokusite vyjmout poddajnou ¢ast SONDY z mista ablace nebo piemistit neohebnou hfidel SONDY, vyckejte, dokud se
teplota SONDY nezvysi na teplotu vyssinez 0 °C.

A UPOZORNENI: S KONZOLI v reZimu Defrost budte opatrni, protoze béhem vypousténi plynu N,0 se miize SONDA ochladit
natolik, ze zplisobf kryoadhezi.

POZNAMKA: Jestlize SONDA nedosahne teploty potfebné k rezimu DEFROST, aplikujte na tkari a SONDU teply sterilni fyziologicky
roztok podle potieby.

17. Jakmile bude KONZOLE v reZimu Ready a teplota SONDY bude vy33i nez 0 °C, opakuijte kroky (11) az (16) pro vytvofeni
dalsich kryoablacnich lézi.

a) Doporucuje se provadét kryoablaci ve 2 Grovnich nad fezem (fezy), v oblasti fezu (fezli) a ve 2 Grovnich pod fezem
(Fezy).

ODPOJENI A LIKVIDACE SONDY
18.  Zaviete lahev s N0 zasroubovdnim ventilu na doraz ve sméru hodinovych ruicek.

19.  Zatéhnéte za cerveny otony ovladac ruéniho vypousténi N,0 nebo stisknéte spinac vypousténi N,0 na zadni strané
KONZOLE, abyste tplné sniZili tlak v systému.

A UPOZORNENI: Ped pokusem o odpojeni SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Ready. Nahlé uvolnéni vysokého
tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a néslednému poranéni operatéra nebo pacienta.

20.  Odpojte SONDU od KONZOLE a zlikvidujte ji.

AVAROVANIE A

Tvarovanie tvarovatelnej casti SONDY inym spdsobom ako je uvedené v nasledujticich pokynoch
moZe poskodit SONDU a potencidlne spdsobit poskodenie tkaniva.

Pocas rezimu FREEZE alebo DEFROST neohybajte tvarovateln cast SONDY. Mohlo by dojst k niku velkého mnozstva stlaceného
plynu, ¢o by mohlo potencialne viest k perfordcii tkaniva, neimyselnému poskodeniu alebo zraneniu pouzivatela.

AVAROVI\NI’ A

SONDU neosetiujte ani nepouZivejte opakované. Opakované pouZiti miize zpisobit poskozeni zdravi pacienta, pfipadné
pfenos infekéni choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

11, Ajuste el temporizador de ablacion al tiempo de ablacion deseado. El temporizador estd preconfigurado en 120 sequndos
de forma predeterminada.

12. Navegue con la SONDA hasta el lugar de ablacion objetivo:
a) Identifique el sitio del nervio periférico objetivo.
b) Alcance la seccién maleable de la SONDA a través de una incision de un tamao adecuado al objetivo.

) Coloque la seccion maleable de la SONDA sobre el tejido objetivo, bajo visualizacion directa.

La CONSOLE rileva una temperatura | I connettori della termocoppia sono
positiva durante I'ablazione. collegati invertiti (rosso-nero).

Vedere il Manuale dell'utente della CONSOLE.

Inserire i connettori della termocoppia nelle
porte della CONSOLE dei colori corrispondenti.

La CONSOLE visualizza un codice
di guasto o di errore, la spia di
manutenzione richiesta o di bassa
pressione della bombola.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPARNOL

Sonda de crioablacion cryoA cryolCE®

INDICACIONES DE USO

La sonda de crioablacion cryolCE de AtriCure es un dispositivo estéril de un solo uso destinado a bloquear el dolor mediante la
ablacién temporal de los nervios periféricos intercostales.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.
DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema AtriCure cryol CE produce lesiones de crioablacion 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.

El sistema estd formado por los siguientes componentes:

1. Sonda de crioablacién de un solo uso (denominada en adelante SONDA) y herramienta de forma (denominada en adelante
HERRAMIENTA).

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

3. Cilindro de gas de N20 (no suministrado), manguera de la linea de gas, manguera de salida y banda calefactora del cilindro.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La SONDA es un dispositivo de un solo uso. El cuerpo de la sonda es maleable y permite que el usuario lo moldee mediante el uso
de la HERRAMIENTA suministrada.

AADVERTENGA A

No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacién de la SONDA, ya que puede causar dafios tisulares.
Evite el contacto directo de la SONDA con el pulmén para evitar el riesgo potencial de neumotdrax.

Las ablaciones del nervio intercostal deben estar, al menos, a 2 cm de los ganglios de la raiz dorsal 0 a 4 cm de la base de la
columna vertebral para evitar dafios en la cadena simpatica.

Si se ablaciona el nervio intercostal, no se recomienda realizar una ablacion por encima
del 3. espacio intercostal, debido a la proximidad del tronco simpatico, ni por debajo
del 9.° espacio intercostal, debido al riesgo de abombamiento del masculo abdominal.

NAVOD K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
NASTAVENI SYSTEMU

A UPOZORNENI: Tato SONDA je kompatibilni pouze s konzoli AtriCure cryolCE. NepouZivejte SONDU s zadnym jingm
systémem, aby nedoslo ke zranéni, pfipadné poskozeni zdravotnického prostfedku.

A UPOZORNENI: Neomezujte, nezalamujte, nesvorkuite, ani jinak neposkozujte poddajnou ¢ast SONDY nebo hadicku,
protoZe by mohlo dojit k perueni pfivodu plynu, coz by znemoZnilo spravné zmrazeni a/nebo rozmrazeni SONDY.

A UPOZORNENI: Dodrujte standardni zésady bezpe¢né manipulace a skladovani vysokotlakych nédob s plynem.

A UPOZORNENI: Plynny oxid dusny musi byt bezpecné odvadén. Ohledné tolerovanych koncentraci se fidte standardnimi
pokyny nemocnice.

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

2. Otocte ventilem ldhve (zasobniku) s N,0 proti sméru hodinovych ruicek aZ na doraz, aby se otevrel. Ovéfte, Ze tlak je po
prislusné dobé zahivani alespori 700 PSI.

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

13. Con el asa retractil, aplique una suave presion a la seccion maleable de la SONDA y evite cualquier movimiento de la SONDA
hasta que se complete el ciclo de congelacién.

14. Bajo visualizacion directa, asegurese de que la seccion maleable de la SONDA y el cuerpo rigido de la SONDA no estén en
contacto con otras estructuras anatomicas no destinadas a la ablacion. Se puede utilizar una barrera aislante, como un
trocar indicado para uso tordcico, en el lugar de la incisién para evitar una crioadhesion o crioablacién involuntaria.

Amowiui A

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

LIKVIDACE

Po dokonceni chirurgického zkroku a po odpojeni SONDY od KONZOLE SONDU zlikvidujte. P¥i likvidaci nebo recyklaci soucdsti
SONDY postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpisd.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odesldnim ziskat od spolecnosti
AtriCure, Inc. cislo povoleni k vréceni zboZi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt
pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tfeba jej odeslat v pdvodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se
béhem pirepravy neposkodil. Musi byt sprévné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro zdsilky s biologicky nebezpecnym obsahem.
Pokyny tykajici se ¢isténi a material, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouZit pouze
zplisobem uvedenym v tomto ndvodu, vetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti ziika odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zviastni nebo néslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v disledku imysiného nespréavného pouziti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné Skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

ODSTRANOVANi PROBLEM{

PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI

A UPOZORNENIE: Opakované ohyby na rovnakom mieste by mohli poskodit tvarovatelnd cast SONDY a spdsobit poruchu
zariadenia.

A UPOZORNENIE: Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamdZite preruste pouZivanie, aby sa predislo uvolneniu
stlaceného plynu N,0 a zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

5. Pred tvarovanim sa uistite, ¢i je KONZOLA v rezime READY podla obrazok 6.

6. Vpripade pomdcky cryolCE vysunite (Retract) rukovat a tuhy driek SONDY, aby ste odkryli tvarovateln cast SONDY.
Pozri obrazok 3: Vysunutie rukovati a tuhého drieku SONDY.

7. Tvarovatelnd cast SONDY md obmedzenti funkénd Zivotnost; ak sa planuje viac ako 8 ohybov, odporica sa pouZit druhi
SONDU. Na vytvorenie pozadovanych ohybov sa vzdy odportica pouzit NASTROJ. NASTROJ ma dva konce, polomer mensieho
konca je 13 mm a polomer vécSieho konca je 26 mm.

8. Typické postupy mdzu vyzadovat vytvorenie nasledujticich profilov ohybu pomocou NASTROJA, ako je znazomené na
obrazok 4 (Ohybanie (Ohybanie), Vyrovnanie (Vyrovnanie)).

TVAROVANIE TUHEHO DRIEKU SONDY

A UPOZORNENIE: Distalny koniec tuhého drieku SONDY by sa nemal ohybat o viac ako 5 cm (2,0 palca) oproti rovine, ako je
zndzornené na obrazku 5.

A UPOZORNENIE: Opakované ohybanie na rovnakom mieste moze spdsobit poskodenie tuhého drieku SONDY.
POUZITIE SONDY NA KRYOABLACIU

POZNAMKA: SONDA ablatuje tkanivo prostrednictvom kryogénnej energie dodavanej do tvarovatelnej casti SONDY. Kryoadhézia
tvarovatelnej casti SONDY k tkanivu méZe nastat vtedy, ked SONDA dosiahne teplotu 0 °Calebo nizsiu. Ostatné Casti SONDY,
vratane tuhého drieku SONDY, mdzu ochladndit a malo by sa s nimi manipulovat opatrne.

A UPOZORNENIE: Nepouzivajte SONDU, ak je poskodena, pretoze by to mohlo spdsobit poruchu zariadenia. SONDA méd
obmedzent funkén Zivotnost. Ak je potrebnych viac ako 14 cyklov zmrazenia/rozmrazenia, odporica sa pouzit druhd sondu.

9. So SONDOU na vzduchu pripravte systém pomocou cyklu,Pre-Freeze” (,predzmrazenie”): Nastavte casovac ablacie KONZOLY
na 30 sektind a stlacenim aktivacného tlacidla aktivujte rezim FREEZE. Pockajte, kym systém nebude cyklicky opakovat
rezimy FREEZE a DEFROST, alebo pokracujte manudlne pomocou aktiva¢ného tlacidla.

10. Ak pocas cyklu FREEZE ddjde k inikom v modrom vstupnom/oranzovom vystupnom konektore, budete pocut zvuk
unikajticeho plynu a/alebo sa na pripojeniach objavi mraz. Pred pokracovanim vymerite zariadenie.

LIKVIDACIA

Po dokonceni chirurgického zkroku a po odpojeni SONDY od KONZOLY SONDU zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia
a recyklacné plany savisiace s likvidaciou alebo recyklaciou SONDY.

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 navratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami,
musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v origindlnej Skatuli alebo ekvivalentnej
Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujicim biologicky
nebezpecnd povahu obsahu zasielky. Pokyny k ¢isteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnyich kontajnerov, riadneho
znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, ze
produkt sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouZivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osb alebo Skodami na majetku.

RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM MOZNA PRICINA RIESENIE

A FORSIGTIG: Gentagne bgjninger pa samme sted kan beskadige den formbare del af PROBEN og forérsage funktionsfejl
i enheden.

A FORSIGTIG: Indstil gjeblikkeligt brugen, hvis der mistaenkes et brud i PROBEN, da det kan fore til frigivelse af N,0-gas
under tryk og forarsage personskade pa patienten eller brugeren.

5. Forformning skal du sikre, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand i henhold til Figur 6.

6. P4 en cryolCE-anordning traekkes handtaget og det stive PROBE-skaft tilbage for at blotte den formbare del af PROBEN.
Se Figur 3: Tilbagetraekning af handtag og stift PROBE-skaft.

7. Den formbare del af PROBEN har begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 8 bgjninger, anbefales at bruge en
anden PROBE. Der anbefales altid at bruge VARKTOJET til at lave de gnskede bgjninger. VARKTAJET har to ender. Radius af
den mindre ende er 13 mm, og radius af den sterre ende er 26 mm.

8. Typiske procedurer kan kraeve falgende bgjningsprofiler, der laves ved hjelp af VARKT@JET, somillustreret i Figur 4
(Bgjning, Udretning).

FORMNING AF DET STIVE PROBE-SKAFT

A FORSIGTIG: Den distale ende af det stive PROBE-skaft bor ikke bgjes mere end 5 cm (2,0 tommer) fra lige tilstand, som
visti Figur 5.

A FORSIGTIG: Repetitive bgjninger pa samme sted kunne forarsage beskadigelse af det stive PROBE-skaft.
ANVENDELSE AF PROBEN TIL AT UDFORE KRYOABLATION

BEMZRK: PROBE ablerer vaev via kryogen energi, der leveres til den formbare del af PROBEN. Kryoadhzesion af den formbare del
af PROBEN til vaevet kan forekomme, ndr PROBEN nar en temperatur pa 0 °C eller derunder. Andre dele af PROBEN, herunder den
stive PROBE-aksel, kan blive kolde og skal handteres med den fornadne forsigtighed.

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

9. Mens PROBEN 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 gennemlgber FRYS og AFRIM,
eller ga manuelt videre ved hjlp af aktiverer aktiveringsknappen.

10.  Hvis der er laekager i den bla indlab/orange udstedningstilslutning i lobet af FRYS-cyklussen, vil lyden af laekkende gas
kunne hares, og/eller der vil dannes frost pa forbindelserne. Udskift anordningen, for du fortsatter med proceduren.

SYSTEMBESKRIVNING

AtriCure cryolCE-systemet skapar kryoablationsskador i vvnad genom att leverera en kryogen lustgasenergikalla (N,0) frén
konsolen till spetsen pa den anslutna sonden. Systemet ger kontrollerad lesionshildande temperatur som ar under —40°C.

Systemet bestar av fljande komponenter:

1. Kryoablationssond for engangsbruk (nedan kallad SOND) och formverktyg (nedan kallat VERKTYG).
2. AtriCure cryolCE BOX (nedan kallad KONSOL) och en valfri fotbrytare.
3. N,0gasflaska (medféljer ej), gasledningsslang, avgasslang och cylindervarmare.

PRODUKTBESKRIVNING
SONDEN &r en engéngsenhet. Sondaxeln &r formbar och stdder formning av anvandaren via det medfdljande VERKTYGET.
FORPACKNINGENS INNEHALL

1. En(1)SOND 2. Ett(1) VERKTYG

SONDEN och VERKTYGET levereras sterila och ICKE-PYROGENA i odppnad, oskadad férpackning. Endast for engéngsbruk.
Atersterilisera inte. Far ej dteranvéndas.

Avsedd anvandarprofil: Styrelsecertifierade MDs (sérskilt hjartkirurger, brostkirurger, allménkirurger, traumakirurger, karlkirurger,
pediatriska kirurger. *Detta dr inte en omfattande lista dver alla specialiteter som galler for den har enhetens angivna anvéndning.)

NOMENKLATUR

Denna instruktion avser funktioner i SONDEN enligt foljande (se Figur 1).

SONDFUNKTIONER
[1] Grenror [6] VERKTYG
[2] Temperaturkontakter [7]  Anslutning for gasintag
[3] Infdllbart handtag [8] Gasavgasanslutning
[4] Fast sondskaft [9] Slangar

[5] Formbar del av SOND

AVARNINGA

Lds alla instruktioner noggrant innan du anvander enheten.
Se CryolCE Box (ACM) for konsolvarningar, varningar, produktbeskrivning, flodeshastigheter och funktioner.
Anvéndning av SONDEN bdr begrénsas till korrekt uthildad och kvalificerad medicinsk personal.

Felaktig anvandning av denna enhet kan leda till funktionsfel, underldtenhet att tillhandahalla
avsedd behandling och/eller allvarlig skada.

AADVARSEL A

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

Rucne rozmrazte aplikciou teplého
fyziologického roztoku na tkanivo a sondu
podla potreby.

SONDA po zmrazeni nedosahuje
pozadovand teplotu na rozmrazenie.

Upchaty privod plynu.

SONDA nedosahuje spravnu teplotu. Prazdna flasa alebo malo N,0 vo Vymerite prézdnu flasu alebo fladu s nizkou

flasi. hladinou N.0.
Plyn neprudi, trubica je stlacend. | Skontrolujte, i nie je zovretd trubica SONDY.

V drieku alebo trubici SONDY Vymerite SONDU.
dochddza k tniku plynu.
Ventil tlakovej flase sN.0 je Uplne otvorte ventil tlakovej flase s N,0.
zatvoreny.
Na KONZOLE sa zobrazuje “~--". Konektory termoclanku nie sd Konektory termoclénku zasurite Gplne do
(iplne zasunuté do KONZOLY. portov KONZOLY.
Vnitorné vodice SONDY st Vymerite SONDU.
poskodené.

Na KONZOLE sa pocas ablécie zobrazuje | Konektory termoclanku sd zapojené | Zapojte konektory termocldnku do portov
kladnd teplota. opacne (Cervend k ciernej). KONZOLY s rovnakou farbou.

Pozri ndvod na pouZzitie KONZOLY.

Na KONZOLE sa zobrazuje poruchovy
kad, chybovy kdd, potreba tdrzby alebo
svieti kontrolka nizkeho tlaku vo flasi.

BRUGSANVISNING DANSK

cryolCE® cryoA-kryoablationsprobe
INDIKATIONER FOR BRUG

AtriCure cryolCE-kryoablationsprobe er en steril engangsanordning til brug ved blokering af smerte gennem midlertidig ablation
af perifere interkostale nerver.

KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer.
SYSTEMBESKRIVELSE

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

Systemet bestar af falgende komponenter:

1. Kryoablationsprobe til engangsbrug (i det falgende benaevnt PROBE) og formvaerktej (i det folgende benzevnt VAERKT@J).
2. AtriCure cryolCE BOX (herefter benaevnt KONSOL) og en valgfri fodkontakt.
3. N,0-gascylinder (medfalger ikke), gasledningsslange, udstadningsslange og cylindervarmebdnd.

PRODUKTBESKRIVELSE

PROBEN er en anordning til engangsbrug. Probeskaftet er formbart og kan formes af brugeren ved hjaelp af det
medfalgende VARKTO.

PAKNINGENS INDHOLD
1. En(1) PROBE 2. Et(1) VARKTA)

PROBEN og VARKTRJET leveres STERILT og IKKE-PYROGEN i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug; ma ikke
resteriliseres. Md ikke genbruges.

Pataenkt brugerprofil: Specialleger (iser hjertekirurger, thoraxkirurger, almenkirurger, traumakirurger, karkirurger og
barnekirurger. *Dette er ikke en udtemmende liste over alle specialer, der er relevante for dette udstyrs angivne anvendelse).

TERMINOLOGI

Denne instruktion henviser il falgende PROBE-funktioner (se Figur 1).

PROBEFUNKTIONER
[11  Manifold [6] VARKTQJ
[2] Temperaturkonnektorer [7] Gasindlgbskonnektor
[3] Indtreekkeligt handtag [8] Gasudlgbskonnektor
[4]  Stift PROBE-skaft [9] Slanger

[S] Formbare del af PROBE

11.  Indstil ablationstimeren til den enskede ablationstid. Timeren er forudindstillet til en standardindstilling pa 120 sekunder.
12. Flyt PROBEN til det enskede ablationssted:

a) Identificer det gnskede perifere nerveomrade.

b) Na den formbare del af PROBEN gennem et snit af passende sterrelse til malet.

) Placer den formbare del af PROBEN mod mélvaevet under direkte visualisering.

INSTRUKTIONER FOR ENHETSANVANDNING
STALLA IN SYSTEMET

AVARNING: SONDEN &r endast kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Anvand inte SONDEN med ndgot annat system for att
forhindra skador pa skador och/eller utrustning.

AVARNING: Begransa inte, kinka, klimma eller pa annat satt skada den formbara delen av SONDEN eller slangen, eftersom
detta kan avbryta gastillforselvagen, vilket forhindrar att SONDEN fryser och/eller avfrostas ordentligt.

AVARNING: Folj standardriktlinjerna for saker hantering och forvaring av hogtrycksgastankar.

AVARNING: Lustgas maste tommas pa ett sakert satt. Folj standardriktlinjer for sjukhus for tillatna koncentrationsnivaer.

1. Installera och sl& pa KONSOLEN och nddvéndiga tillbehor. 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 6ppna. Kontrollera att trycket &r minst 700 PS efter limplig
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.

AADVARSEL A

Undlad at bruge for stor kraft under brug af PROBEN for at undga vaevsskade.
Undga direkte kontakt mellem PROBE og lungen for at undga potentiel risiko for pneumothorax

Interkostale nerveablationer bgr vaere mindst 2 cm fra dorsalrodsganglierne
eller 4 cm fra rygsejlens basis for at undga skader pa den sympatiske kaede.

Hvis der udfares ablation pa interkostalnerven, 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.

Avmmmc A

Om den skadade férpackningen och/eller om den sterila barridren bryts, kassera apparaten och ANVAND DEN INTE.
0Om den sterila barridren bryts kan det leda till infektion.

13. Brug det indtraekkelige handtag til at legge et let pres pa den formbare del af PROBEN, og undga enhver bevaegelse af
PROBEN, indtil frysecyklussen er afsluttet.

14. Underr direkte visualisering skal sikres, at den formbare del af PROBEN og det stive PROBE-skaft ikke er i kontakt med andre
anatomiske strukturer, der ikke er beregnet il ablation. Der kan anvendes en isolerende barriere, f.eks. en trokar, der er
indiceret til thorakal brug, pd incisionsstedet for at undga utilsigtet kryoadhaesion og/eller kryoablation.

AADVARSEL A

For der skiftes til Frys-tilstand, skal du altid bekraefte, at placeringen af den formbare
del af PROBEN er som gnsket, og at der ikke er nogen ugnsket vaevskontakt med den bgjelige
del af PROBEN eller det stive PROBE-skaft, sa der forhindres utilsigtet kryoadhaesion og/eller kryoablation.

15. Tryk pd aktiveringsknappen for at aktivere FRYS-tilstand i det enskede tidsrum. Systemet vil automatisk skifte mellem FRYS

til AFRIM, nar ablationstimeren er udlabet.
AADVARSEL A

Veer forsigtig med at undga at bevaege PROBEN, mens der forekommer kryoadhzsion, for at undga utilsigtet vaevsskade.

AVARNING: Kontrollera att KONSOLEN & i ldget Klar innan du forsoker ansluta SONDEN. Den plétsliga frisattningen av
tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatdren eller patienten.

4. Med KONSOLEN i laget Klar (se Figur 6), anslut SOND-kontakterna till KONSOL-portarna enligt foljande (se Figur 2):
a) Sattin den bla gasinloppskontakten i den bl& inloppsporten.

b) Nér du trycker tillbaka ldshylsan pa den orangea franluftsporten sétter du i den orangea gasavgaskontakten och
slapper sedan lashylsan.

¢ Kontrollera att gasinlopps- och avgaskontakterna dr inkopplade genom att forsiktigt dra i slangkontakterna.
Illustration och nomenklatur Figur 6:
[a] KLART LAGE (gront) / [b] FRYSLAGE (bl3tt) / [c] AVFROSTNINGSLAGE (orange)
Sattin de roda och svarta temperaturkontakterna i de samma férgade termoelementportarna.

0BS! Nar den dr korrekt ansluten kommer ACM att visa aktuell SOND-temperatur. Om den inte ar ansluten kommer ACM att
Visa E-H.

BILDA DEN FORMBARA DELEN AV SONDEN TILL ONSKAD FORM

0BS! Den formbara delen av SONDEN bor endast bildas med hjalp av VERKTYGET, som upprétthaller en séker bdjradie pd 13 mm
eller mer.

0BS! Anvdnd stadigt, fast tryck medan du bildar snarare &n snabb, intensiv kraft.

0BS! Om samma bdjning dnskas i ett annat plan, vrid inte den formbara delen av SONDEN; réta ut den formbara delen av

A FORSIGTIG: Nar du bruger en almindeligt tilgeengelig nervestimulator, skal du lzse alle producentens anvisninger
omhyggeligt, for du bruger anordningen. Manglende overholdelse af anvisningerne kan fare il personskade og forkert funktion
af anordningen.

16. Vent, indtill PROBE-temperaturen er blevet opvarmet til over 0 °C, for du forsager at fjerne den formbare del af PROBEN fra
ablationsstedet eller flytte det stive PROBE-skaft.

A FORSIGTIG: Veer forsigtig, mens KONSOLLEN er i afrimningstilstand, da PROBEN under udluftning af N,0-gas kan afkele
tilstraekkeligt til at fordrsage kryoadhaesion.

BEMZRK: Hvis PROBEN ikke nar den gnskede afrimningstemperatur, skal vaevet og probeomradet forberedes med varmt, sterilt
saltvand, hvis det er nodvendigt.

17. Nar KONSOLLEN er i Klar-tilstand, og PROBE-temperaturen er over 0 °C, gentages trin (11) til (16) for at skabe flere
kryoablationslasioner.

a) Deranbefales, at kryoablationer udfares to niveauer over snit(erne), ved snit(erne) og to niveauer under snit(erne).
FRAKOBLING 0G BORTSKAFFELSE AF PROBEN
18. LukN,O-cylinderen ved at dreje ventilen helt med uret.

19. Trakiden rade manuelle N.0-udstedningsknap, eller tryk pd N,0-udstadningskontakten pé bagsiden af konsollen for at
fierne trykket helt fra systemet.

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

20.  Kobl PROBEN fra KONSOLLEN, og bortskaf den.

SONDEN och skapa samma béjning i onskat plan.
AVARNING A

Att forma den formbara delen av SONDEN pd nagot annat satt &n vad som anges i foljande instruktioner
kan skada SONDEN och potentiellt orsaka vavnadsskador.

B&j inte den formbara delen av SONDEN under FREEZE- eller DEFROSTLAGE. Det kan orsaka en hdg trycksatt gaslacka
som potentiellt kan leda till vavnadsperforering, oavsiktlig skada eller skada pd anvandaren.

AADVARSEL A

Laes omhyggeligt alle anvisninger for brug af anordningen.
1 CryolCE Box (ACM) finder du konsoladvarsler, forsigtighedsanvisninger samt produkt- og funktionsheskrivelser.
Denne PROBE ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lgefagligt personale.

Ukorrekt brug af denne anordning kan fore til fejlfunktion, manglende levering
af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig personskade.

AADVARSEL A

PROBEN ma ikke genklargares eller genbruges. Genbrug kan forrsage patientskade og/eller
overfarsel af infektigse sygdomme fra én patient til en anden.

AVAROVANIE A

Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, Ze KONZOLA je v rezime READY a teplota sondy
je vy3sia nez 0 °C, aby sa zabrénilo neimyselnej kryoadhézii.

SONDA nedosahuje pozadované teploty | Prekazka v draze piivodu plynu.
rozmrazovani po zmrazeni.

SONDA nedosahuje spravné teploty.

Podle potteby tkan a sondu ru¢né rozmrazte
aplikaci teplého fyziologického roztoku.

Lahev N,0 je prdzdnd nebo téméf | Vyméiite prazdnou nebo téméf prazdnou

prézdna. lahev N,0 za novou.

Plyn neproudi; pritok hadickou je | Zkontrolujte, zda hadicka SONDY neni
omezen. stlacend.

Unik plynu v hiideli SONDY nebo | Vyméiite SONDU.

v hadicce.

Ventil zasobniku s N.0 je zavieny. UpIné oteviete ventil zdsobniku N.0.

AADVERTENGA A

Antes de acceder al Modo congelacion, confirme siempre que la colocacién de la seccion maleable de la
SONDA es la deseada y que no hay ningtin contacto del tejido con la seccion maleable de la SONDA
0 con el cuerpo rigido de la SONDA, para evitar una crioadhesion o una crioablacion no deseada.

15. Pulse el botn de activacién para activar el Modo CONQELACION durante el periodo de tiempo deseado. El sistema pasara
automaéticamente de CONGELACION a DESCONGELACION una vez que el temporizador de ablacion haya finalizado.

AADVERTENGA A

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

A UPOZORNENI: Pied pokusem o piipojeni SONDY se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu Ready. Nahlé uvolnéni vysokého
tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a néslednému poranéni operatéra nebo pacienta.

4. Kdyz je KONZOLE v rezimu Ready (viz obrazek 6), pfipojte konektory piivodu/odsavani k portdim KONZOLE nésledujicim
zplisobem (viz obrazek 2):

a) Zasurite modry konektor pivodu plynu do modrého vstupniho portu.

b) Zatlatte zpét zajistovaci pouzdro na oranzovém odsdvacim portu, zasuiite oranzovy konektor pro odsévani plynu
a uvolnéte zajistovaci pouzdro.

) Zkontrolujte, zda je konektor pro pfivod a odsévani plynu zajistén, jemnym zatahanim za konektory hadic.
llustrace a oznaceni Obrézek 6:
[a] Rezim READY (zeleny) / [b] Rezim FREEZE (modry) / [c] Rezim DEFROST (oranZovy)
Zasuiite Cerveny a cerny konektor snimani teploty do stejné barevné oznacenych termoclankovych port.

POZNAMKA: Je-li modul ACM spravné piipojen, bude zobrazovat aktudlni teplotu SONDY. Neni-li modul ACM spravné pfipojen,
bude zobrazovat zpravu E-H.

TVAROVANI PODDAJNE CASTI HRIDELE SONDY DO POZADOVANEHO TVARU
POZNAMKA: Poddajn st SONDY ma byt tvarovana pouze NASTROJEM, ktery zachovéva bezpecny polomér ohybu hiidele

KONZOLE zobrazi,—-". Termoclankové konektory nejsou | Zapojte termoclankové konektory az na doraz
zasunuty do KONZOLE na doraz. do portl KONZOLE.
Vnitini vodice SONDY jsou Vymérite SONDU.
preruseny.

KONZOLE béhem ablace snimd kladnou | Konektory termoclanku jsou Zapojte konektory termoclanku do

teplotu. zapojeny obrdcené (Cerveny do odpovidajicich barevnych portli KONZOLE.
Cerného).

KONZOLE zobrazi chybovy kdd, chybovy | Informace najdete v uZivatelské pfiru¢ce KONZOLE.
kod, potiebu tdrzby nebo kontrolku
nizkého tlaku ve valcich.

@ NAVOD NA POUZITIE

Kryoablacna sonda cryolCE® cryoA

SLOVENCINA

INDIKACIA POUZITIA

Kryoablaénd sonda cryolCE od AtriCure je sterilnd jednorazova zdravotnicka pomdcka uréend na blokovanie holesti docasnou
abldciou periférnych interkostalnych nervov.

11. Nastavte pozadovany ¢as ablacie. Casovaé je prednastaveny na 120 sekiind.
12. Navigujte SONDU do cielového miesta abldcie:

a) Identifikujte cielové miesto periféreho nervu.

b) Zavedte tvarovatelnd cast SONDY cez rez vhodnej velkosti k cielu.

¢) Pri priamej vizualizécii umiestnite tvarovatelnt cast SONDY oproti cielovému tkanivu.

BRUGSANVISNINGER FOR ENHEDEN
KONFIGURATION AF SYSTEMET

A FORSIGTIG: PROBEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Personskade og/eller udstyrsbeskadigelse forhindres
ved ikke at bruge PROBEN med andre systemer.

A FORSIGTIG: Du ma ikke begraense, knaekke, klemme eller pa anden made beskadige den formbare del af PROBE eller
slangen, da dette kan afbryde gastilforslen og forhindre PROBEN i at fryse og/eller opta korrekt.

A FORSIGTIG: Felg de almindelige retningslinjer for sikker handtering og opbevaring af gastanke under hjt tryk.

A FORSIGTIG: Nitrogenoxidgas skal vaere fiernet helt. Folg almindelige sygehusretningslinjer for tilladte
koncentrationsniveauer.

1. Installer og teend KONSOLLEN og det nadvendige tilbehor. Vejledningen til installation og drift af KONSOLLEN samt en
teknisk beskrivelse af systemet er beskrevet i brugervejledningen til cryol CE BOX™.

2. Drejventilen til N,0-cylinderen helt mod uret for at dbne. Kontrollér, at trykket er mindst 700 PSI efter den passende
opvarmningsperiode.

3. Undersag anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag PROBEN og
VARKTOJET ud af pakken med brug af steril teknik.

AVAROVANIE A

Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmernd silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.
Vyhnite sa priamemu kontaktu SONDY s pliicami, aby ste predisli moznému riziku pneumotoraxu.

Abldcie interkostalnych nervov by sa mali vykondvat minimélne 2 cm od ganglii dorzélnych koreriov alebo 4 cm od spodnej
Casti chrbtice, aby sa zabranilo poskodeniu retazca sympatického nervového systému.

Pri ablacii interkostdlneho nervu sa neodportca ablacia nad 3. interkostélnym priestorom kvéli blizkosti sympatického kmena
alebo pod 9. interkostalnym priestorom kvoli riziku vyklenutia brusného svalu.

AADVARSEL A

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

13. Pomocou vysuvnej rukovéti jemnym tlakom zatlacte na tvarovatelni cast SONDY a vyvarujte sa akémukolvek pohybu
SONDY, kym sa nedokoni cyklus zmrazovania.

14.  Pri priamej vizualizdcii sa uistite, Ze tvarovatelnd cast SONDY a driek SONDY nie st v kontakte s inymi anatomickymi
Struktdrami, ktoré nie st urcené na ablaciu. V mieste rezu sa mdze pouzit'izolacna bariéra, ako napriklad trokar urceny na
poutitie na hrudniku, aby sa zabranilo netimyselnej kryoadhézii a/alebo kryoabldcii.

AVAROVANIE A

Pred prechodom do rezimu zmrazovania vzdy potvrdte, Ze tvarovatelnd cast SONDY je umiestnend tak, ako sa pozaduje,
anedochddza k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnou ¢astou SONDY alebo tuhym driekom SONDY,
aby sa zabrénilo nedmyselnej kryoadhézii a/alebo kryoablacii.

15.  Stlacenim aktivacného tlacidla aktivujte rezim FREEZE na pozadovant dobu. Po uplynuti casu abldcie nastaveného na
¢asovadi bude systém automaticky cyklicky opakovat rezimy FREEZE a DEFROST.

A FORSIGTIG: Serg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, for du forsager at tilslutte PROBEN. Den pludselige frigivelse af gas
under tryk kan f& PROBEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere i personskade pa operatgren eller patienten.

4. Nar KONSOLLEN er i Klar-tilstand (se Figur 6), skal du slutte PROBE-stikkene til KONSOLLENS porte pa falgende made (se
Figur 2):

a) Set den bld gasindlgbskonnektor i den bl indlgbsport.

b) Mens du skubber Iasehylsteret tilbage pa den orange udlgbsport, skal du indsatte den orange
gasudlghskonnektor og derefter slippe lasehylsteret.

0 Kontrollér, at gasindlebs- og udlgbskonnektorerne er i indgreb ved forsigtigt at traekke i slangekonnektorerne.
Illustration og terminologi Figur 6:
[a] KLAR-tilstand (gren)/[b] FRYS-tilstand (bl&)/[c] AFRIM-tilstand (orange)
Indfor de tilsvarende rade og sorte temperaturkonnektorer i termokoblingsportene af samme farve.
BEMARK: Nar ACM er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle PROBE-temperatur. Hvis ACM ikke er tilsluttet, vises E-H.
FORMNING AF DEN FORMBARE DEL AF PROBEN | DEN @NSKEDE FORM

BEMZARK: Den formbare del af PROBEN bgr kun formes med VARKTAJET, der opretholder en sikker bgjningsradius pa 13 mm
eller derover.

BEMZARK: Brug et jeevnt, fast tryk under formningen i stedet for hurtig og stor kraft.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf PROBEN efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure, og nar PROBEN er koblet fra KONSOLLEN. PROBEN skal
bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden drsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det
renggres og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aeske for at
forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal markes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens
indhold skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere,
korrekt markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den méade, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. pétager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for tilfeeldige, seerlige eller folgetab, -skader eller -udgifter, som
er resultatet af forsatlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller
tingskade.

FEJLFINDING

PROBLEM MULIG ARSAG LOSNING

AVARNING: Repetitiva bojar pd samma plats kan skada den formbara delen av SONDEN som orsakar enhetsfel.

AVARNING: Avbryt anvéndningen omedelbart vid misstanke om intrang i SONDEN for att undvika utslapp av trycksatt
N,0-gas och skada for patient eller anvdndare.

5. Innan du formar, se till att KONSOLEN &r i [dget KLAR, enligt Figur 6.

6. Foren cryolCE-enheten, dra (Retract) tillbaka handtaget och den styva axeln for att exponera den formbara delen av
SONDEN. Se Figur 3: Handtag och styv indragning av SOND-axel.

7. SONDENS formbara del har en begrénsad funktionell livslangd; om fler @n 8 bojar avses, rekommenderas att anvénda en
andra SOND. Du rekommenderas alltid att anvanda VERKTYGET for att skapa dnskade bdjar. VERKTYGET har tvé dndar, den
mindre @ndradien dr 13 mm och den stdrre dndradien dr 26 mm.

8. Typiska procedurer kan kréva foljande bdjprofiler som skapats med hjalp av VERKTYGET, vilket illustreras i Figur 4 (Bojning
(Bending), utrdtning (Straightening)).

BILDA DEN STYVA SONDAXELN

AVARNING: Den distala anden av den styva SOND-axeln fér inte hojas mer &n 5 cm (2.0 tum) fran rak, vilket illustreras i
Figur 5.

AVARNING: Repetitiva kurvor pa samma plats kan orsaka skador pa den styva SOND-axeln.
ANVANDA SONDEN FOR ATT UTFORA CRYOABLATION

0BS! Sonden avldgsnar vavnad via kryogen energi som levereras till den formbara delen av SONDEN. Cryoadhesion av den
formbara delen av SONDEN till vavnad kan uppsta nar SONDEN nér en temperatur pa 0 °Celler ldgre. Andra delar av SONDEN,
inklusive den styva SOND-axeln, kan bli kalla och bér hanteras med Idmplig forsiktighet.

AVARNING: Anvénd inte SONDEN om den &r skadad eftersom den kan leda till funktionsfel. SONDENS har en begrénsad
funktionell livsldngd; om fler dn 14 frysnings/avfrostningscykler avses, rekommenderas att anvanda en andra sond.

9. Med SONDEN i luften, prima systemet med en pre-freeze cykel: Stéll in KONSOLENS ablationstimer pa 30 sekunder och tryck
pa aktiveringsknappen for att aktivera FREEZE-Idge. Viénta tills systemet har kretslopp genom FREEZE och DEFROST, eller ga
vidare manuellt via aktiveringsknappen.

10.  Om det forekommer lackage i den bld inlopps-/orange avgasanslutningen under FREEZE-cykeln hors gaslackage och/eller
frost bildas pa anslutningarna. Byt ut enheten innan du fortsatter med proceduren.

Amnma A

Se till att KONSOLEN &r i READY-Idge och att SOND-temperaturen &r dver 0 °Cinnan du kontaktar
vavnaden for att undvika oavsiktlig kryoadhdrming.

11. Stéllin ablationstimern pd dnskad ablationstid. Timern ar forinstalld till ett standardvarde pa 120 sekunder.
12. Navigera i SONDEN till mélblationsanlaggningen:

a) Identifiera malets perifera nervplats.

b) N& den formbara delen av SONDEN genom ett [ampligt snitt mot malet.

¢) Under direkt visualisering placerar du den formbara delen av SONDEN mot malvévnaden.

Afrim manuelt ved at anvende varmt saltvand
pd vaev og probe efter behov.

PROBEN nar ikke den gnskede
afrimningstemperatur efter frysning.

Blokeret gastilfarselsvej.

PROBEN nar ikke den rette temperatur. | Tom eller nasten opbrugt Udskift naesten opbrugt eller tom

N,O-cylinder. N,0-cylinder.

Gas strommer ikke, slanger er Kontrollér, at PROBE-slangerne ikke er klemt
delvist blokerede. sammen.

Gaslekage i PROBE-skaft eller Udskift PROBE.

-slanger.

Ventilen til N,0-tanken er lukket. Abn ventilen til N,0-tanken helt.

P& KONSOLLEN vises "---". Termokoblingsstik er ikke sat helti | Far termokoblingsstikkene heltind i
KONSOLLEN. KONSOLLENS porte.
PROBENS interne ledninger er Udskift PROBE.
brudte.

KONSOLLEN afleser positiv temperatur | Termokoblingsstik er sat i omvendt | Slut termokoblingsstikkene heltind i de
under ablation. (rad til sort). farvetilsvarende KONSOL-porte.

P& KONSOLLEN vises en indikator for Se brugervejledningen til KONSOLLEN.
fejlkode, vedligeholdelse pakravet eller
lavt tryk i cylinder.

@ INSTRUKTIONER FGOR ANVANDNING SVENSKA

cryolCE® kryoablationssond
INDIKATION FOR ANVANDNING

AtriCures cryolCE kryoablaringssond &r en steril engdngsapparat avsedd att anvandas for att blockera smarta genom att tillfalligt
brinna interkostala perifera nerver.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Amnma A

Anvénd inte onddigt stor kraft ndr SONDEN anvénds, for att undvika vévnadsskada.
Undvik direktkontakt mellan SONDEN med lungan for att forhindra potentiell risk for lungkollaps

Interkostala nervablationer bor vara minst 2 cm fran ryggrotsganglierna eller
4 cm fran ryggradens bas for att forhindra skador pa den sympatiska kedjan.

Om interkostala nerver ableras rekommenderas att inte ablera ovanfor det tredje interkostala utrymmet pa grund av
narheten till den sympatiska stammen eller under det 9:e interkostala utrymmet pa grund av risk for bukmuskelutbuktning.

13. Anvdnd det infallbara handtaget, tryck forsiktigt pa SOND-sektionen och undvik SOND-rorelser tills fryscykeln ar klar.

14, Under direkt visualisering, se till att SONDENS formbara del av SONDEN och den styva SOND-axeln inte & i kontakt med
andra anatomiska strukturer som inte dr avsedda for ablation. En isolerande barridr, sasom en trokar som ar indicerad for
brostanvandning, kan anvandas vid snittplatsen for att undvika oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

Avmmmc A

Innan du gdrin i fryslage, bekrafta alltid att placeringen av den formbara delen av SONDEN &r som dnskat och
att det inte finns ndgon odnskad vévnadskontakt med den formbara delen av SONDEN eller den styva SOND-axeln
for att forhindra oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

15.  Tryck pa aktiveringsknappen for att aktivera FREEZE-laget under onskad tid. Systemet kommer automatiskt att cykla fran
FREEZE till DEFROST efter att ablationstimern har gatt ut.

AVARNING A

Var forsiktig s att du undviker SOND-rorelser medan kryoadhesion for att forhindra oavsiktliga vévnadsskador.

A SE UPP: Nar du anvander en vanlig kommersiellt tillganglig nervstimulator, Ids alla tillverkares instruktioner noggrant
innan du anvénder enheten. Underltenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig



funktion av enheten.

16. Vanta till dess att SOND-temperaturen har varmts upp till dver 0°Cinnan du forsoker ta bort den formbara delen av SONDEN
fran ablationsstéllet eller flytta den styva SOND-axeln.

AVARNING:Varfﬁrsiktig nar konsolen &r i avfrostningslage, eftersom sonden kan svalna tillréckligt under
N,0-gasventilationen for att orsaka kryoadhesion.

0BS! Om SONDEN inte uppnar dnskad avfrostningstemperatur, applicera varm steril saltldsning pé vévnaden och sondomradet
vid behov.

17. Nér KONSOLEN &rilaget Klar och SOND-temperaturen ar dver 0°C, upprepa steg (11) till (16) for att skapa ytterligare
kryoablationsskador.

a) Kryoablation rekommenderas att utforas 2 nivaer dver snitten, vid snitt och 2 nivaer under snitten.
KOPPLA BORT OCH KASSERA SONDEN
18.  Stang N,0-cylindern genom att vrida ventilen helt medurs.

19. Draidentrdda N,0 Manuella avgasvredet eller tryck pa N,0-avgasomkopplaren pd baksidan av KONSOLEN for att
tryckavlasta systemet helt.

AVARNING: Kontrollera att KONSOLEN & i léget Klar innan du forsoker koppla fran SONDEN. Den plotsliga friséttningen av
tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatdren eller patienten.

20.  Koppla bort SONDEN frén KONSOLEN och kassera.

Amnma A

Ombearbeta eller ateranvand inte SONDEN. Ateranvandning kan orsaka patientskador och/eller
spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

AVYTTRING

Nér det kirurgiska ingreppet r slutfort, efter att SONDEN har kopplats bort fran konsolen kasseras SONDEN. Folj lokalt géllande
forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av SONDEN.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhallas frén 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 originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att férhindra skador under
transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktaren hos
forsandelsens innehall. Instruktioner for rengdring och material, inklusive Iampliga transportbehallare, korrekt markning och ett
RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure, Inc.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pd sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstélla att
produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad
som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ér relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

FELSOKNING

Nie zgina¢ elastycznego odcinka SONDY w trybie ZAMRAZANIA lub ODSZRANIANIA. MoZe to spowodowa¢ wyciek gazu pod
wysokim cisnieniem, ktéry moze doprowadzi¢ do perforacji tkanek, niezamierzonych uszkodzen lub obrazen uzytkownika.

A PRZESTROGA: Powtarzajace sie zgiecia w tym samym miejscu moga uszkodzic elastyczny odcinek SONDY, powodujac
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

A PRZESTROGA: W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast przerwac jej stosowanie, aby unikna¢
uwolnienia sprezonego gazu N,0 i obrazeri u pacjenta lub uzytkownika.

5. Przed rozpoczeciem formowania nalezy sie upewnic, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCl zgodnie z Rysunkiem 6.

6. W przypadku urzadzenia cryol CE nalezy wycofac (Retract) uchwyt i sztywny trzon SONDY, aby odstonic jej plastyczny
odcinek. Patrz Rysunek 3: Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu SONDY.

7. Elastyczny odcinek SONDY ma ograniczony okres eksploatacji; jesli planowanych jest wiecej niz 8 zagie¢, zaleca sie uzycie
drugiej SONDY. Do tworzenia pozadanych zagie¢ zawsze zaleca sie uzycie NARZEDZIA. NARZEDZIE ma dwa korice: promien
mniejszego korica wynosi 13 mm, a promieri wiekszego to 26 mm.

8. Typowe procedury moga wymagac nastepujacych profili giecia utworzonych przy uzyciu NARZEDZIA, jak pokazuje
Rysunek 4 (giecie (Bending), prostowanie (Straightening)).

FORMOWANIE SZTYWNEGO TRZONU SONDY

A PRZESTROGA: Dystalny koniec sztywnego trzonu SONDY nie powinien by¢ zaginany bardziej niz o 5 cm (2,0 cale) od linii
prostej, jak pokazano na Rysunku 5.

A PRZESTROGA: Wielokrotne zagiecia w tym samym miejscu moga spowodowac uszkodzenie sztywnego trzonu SONDY.
UZYCIE SONDY DO KRIOABLACJI

UWAGA: SONDA powoduje ablacje tkanki za pomoca energii kriogenicznej dostarczanej do jej plastycznego odcinka. Krioadhezja
elastycznego odcinka SONDY do tkanki moze wystapic, gdy SONDA osiagnie temperature 0°C lub nizsza. Inne czesci SONDY,
w tym jej sztywny trzon, moga by¢ zimne i powinny by¢ traktowane z odpowiednia ostroznoscia.

A 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. Trzymajac SONDE w powietrzu, przygotowac system z uzyciem cyklu wstepnego zamrazania: Ustawic zegar ablagji na
KONSOLI na 30 sekund i nacisna¢ przycisk aktywacji, aby whaczy¢ tryb ZAMRAZANIA. Poczekac, az system wykona cykle
ZAMRAZANIA i ODSZRANIANIA, lub wykonac je recznie za pomoca przycisku aktywagji.

10.  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

wymienic urzadzenie.
Aosmmmz A

Upewnic sie, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI, a temperatura SONDY wynosi powyzej 0°C przed kontaktem z tkanka, aby
uniknac niezamierzonej krioadhezji.

PROBLEM POTENTIELL ORSAK LOSNING

SONDEN ndr inte onskad
avfrostningstemperatur efter frysning.

Igensatt gasforsorjningsvag. Tina manuellt genom att applicera varm

saltlosning pa vavnad och sond vid behov.

SONDEN ndr inte rétt temperatur. Tom eller Idg N,0-cylinder. Byt ut ldg eller tom N,0-cylinder.

Gas flyter inte/slangen &r blockerad. | Kontrollera att SOND-slangen inte klams.
Gaslacka i SOND-axel eller slangar. | Byt ut SONDEN.
Oppna N,0 tankventil helt.

N,O-tankventil stangd.

KONSOLEN visar "---" Termoelementkontakter som inte & | Anslut Termoelement-kontakterna hela vagen

helt anslutna till KONSOLEN. ini KONSOL-portarna.
SONDENS inre ledningar ar trasiga. | Byt ut SONDEN.
Termoelementkontakter ar Anslut Termoelementkontakterna till de

inkopplade i omvand ordning (rdda | matchande fargade KONSOL-portarna.
till svarta).

KONSOLEN visar felkod, underhall krdvs | Se KONSOLENS anvéndarhandbok.
eller lagcylindertryckslampa.

KONSOLENS avldsningar visar positiv
temperatur under ablation.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryolCE® cryoA
WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Sonda do krioablacji cryolCE firmy AtriCure jest sterylnym, jednorazowym urzadzeniem przeznaczonym do blokowania bélu
poprzez czasowa ablacje miedzyzebrowych nerwéw obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.
OPIS SYSTEMU

System AtriCure cryolCE tworzy zmiany krioablacyjne w tkance poprzez dostarczenie Zrddfa energii kriogenicznej podtlenku
azotu (N,0) z konsoli do koricéwki podtaczonej sondy. System zapewnia kontrolowanq temperature tworzenia zmian na poziomie
ponizej —40°C.

System sktada sie z nastepujacych elementow:

1. Jednorazowa sonda do krioablacji (zwana dalej SONDA) i narzedzie formujace (zwane dalej NARZEDZIEM).
2. AtriCure cryolCE BOX (zwany dalej KONSOLA) i opcjonalny przetacznik nozny.
3. Butlaz gazem N,0 (niedofaczona do zestawu), waz przewodu gazowego, waz wydechowy i opaska podgrzewajaca butle.

OPIS PRODUKTU

SONDA jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Trzon sondy jest plastyczny i umozliwia formowanie przez uzytkownika za
pomocg dostarczonego NARZEDZIA.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1. Jedna (1) SONDA 2. Jedno (1) NARZEDZIE

SONDA i NARZEDZIE sg dostarczane w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Tylko
do jednorazowego uzytku, nie sterylizowac ponownie. Nie uzywac ponownie.

Profil uzytkownika docelowego: Lekarze (w szczegdlnosci kardiochirurdzy, torakochirurdzy, chirurdzy ogdlni, chirurdzy urazowi,
chirurdzy naczyniowi, chirurdzy dzieciecy. * Nie jest to petna lista wszystkich specjalizacji majacych zastosowanie w przypadku
wskazanego zastosowania tego urzadzenia).

NOMENKLATURA

Instrukcja ta odnosi sie do nastepujacych cech SONDY (patrz Rysunek 1).

CECHY SONDY
[1] Rozgateznik [6] NARZEDZIE
[2] Ztacza temperatury [7] Itacze wlotowe gazéw
[3]1  Wysuwany uchwyt [8] Ztacze wylotowe gazéw
[4]  Sztywny trzon SONDY [9] Przewdd

[5] Elastyczny odcinek SONDY

11, Ustawi¢ zegar ablacji na zadany czas ablacji. Zegar jest wstepnie ustawiony na domysIng wartos¢ 120 sekund.
12. Naprowadzi¢ SONDE na docelowe miejsce ablacji:

a) Zidentyfikowac miejsce docelowe nerwu obwodowego.

b) Gietki odcinek SONDY wprowadzic przez odpowiedniej wielkosci naciecie do miejsca docelowego.

) Pod bezposrednia wizualizacjg przytozyc gietka czes¢ SONDY do tkanki docelowej.

Aosmmmz A

Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby uniknac uszkodzenia tkanek.
Unikac bezposredniego kontaktu SONDY z ptucami, aby zapobiec potencjalnemu ryzyku odmy optucnowej.

Ablacje nerwéw miedzyzebrowych powinny by¢ wykonane w odlegtosci co najmniej 2 cm od zwojéw korzeni grzbietowych
lub 4 cm od podstawy kregostupa, aby zapobiec uszkodzeniu taricucha wspétczulnego.

W przypadku ablacji nerwu miedzyzebrowego nie zaleca sie ablacji powyzej 3. przestrzeni miedzyzebrowej ze wzgledu na
bliskos¢ pnia wspétczulnego ani ponizej 9. przestrzeni miedzyzebrowej ze wzgledu na ryzyko brzuscow miesni brzucha.

13.  Uzywajac chowanego uchwytu, nalezy delikatnie naciska elastyczng cze$¢ SONDY i unikac poruszania SONDA az do
zakoniczenia cyklu zamrazania.

14.  Pod bezposrednia wizualizacja nalezy sie upewnic, ze elastyczna czes¢ i sztywny trzon SONDY nie stykaja sie z innymi
strukturami anatomicznymi, ktére nie sa przeznaczone do ablacji. W miejscu naciecia mozna zastosowac bariere izolacyjna,
taka jak trokar przeznaczony do stosowania w klatce piersiowej, aby uniknac niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

Aosmzmms A

Przed przejéciem do trybu zamrazania nalezy zawsze upewnic sie, ze miejsce umieszczenia elastycznej czesci SONDY jest
zgodne z wymaganiami i Ze nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z nig lub sztywnym trzonem
SONDY, aby zapobiec niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

15. Nacisna¢ przycisk aktywadji, aby wiaczy¢ tryb ZAMRAZANIA na z3dany czas. System automatycznie przejdzie z trybu
ZAMRAZANIA do ODSZRANIANIA po uptywie czasu ablagji.

Aosmzmmz A

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ poruszania SONDY w czasie wystepowania krioadhezj,
aby zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.

Aosmzmmz A

Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi konsoli CryolCE Box (ACM), w ktdrej mozna znaleZ¢ ostrzezenia,
przestrogi, opis produktu i funkgji oraz natezenia przeptywu.

Korzystanie z SONDY powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.

Niewtasciwe uzytkowanie urzadzenia moze prowadzic do jego wadliwego dziatania,
braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazer.

A PRZESTROGA: W przypadku stosowania standardowego, dostepnego w sprzedazy stymulatora nerwow przed uzyciem
urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukje producenta. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzic do obrazen
i/lub skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

16. Odczekac do momentu, az temperatura SONDY wzro$nie do ponad 0°C, przed préba wyjecia z miejsca ablacji lub
przesuniecia jej sztywnego trzonu.

A PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy KONSOLA jest w trybie odszraniania, poniewaz podczas odprowadzania
gazowego N,0 SONDA moze schtodzi¢ sig wystarczajaco, aby spowodowac krioadhezje.

UWAGA: Jesli SONDA nie osiagnie pozadanej temperatury ODSZRANIANIA, w razie potrzeby natozyc ciepta, jatowa sol
fizjologiczna na tkanke i obszar SONDY.

17. Gdy KONSOLA jest w trybie gotowosci, a temperatura SONDY jest wyzsza niz 0°C, nalezy powtdrzy¢ czynnosci (11) do (16),
aby utworzy¢ dodatkowe zmiany krioablacyjne.

a) Krioablacje zaleca sie wykonywac dwa poziomy powyzej naciecia (naciec), przy nacieciu (nacieciach) i dwa
poziomy ponizej naciecia (naciec).

ODEACZANIE | USUWANIE SONDY
18. Zamknac butle N0, przekrecajac zawdr do oporu w prawo.

19. Pociagnac za czerwone pokretto recznego odprowadzenia N,0 lub nacisna¢ wytacznik odprowadzenia N,0 z tytu KONSOL,
aby catkowicie pozbawic system ci$nienia.

A PRZESTROGA: Przed proba odfaczenia SONDY nalezy sie upewnic, ze KONSOLA jest w trybie gotowosci. Nagte uwolnienie
sprezonego gazu moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY, co moze zranic operatora lub pacjenta.

20. Odtaczy¢ SONDE od KONSOLI i wyrzucic.

Aosmzmmz A

SONDY nie wolno odkazac ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzic do urazu u pacjenta
i przeniesienia choroby zakaZnej pomigdzy pacjentami.

INSTRUKCJA 0BStUGI URZADZENIA
KONFIGURACJA SYSTEMU

A PRZESTROGA: SONDA jest zgodna tylko z konsola AtriCure cryolCE BOX. Nie uzywac SONDY z zadnym innym systemem,
aby uniknac obrazen i/lub uszkodzenia sprzetu.

A PRZESTROGA: Nie nalezy ogranicza¢, zatamywac, zaciskac lub w inny sposéb uszkadzac elastycznego odcinka SONDY lub
przewodu, poniewaz moze to przerwac doptyw gazu, uniemozliwiajac prawidtowe zamrazanie i/lub odszranianie SONDY.

A PRZESTROGA: Nalezy przestrzegac standardowych wytycznych dotyczacych bezpiecznej obstugi i przechowywania
zbiornikéw gazu pod wysokim cisnieniem.

A PRZESTROGA: Gazowy podtlenek azotu nalezy bezpiecznie odprowadzi¢. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi
wytycznymi szpitala dotyczacymi dopuszczalnych stezen.

1. Zainstalowaci wiaczy¢ KONSOLE oraz wymagane akcesoria. Instrukje dotyczace instalacji i obstugi KONSOLI, jak réwniez
opis techniczny systemu, zostaty wyszczegdlnione w podreczniku uzytkownika cryolCE BOX™.

2. Obrécic zawdr butliz N,0 do oporu w lewo, aby go otworzy¢. Sprawdzic, czy ciénienie wynosi co najmniej 700 PSI po
odpowiednim czasie nagrzewania.

3. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona. Wyja¢ SONDE
i NARZEDZIE z opakowania zgodnie ze standardows sterylng technika.

Aosmmmz A

Jedli jatowe opakowanie zostanie upuszczone i/lub uszkodzone badz jafowa bariera zostanie naruszona, nalezy wyrzuci¢
urzadzenie i NIE UZYWAC go. Naruszenie bariery sterylnej moze prowadzi¢ do zakazenia.

A PRZESTROGA: Upewnic sig, ze KONSOLA jest w trybie gotowosci przed proba podfaczenia SONDY. Nagte uwolnienie
sprezonego gazu moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY, co moze zranic operatora lub pacjenta.

4. Gdy KONSOLA jest w trybie gotowosci (patrz Rysunek 6), podtaczyc ztacza SONDY do portéw KONSOLI w nastepujacy
sposéb (patrz Rysunek 2):

a) Wiozyc niebieskie ztacze wlotowe gazéw do niebieskiego portu wlotowego.

b) Wciskajac z powrotem tuleje blokujaca na pomarariczowym porcie wydechowym, whozy¢ pomaranczowe ztacze
wylotowe gazow, a nastepnie zwolnic tuleje blokujaca.

) Sprawdzi¢, czy ztacza wlotowe i wylotowe gazéw sa zataczone, delikatnie pociagajac za ztacza wezy.
llustracja i nomenklatura — Rysunek 6:
[a] Tryb GOTOWOSC (zielony) / [b] Tryb ZAMRAZANIA (niebieski) / [c] Tryb ODSZRANIANIA (pomarariczowy)
Wrhozy¢ czerwone i czame ztacze temperatury do portéw termopary w tym samym kolorze.

UWAGA: Po prawidtowym podtaczeniu ACM wyswietli aktualna temperature SONDY. W przypadku braku podtaczenia ACM
wyswietli E-H.

FORMOWANIE ELASTYCZNEJ CZESCI SONDY DO POZADANEGO KSZTALTU

UWAGA: Elastyczny odcinek SONDY powinien by¢ formowany tylko przy uzyciu narzedzia, ktére utrzymuje bezpieczny promien
giecia wynoszacy co najmniej 13 mm.

UWAGA: Podczas formowania nalezy stosowac stabilny, mocny nacisk, a nie szybka, intensywna site.

UWAGA: Jesli to samo zagiecie jest pozadane w innej ptaszczyznie, nie obracac elastycznego odcinka SONDY; ponownie
wyprostowac elastyczny odcinek SONDY i utworzy¢ to samo zagiecie w zadanej ptaszczyznie.

Aosmmmz A

Formowanie elastycznego odcinka SONDY w sposéb inny niz opisany w ponizszych instrukcjach moze spowodowac jej
uszkodzenie i potencjalnie naruszenie tkanek.

USUWANIE

Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego i odtaczeniu SONDY od KONSOLI SONDE nalezy wyrzucic. Postepowac zgodnie z lokalnymi
rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu SONDY.

IWROT 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 krwia lub ptynami ustrojowymi,
nalezy go doktadnie oczyscic i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on by¢ 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 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukji 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, szczegdlne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, ktore s 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 | Zatkana droga doptywu gazu.
odszraniania po zamrozeniu.

Odszroni¢ recznie poprzez podanie cieptego
roztworu soli fizjologicznej do tkanki i sondy,
jesli to konieczne.

SONDA nie osigga wasciwej Butla N,0 jest pusta lub wystepuje | Wymieni¢ butle N,0.
temperatury. niski poziom gazu w butli.
Gaz nie ptynie, przewody s3 Sprawdzi¢, czy przewdd SONDY nie jest
zablokowane. Scisniety.
Wyciek gazu w trzonie SONDY lub | Wymieni¢ SONDE.
przewodzie.
Zamkniety zawdr butli N.0. Catkowicie otworzy¢ zawdr butli N,0.
KONSOLA wyswietla,,--". Itacza termopar nie s w petni Podtaczyc¢ ztacza termopar do oporu do
podtaczone do KONSOLI. portéw KONSOLI.
Wewnetrzne przewody SONDY s3 | Wymieni¢ SONDE.
uszkodzone.

KONSOLA odczytuje dodatnia
temperature podczas ablacji.

KONSOLA wyswietla kod usterki,
kod btedu, koniecznos¢ wykonania
przegladu lub kontrolke niskiego
cisnienia w butli.

Itacza termopar s3 podfaczone Podtaczyc¢ ztacza termopar do odpowiednich
odwrotnie (czerwone do czarnego). | kolorowych portéw KONSOLI.

Patrz podrecznik uzytkownika KONSOLI.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

cryolCE® cryoA -kryoablaatiokoetin
KAYTTOAIHE

AtriCuren cryolCE-kryoablaatiokoetin on steriili kertakdyttdlaite, joka on tarkoitettu kivun estoon kylkivélien ddreishermojen
tilapdiselld ablaatiolla.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
JARJESTELMAN KUVAUS

AtriCure cryolCE -jarjestelma luo kryoablaatioleesioita kudokseen toimittamalla kryogeenisen typpioksiduulin (N,0)
energianldhteen konsolista kytketyn koettimen kérkeen. Jarjestelma tuottaa hallitun, alle —40 °C:n [dmpdtilan leesion

tuottamiseksi.
Jarjestelmd koostuu seuraavista osista:

1. Kertakéyttdinen kryoablaatiokoetin (jéljempéna KOETIN) ja muotoilutydkalu (jéljempéna TYOKALU).
2. AtriCure cryolCE BOX (jaljempénd KONSOLI) ja valinnainen jalkakytkin.
3. N,0-kaasupullo (ei sisally toimitukseen), kaasuletku, poistoletku ja sylinterin limmitysvaippa.

TUOTEKUVAUS

KOETIN on kertakdyttélaite. Koettimen varsi on muotoutuva ja tukee kéyttdjan toimitukseen siséltyvalld TYOKALULLA tekema
muotoilua.

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.

lastenkirurgit. *Tama ei ole kattava luettelo kaikista tdman laitteen kayttotarkoitukseen soveltuvista erikoisaloista.)
NIMIKKEISTO
Tassé ohjeessa KOETTIMEN ominaisuuksiin viitataan seuraavasti (katso kuva 1).

KOETTIMEN OMINAISUUDET

[11 Yhde [6] TYOKALU

[2] Lampdatilaliittimet [7]  Kaasun tuloliitin
[3] Ulos vedettava kahva [8] Kaasun poistoliitin
[4]  KOETTIMEN jaykka varsi [9] Letku

[5] KOETTIMEN muotoutuva osa

AVAROITUS A

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen kéyttoa.
Katso CryolCE Boxista (ACM) konsolin varoitukset, huomiot, tuotekuvaus, virtausnopeudet ja ominaisuudet.
Koettimen kdyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pétevalle hoitohenkilokunnalle.

Tamén laitteen virheellinen kdyttd voi johtaa laitteen toimintahairiodn,
estdd aiotun hoidon antamisen ja/tai aiheuttaa vakavan vamman.

LAITTEEN KAYTTOOHJEET
JERJESTELMAN KAYTTOONOTTO

A HUOMIO: KOETIN on yhteensopiva vain AtriCure cryolCE BOXin kanssa. Ala kayta KOETINTA muiden jérjestelmien kanssa;
ndin véltat loukkaantumisen ja/tai laitevauriot.

A HUOMIO: Al3 tuki, taita, purista tai muuten vaurioita KOETTIMEN muotoutuvaa osaa tai letkua, silld se voi haitata kaasun
syottoreittia ja estad KOETTIMEN asianmukaisen jédtymisen ja/tai sulamisen.

A HUOMIO: Noudata korkeapainekaasusailididen turvallista kdsittelyd ja varastointia koskevia vakio-ohjeita.

A HUOMIO: Typpioksiduulikaasu on tyhjennettdva turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita sallituista pitoisuustasoista.

1. Asenna KONSOLI ja tarvittavat lisdvarusteet sekd kytke niiden virta. KONSOLIN asennus- ja kéyttdohjeet seka jarjestelman
tekninen kuvaus ovat cryolCE BOX™ -kayttooppaassa.

2. Kdanna N,0-pullon sdilion venttiili kokonaan auki vastapaivéan. Varmista, ettd paine on asianmukaisen limpenemisjakson
jélkeen vahintddn 700 PSI.

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

Avmnus A

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

A HUOMIO: Varmista, ettd KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yritat liittaa KOETTIMEN. Paineistetun kaasun &killinen
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikad voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

4. Kun KONSOLI on Valmis-tilassa (katso kuva 6), liita KOETTIMEN liittimet KONSOLIN liitantoihin kuten seuraavassa
(katso kuva 2):

a) Liitd sininen kaasun tuloliitin siniseen tuloliitantdan.

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

¢) Varmista kaasun tulo- ja poistoliittimien kytkeytyminen nykaisemalld letkujen liittimid kevyesti.
Kuvat ja nimikkeisto, kuva 6:
[a] VALMIS-tila (vihred) / [b] JAADYTYS-tila (sininen) / [c] SULATUS-tila (oranssi)
Tydnnd musta ja punainen l&mpétilaliitin samanvarisiin [impdparin liitantihin.
HUOMAUTUS: ACM ndyttad oikein kytkettynd koettimen nykyisen [dmpdtilan. Jos ACM ei ole kytkettynd, se ndyttda kirjaimet E-H.
KOETTIMEN MUOTOUTUVAN OSAN MUOTOILEMINEN HALUTUN MUOTOISEKSI

HUOMAUTUS: KOETTIMEN muotoutuvaa osaa tulee muotoilla vain TYOKALULLA, jolloin turvallinen taivutussade (véhintdan
13 mm) sdilyy.

HUOMAUTUS: Kdytd tasaista, vakaata painetta muotoillessasi, &l& nopeaa, suurta voimaa.

HUOMAUTUS: Jos sama taivutus halutaan toiseen tasoon, ala kierrd KOETTIMEN muotoutuvaa osaa, vaan suorista KOETTIMEN
muotoutuva osa ja luo sama taivutus haluttuun tasoon.

AVAROITUS A

Jos KOETTIMEN muotoutuvaa osaa muokataan muuten kuin seuraavissa ohjeissa kuvatulla tavalla,
KOETIN voi vaurioitua ja seurauksena voi olla kudosvaurioita.

Al taivuta KOETTIMEN muotoutuvaa osaa JAADYTYS- tai SULATUS-tilan aikana. Se voi aiheuttaa korkeapaineisen
kaasuvuodon, joka voi johtaa kudoksen perforaatioon, tahattomiin vaurioihin tai kdyttdjén loukkaantumiseen.

A HUOMIO: Toistuvat taivutukset samaan suuntaan voivat vaurioittaa KOETTIMEN muotoutuvaa osaa ja aiheuttaa laitteen
toimintahairion.

A HUOMIO: Lopeta kdyttd heti, jos epilldan KOETTIMEN rikkoutuneen, jotta véltat paineistetun N,0-kaasun vapautumisen
ja potilaan tai kdyttdjan vahingoittumisen.

5. Ennen muotoilua varmista, etta KONSOLI on VALMIS-tilassa, katso kuva 6.

6. CryolCE-laitetta varten veda (Retract) kahva ja KOETTIMEN jéykka varsi sisdén, jolloin KOETTIMEN muotoutuva osa tulee
esiin. Katso kuva 3: Kahvan ja KOETTIMEN jéykan varren vetaminen sisaan.

7. KOETTIMEN muotoutuvan osan kayttdika on rajallinen. Jos on tarkoitus tehdd yli 8 taivutusta, suosittelemme kdyttamadn
liséksi toista KOETINTA. On aina suositeltavaa kayttad TYOKALUA haluttujen taivutusten luomiseen. TYOKALUSSA on kaksi
pdatd; pienemman paan séde on 13 mm ja suuremman pdén 26 mm.

8. Tavanomaiset toimenpiteet saattavat edellyttad seuraavia taivutusprofiileja, jotka on luotu kayttamalla TYOKALUA, kuten
kuvassa kuva 4 (Taivutus (Bending), Suoristus (Straightening)).

KOETTIMEN JAYKAN VARREN MUOTOILU

A HUOMIO: KOETTIMEN jéykén varren distaalipdétd ei saa taivuttaa yli 5 cm:d (2,0 tuumaa) suorasta asennosta, kuten on
osoitettu kuvassa 5.

A HUOMIO: Toistuvat taivutukset samassa kohdassa voivat vaurioittaa KOETTIMEN jéykkad vartta.
KOETTIMEN KAYTTAMINEN KRYOABLAATIOSSA

HUOMAUTUS: KOETIN suorittaa kudoksen ablaation KOETTIMEN muotoutuvaan osaan toimitetun kryogeenisen energian avulla.
KOETTIMEN muotoutuvan osan kryoadheesiota kudokseen voi tapahtua, kun KOETTIMEN [dmpdtila laskee 0 °C:seen tai sen alle.
KOETTIMEN muut osat, KOETTIMEN jaykka varsi mukaan lukien, voivat kylmet, ja niitd on késiteltavd erityisen varovasti.

A HUOMIO: Al kéyta vaurioitunutta KOETINTA, koska seurauksena voi olla laitteen toimintahairio. KOETTIMEN kéyttdika on
rajallinen. Jos on tarkoitus tehda yli 14 jaadytys-/sulatussyklia, suosittelemme kayttdmaan liséksi toista koetinta.

9. KOETTIMEN ollessa ilmassa téytd jarjestelm esijaddytyssyklilld: Aseta KONSOLIN ablaatioajastin 30 sekuntiin ja kytke
JAADYTYS-tila painamalla aktivointipainiketta. Odota, ettd jérjestelmd suorittaa JAADYTYS- ja SULATUS-syklit tai etene
manuaalisesti aktivointipainikkeella.

10 Jos sinisessd/oranssissa poistoliitanndssa esiintyy vuotoja JAADYTYS-syklin aikana, vuotavan kaasun dani kuuluu ja/tai
liitoksissa nakyy huurretta. Vaihda laite ennen toimenpiteen jatkamista.

16. Odota, kunnes KOETTIMEN I&mpétila on noussut yli 0 °C:seen ennen kuin yritét poistaa KOETTIMEN muotoutuvan osan
ablaatiokohdasta tai siirtad KOETTIMEN jaykkad vartta.

A HUOMIO: Toimi varoen kun KONSOLI on Sulatus-tilassa, silld N,0-kaasun purkautumisen aikana KOETIN voi jadhtyd siind
madrin, ettd se aiheuttaa kryoadheesiota.

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

17. Kun KONSOLI on Valmis-tilassa ja KOETTIMEN Idmpdtila yli 0 °C, luo lisaa kryoablaatioleesioita toistamalla vaiheet (11)—(16).

a) Kryoablaatioita suositellaan suoritettavaksi 2 tasoa viiltojen yldpuolella, viiltojen kohdalla ja 2 tasoa viiltojen
alapuolella.

KOETTIMEN IRROTTAMINEN JA HAVITTAMINEN
18.  Sulje N,O-pullo kdantamalld venttiili kokonaan mydtapdivddn.

19.  Poista paine jarjestelmstd kokonaan vetdmalld N,0:n manuaalista poistonuppia tai painamalla N,0-poistokytkintd
KONSOLIN takaosassa.

A HUOMIO: Varmista, ettd KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yritat irrottaa KOETTIMEN. Paineistetun kaasun akillinen
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikad voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

20. Irrota KOETIN KONSOLISTA ja hévitd.

/ A \ VAROITUS / A \

Al kasittele tai kéytd koetinta uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai
tartuntataudin (tartuntojen) valittymisen potilaasta toiseen.

HAVITTAMINEN

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun ja KOETIN on irrotettu KONSOLISTA, havita KOETIN. Havitd tai kierréta KOETIN
noudattamalla paikallisia viranomaismaérayksid ja kierratysohjelmia.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen Ihettamistd. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se
on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee ldhettad joko
alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella
ldhetyksen sisdllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset
kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdjd vastaa tamdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan vain tdssa
kayttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, etta tuotetta ei kaytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta védrinkaytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

VIANMAARITYS

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

KOETIN ei saavuta haluttua
sulatuslampdtilaa jaddytyksen jalkeen.

Sulata manuaalisesti laittamalla [imminta
suolaliuosta kudokseen ja koettimeen tarpeen
mukaan.

Tukkeutunut kaasun syottoreitti.

KOETIN ei saavuta asianmukaista N,0-pullo vahissd tai tyhja. Vaihda vahissd oleva tai tyhja N,0-pullo.

instrugdes pode danificar a SONDA e causar lesdes aos tecidos.

Néo dobre a parte maledvel da SONDA durante o modo CONGELAMENTO ou DESCONGELAMENTO.
Pode causar uma fuga de gés altamente pressurizado que pode dar origem a perfuracao de tecidos,
danos no pretendidos ou lesdes ao utilizador.

A CUIDADO: dobramentos repetidos no mesmo local podem danificar a parte maledvel da SONDA, causando
funcionamento inadequado do dispositivo.

A CUIDADO: interrompa imediatamente a utilizacdo se existir a suspeita de rutura na SONDA, para evitar a libertacdo de gds
de N,0 pressurizado e lesdes ao paciente ou ao utilizador.

5. Antes de moldar, certifique-se de que a CONSOLA estd no modo PRONTO conforme a Figura 6.

6. Num dispositivo cryolCE, retraia (Retract) a pega e a haste rigida da SONDA para expor a parte maledvel da SONDA.
Consulte a Figura 3: Retracdo da pega e da haste rigida da SONDA.

7. Aparte maledvel da SONDA tem uma vida (til limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 8 dobramentos, é
recomendavel usar uma sequnda sonda. E sempre recomendével utilizar a FERRAMENTA para criar as dobras desejadas. A
FERRAMENTA tem duas pontas, o raio da ponta menor é de 13 mm e o raio da ponta maior é de 26 mm.

8. Procedimentos tipicos podem exigir a criacdo dos sequintes perfis de dobramento, utilizando a FERRAMENTA, conforme
ilustrado na Figura 4 (Bending [Dobramento], Straightening [Endireitamento]).

MOLDAGEM DA HASTE RIGIDA DA SONDA

A CUIDADO: a extremidade distal da haste rigida da SONDA ndo deve ser dobrada mais do que 5 cm (2,0 polegadas) a partir
da posicdo reta, conforme ilustrado na Figura 5.

A CUIDADO: dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos a haste rigida da SONDA.
UTILIZAGAO DA SONDA PARA EFETUAR A CRIOABLACAO

NOTA: a SONDA faz ablagdes de tecidos através da energia criogénica fornecida a parte maledvel da SONDA. A adesao criogénica
da parte maledvel da SONDA aos tecidos pode ocorrer quando a SONDA atinge uma temperatura igual ou inferior a 0 °C. Outras
partes da SONDA, incluindo a haste rigida da SONDA, podem ficar frias e devem ser manuseadas com os devidos cuidados.

A CUIDADO: ndo utilize a SONDA se estiver danificada, uma vez que podera resultar em funcionamento inadequado
do dispositivo. A SONDA tem uma vida til limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 14 ciclos de congelamento/
descongelamento, é recomenddvel usar uma segunda sonda.

9. Coma SONDA no ar, inicie o sistema com um ciclo de pré-congelamento: ajuste o temporizador de ablagdo da CONSOLA
para 30 segundos e prima o botdo de ativacdo para acionar o modo CONGELAMENTO. Aguarde que o sistema passe pelos
ciclos CONGELAMENTO, DESCONGELAMENTO ou avance manualmente através do botdo de ativacdo.

10. Durante o ciclo CONGELAMENTO, se houver algum vazamento no conector de exaustéo laranja/de entrada azul serd ouvido o
som de gds a vazar e/ou haveré gelo nas ligacdes. Substitua o dispositivo antes de continuar com o procedimento.

Amso A

Certifique-se de que a CONSOLA esta no modo PRONTO e que a temperatura da SONDA é superior
a0 °Cantes de tocar o tecido, para evitar a adesao criogénica nao pretendida.

11, Coloque o temporizador de ablacao no tempo de ablacao desejado. 0 temporizador é predefinido em 120 segundos.
12. Use a SONDA para chegar ao local de ablacdo visado:

a) ldentifique o local do nervo periférico visado.

KONSOLI lukee positiivisia lampétiloja | Limpdparin liittimet on kytketty
ablaation aikana. vadrinpdin (punainen mustaan).

KONSOLIN ndytdssé nakyy vikakoodi, | Katso KONSOLIN kdyttdopas.
virhekoodi, huoltoa tarvitaan tai pullon
alhaisen paineen valo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGRO PORTUGUES

Sonda de crioablagdo cryolCE® cryoA

Kytke lampdparin liittimet vastaavan vdrisiin
KONSOLIN liiténtdihin.

INDICAGOES

A sonda de crioablagdo cryolCE da AtriCure é um dispositivo esterilizado de utilizacdo tnica que se destina a ser utilizado para
aliviar sintomas de dor, através da ablacdo tempordria dos nervos periféricos intercostais.

CONTRAINDICA(()ES
Néo existem contraindicagdes conhecidas.
DESCRICAQ DO SISTEMA

0 sistema cryolCE da AtriCure cria lesdes de crioablagdo nos tecidos ao fornecer uma fonte de energia criogénica de dxido nitroso
(N,0) da consola a ponta da sonda ligada. O sistema fornece temperatura controlada para a formagdo de lesdes abaixo de —40 °C.

0 sistema é constituido pelos seguintes artigos:

1. Sonda de crioablagdo de utilizacao unica (a seguir denominada «SONDA») e ferramenta de forma (a sequir denominada
«FERRAMENTA»).

2. AtriCure cryolCE BOX (a sequir denominada «CONSOLA») e um pedal opcional.

3. (Cilindro de gds de N,0 (ndo fornecido), mangueira da linha de gds, mangueira de exaustdo e banda de aquecimento do
cilindro.

DESCRICAO DO PRODUTO

A SONDA € um dispositivo de utilizacdo tnica. A haste da sonda é maledvel e suporta a moldagem feita pelo utilizador através da
FERRAMENTA fornecida.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

lampitilaa. b) Alcance a parte maledvel da SONDA através de uma incisao de tamanho apropriado ao alvo.
Kaasua ei virtaa, letkut ovat Varmista, etta KOETTIMEN letku ei ole o , o
rajoitettuja. puristunut. ) Sob visualizacao direta, coloque a parte maledvel da SONDA no tecido visado.
Kaasuvuoto KOETTIMEN varressa tai | Vaihda KOETIN.
letkussa. A AVISO A
N.0-pullon sdilion venttiili on kiinni. | Avaa N 0-pullon sdilion venttiili taysin. o . N . R .
2 2 Nao aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA, para evitar lesdes ao tecido.
KONSOLIN ndytdssd nakyy ---. Lampdparin liittimet eivét kunnolla | Kytke lampdparin liittimet kunnolla KONSOLIN ) , . ) s .
Kytkettyini KONSOLIIN. liitantan. Evite o contacto direto da SONDA com os pulmdes para prevenir potenciais riscos de pneumotérax.
KOETTIMEN siséiset johdot ovat Vaihda KOETIN. As ablagdes do nervo intercostal devem estar a pelo menos 2 cm do génglio da raiz dorsal
katkenneet. ou a4 cm da base da coluna vertebral para evitar lesdes na cadeia simpatica.

Se for feita a ablagdo do nervo intercostal, ndo é aconselhdvel a ablacdo acima do 3.° espaco intercostal devido a proximidade do
tronco simpatico ou abaixo do 9.9 espaco intercostal devido ao risco de inchago muscular abdominal.

BESKRIVELSE AV SYSTEMET

AtriCure cryol CE-systemet oppretter kryoablasjonslesjoner i vev ved 4 tilfore en kryogen energikilde for lystgass (N,0) fra
konsollen til spissen av den tilkoblede sonden. Systemet sorger for kontrollerte lesjonsdannende temperaturer under —40 °C.

Systemet bestar av folgende komponenter:

1. Kryoablasjonssonde til engangsbruk (heretter kalt SONDEN) og formingsverktay (heretter kalt VERKT@YET)
2. AtriCure cryolCE BOX (heretter kalt KONSOLLEN) og en valgfri fotbryter
3. N,0-gassflaske (folger ikke med), gassledningsslange, utgangsslange og flaskevarmerband.

PRODUKTBESKRIVELSE
SONDEN er en engangsenhet. SONDESKAFTET er tayelig og kan formes av brukeren ved hjelp av VERKT@YET som falger med.
PAKKEN INNEHOLDER

1. En(1) SONDE 2. Ett(1) VERKTRY

SONDEN og VERKT@YET leveres STERILE og IKKE-PYROGENISKE i uapnede, uskadede pakker. Kun til engangsbruk. Ikke steriliser pa
nytt. Skal ikke brukes pa nytt.

Tiltenkt brukerprofil: Leger med spesialistgodkjenning (spesielt innen hjertekirurgi, thoraxkirurgi, generell kirurgi,
traumekirurgi, vaskulare kirurgi, barnekirurgi. *Dette er ikke en fullstendig oversikt over alle spesialiseringene som er aktuell for
bruksindikasjonen for enheten.)

NOMENKLATUR

Denne instruksjonen viser til SONDENS egenskaper som falger (se Figur 1).

EGENSKAPER FOR SONDE
[1] Manifold [6] VERKTQY
[2] Temperaturkontakter [71 Gassinntakskontakt
[3] Tilbaketrekkbart handtak [8] Gassutlgpskontakt
[4]  Stivt SONDESKAFT [9]1 Slanger

[5] Toyelig del av SONDE

AADVARSEL A

Les alle instruksjonene naye for du bruker enheten.
Se CryolCE BOX (ACM) for advarsler, forsiktighetsregler, produktbeskrivelse, flythastigheter og funksjoner for konsollen.
Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig opplert og kvalifisert medisinsk personell.

Feil bruk av denne enheten kan fore til at enheten ikke fungerer som den skal,
at den ikke gir den tiltenkte behandlingen, og/eller fare til alvorlig personskade.

BRUKSANVISNING FOR ENHET
KLARGJ@RE SYSTEMET

A 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.

A FORSIKTIG: Den toyelige delen av SONDEN eller slangen ma ikke blokkeres, boyes, knekkes eller pa noen annen mate
skades, da det kan fore til forstyrrelser i gasstilforselsbanen og forhindre at SONDEN fryser/tiner som den skal.

A FORSIKTIG: Folg standard retningslinjer for plasshéndtering og lagring av gasstanker med hayt trykk.

A FORSIKTIG: Lystgass ma ventileres pa en trygg mate. Felg standard retningslinjer for sykehus for tillatte
konsentrasjonsnivaer.

1. Installer og sld pa KONSOLLEN og ngdvendig tilbehgr. Instruksjonene for installasjon og bruk av KONSOLLEN samt en teknisk
beskrivelse av systemet, finner du i brukerhdndboken for cryolCE BOX™.

2. Dreiventilen pd N,O-tanken hele veien mot klokken for d dpne. Kontroller at trykket er minst 700 PS| etter den ngdvendige
oppvarmingsperioden.

3. Undersgk enhetsemballasjen for a veere sikker pa at steriliteten til produktet ikke er svekket. Ta SONDEN og VERKTOYET ut av

emballasjen med standard steril teknikk.
AADVARSEL A

Hvis 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.

13. Utilizando a pega retrétil, aplique uma pressdo suave na parte maledvel da SONDA e evite qualquer movimento da SONDA
até que o ciclo de congelamento termine.

14.  Sob visualizacdo direta, certifique-se de que a parte maledvel e a haste rigida da SONDA ndo estao em contacto com outras
estruturas anatémicas nao destinadas a ablagdo. Uma barreira isoladora, como um trocarte indicado para uso tordcico, pode
ser utilizada no local de incisdo para evitar a adesdo criogénica e/ou a crioablagdo ndo pretendidas.

Amso A

Antes de entrar no modo Congelamento, confirme sempre se a colocacdo da parte maledvel
da SONDA é a pretendida e que ndo existe nenhum contacto ndo pretendido de tecidos com a parte maleavel
ou a haste rigida da SONDA, para evitar a adesdo criogénica e/ou a crioablacdo ndo pretendidas.

15. Prima o botdo de ativacao para acionar o modo CONGELAMENTO durante o tempo desejado. O sistema passaré
automaticamente do ciclo CONGELAMENTO para o de DESCONGELAMENTO assim que o temporizador de ablagdo terminar.

Amso A

Tenha cuidado para evitar o movimento da SONDA enquanto estiver presente
a adesdo criogénica, para evitar lesdes acidentais aos tecidos.

1. Uma (1) SONDA

2. Uma (1) FERRAMENTA

A SONDA e a FERRAMENTA sio fornecidas como instrumentos ESTERILIZADOS e APIROGENICOS numa embalagem intacta, sem
danos. Destinam-se a uma tnica utilizacao. Nao reesterilizar. Nao reutilizar.

Perfil de utilizador previsto: médicos autorizados (nomeadamente cirurgioes cardiacos, cirurgioes torécicos, cirurgioes gerais,
cirurgides de trauma, cirurgides vasculares, cirurgides pediatricos. *Esta ndo é uma lista completa de todas as especialidades
aplicdveis a utilizacdo indicada deste dispositivo.)

NOMENCLATURA
As instrucdes que se referem as caracteristicas da SONDA sdo as sequintes (consulte a Figura 1).

CARACTERISTICAS DA SONDA

[1] Coletor [6] FERRAMENTA

[2]  Conectores de temperatura [7] Conector de entrada de gas
[3] Pega retratil [8] Conector de exaustdo de gés
[4] Haste rigida da SONDA [9] Tubagem

[5] Parte maledvel de SONDA

Amso A

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar o dispositivo.

Consulte a CryolCE Box (ACM) para obter informacdes sobre avisos, precaugdes, descricao do produto,
taxas de fluxo e funcionalidades da consola.

A utilizagdo da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formacao adequada e devidamente qualificado.

A utilizacdo indevida deste dispositivo pode provocar um funcionamento inadequado do mesmo,
ndo fornecimento do tratamento pretendido e/ou lesdes graves.

A CUIDADO: quando utilizar um estimulador de nervos padréo, 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.

16. Espere até que a temperatura da SONDA seja superior a 0 °C antes de tentar remover a parte maleével de SONDA do local de
ablagdo ou mover a haste rigida da SONDA.

A CUIDADO: tenha cuidado enquanto a CONSOLA estiver no modo Descongelamento, pois durante a ventilago do gas de
N,0, a SONDA pode arrefecer o suficiente para provocar adesdo 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.

17. Depois de a CONSOLA estar no modo Pronto e a temperatura da SONDA ser superior a 0 °C, repita os passos (11) a (16) para
criar lesdes de crioablacdo adicionais.

a) Recomenda-se que as crioablacdes sejam efetuadas 2 niveis acima da(s) incisao(des), na(s) incisdo(des) e 2 niveis
abaixo da(s) incisao(des).

DESCONEXAO E ELIMINA([\O DA SONDA
18. Feche o cilindro de N,0 girando totalmente a vdlvula no sentido dos ponteiros do reldgio.

19. Puxe o botdo de exaustdo manual de N,0 vermelho ou prima o interruptor de exaustdo de N,0 na parte traseira da CONSOLA
para despressurizar totalmente o sistema.

A CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA estd no modo Pronto antes de tentar desligar a SONDA. A libertacdo repentina
de gds pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou o paciente.

20. Desligue a SONDA da CONSOLA e elimine-a.

A FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus for du prover & koble til SONDEN. Den plutselige
trykkutlosningen av gass kan fore til at SONDEN trekker seq tilbake, noe som kan skade operatoren eller pasienten.

4. Nar KONSOLLEN er i READY-modus (se Figur 6), kobler du SONDE-kontaktene til KONSOLL-portene pa folgende mate
(se Figur 2):

a) Sett den bl gassinntakskontakten inn i den bla inntaksporten.

b) Mens du skyver lasehylsen tilbake pa den oransje utgangsporten, setter du inn den oransje gassutgangskontakten
og frigjor [asehylsen.

) Kontroller at gassinntaks- og utgangskontaktene er aktivert ved & klemme forsiktig pé slangekontaktene.
lllustrasjon og nomenklaturfigur 6:
[a] READY-modus (grenn) / [b] FREEZE-modus (bla) / [c] DEFROST-modus (oransje)
Sett de rode og svarte temperaturkontaktene inn i termokoblingsportene i samme farge.
MERK: Nar riktig tilkoblet, vil ACM vise gjeldende SONDE-temperatur. Hvis ikke tilkoblet, vil ACM vise E-H.
FORME DEN T@YELIGE DELEN AV SONDEN TIL @NSKET FASONG

MERK: Den tgyelige delen av SONDEN skal kun formes ved hjelp av VERKT@YET, som srger for en sikker boyeradius pa 13 mm
eller mer.

MERK: Bruk jevnt, fast trykk under formingen i stedet for rask, intens styrke.

MERK: Hvis du onsker den samme buen i et annet nivd, roterer du ikke den toyelige spissen pd SONDEN. Rett ut den toyelige
spissen pa SONDEN igjen, og lag den samme buen i det snskede nivéet.

AADVARSEL A

Dersom du former den toyelige delen av SONDEN pa en annen mate enn det som er angitt i de neste instruksjonene,
kan det skade SONDEN og potensielt fore til vevsskade.

Ikke bay den toyelige delen av SONDEN i FREEZE- eller DEFROST-modus. Det kan fordrsake lekkasje av gass med
hayt trykk som potensielt kan fore til vevsperforering, utilsiktet skade eller skade pa brukeren.

AADVARSEL A

Vaer ngye med a unnga SONDE-bevegelser under kryoadhesjonsprosessen, for & forhindre utilsiktet vevsskade.

A FORSIKTIG: Nar du bruker en standard nervestimulator, ma du lese alle produsentinstruksjonene ngye for du bruker
enheten. Dersom instruksjonene ikke folges, kan det fare til personskade og at enheten ikke fungerer som den skal.

16. Vent tiltemperaturen til SONDEN er varmet opp til over 0 °C for du prover & ta ut den tgyelige delen av SONDEN fra
ablasjonsstedet eller bevege pa det stive SONDESKAFTET.

A FORSIKTIG: Ver forsiktig ndr KONSOLLEN er i DEFROST-modus, for under N, O-ventileringen kan SONDEN bli kald nok til &
fore til kryoadhesjon.

MERK: Hvis SONDEN ikke nar gnsket DEFROST-temperatur, bruker du varmt sterilt saltvann pa vevet og SONDE-omradet
etter behov.

17. Nar KONSOLLEN er i READY-modus og temperaturen til SONDEN er over 0 °C, gjentar du trinn (11) til (16) for & lage flere
kryoablasjonslesjoner.

a) Detanbefales & utfore kryoablasjoner 2 nivaer over snittet/snittene, ved snittet/snittene og 2 nivaer under snittet/
snittene.

KOBLE FRA 0G KASTE SONDEN
18. Lukk N.O-tanken ved & dreie ventilen helt rundt med klokken.

19. Trekk i den rade knappen for manuell N,0-utgang, eller trykk pd N,0-utgangsbryteren pd baksiden av KONSOLLEN for fierne
trykket i systemet fullstendig.

A FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus for du praver & koble fra SONDEN. Den plutselige
trykkutlasningen av gass kan fare til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade operataren eller pasienten.

20.  Koble SONDEN fra KONSOLLEN og kast den.

AADVARSEL A

SONDEN skal ikke behandles pé nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til pasientskade og/eller
overfaring av infeksjonssykdom(er) fra én pasient til en annen.

KASSERING

Nar den kirurgiske prosedyren er fullfort, etter at SONDEN er koblet fra KONSOLLEN, kaster du SONDEN. Felg de lokale
reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene for kassering eller gjenvinning av SONDEN.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn mé returneres til AtriCure, Inc., er det nodvendig med et autorisasjonsnummer for
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det. Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, mé det
rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for & 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 forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer
kan fas fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere patar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den méten 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 vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, 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

PROBLEM MULIG ARSAK LOSNING

Tin den manuelt ved d 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

SONDE oppnar ikke onsket
tinetemperatur etter frysing.

Tett gasstilfarselshane.

N,0O-tanken.
Gassen strommer ikke. Slangen er | Kontroller at SONDE-slangen ikke er klemt.
blokkert.
Gasslekkasje i SONDE-skaftet eller | Skift ut SONDEN.
-slangen.

N,0O-tankventilen er stengt. Kpne N,O-tankventilen helt.

KONSOLLEN viser «---». Termokoblingskontaktene erikke | Koble termokoblingskontaktene helt inn

godt nok tilkoblet KONSOLLEN. i KONSOLL-portene.

De interne kablene i SONDEN er Skift ut SONDEN.
odelagt.

Termokoblingskontaktene er Koble termokoblingskontaktene til
plugget inn motsatt (rad-til-svart). | KONSOLL-portene med samme farge.

Se brukerhandboken for KONSOLLEN.

KONSOLLEN registrerer positiv
temperatur under ablasjon.

KONSOLLEN viser feilkode, varsel om
ngdvendig vedlikehold eller lampe for
lavt trykk i gasstanken.

OBHTIEZ XPHEHE EARHNIKA

KaBetiipag kpuokatduong cryolCE® cryoA
ENAEIZH XPHEIHE

0 kaBetrpag kpuokatahvang cryolCE Tng AtriCure €ivat amooTelpwiévn GUOKeu piag xprong mouv mpoopiletat yia xprion otV
TIAPEPTOSL0n TOU TTOVOU € TIPOSWPIVI KATANUGN TV PECOMAEDPIWY TIEPLPEPIKWY VEVPWV.

ANTENAEIZEIZ
Aev umapyouv ywotéq avtevoeiSelc.
NEPITPAQH TOY LYITHMATOX

To obotnpa AtriCure cryolCE dnptoupyei BAaBe kpuokatdhueng aTov LOTO HeE Th XOPTynon KPUOYOVIKIG EVEPYELAC MPwTOSEIdiou
7o awrou (N,0) amd 1o xelptotripto 0To dkpo Tou ouvbedepévou kabetipa. To aUoTNHa Mapéxel eheyxGpevn Beppokpacia
oxnuatiopol PAapwv kdtw amd —40 °C.

Etoaydyete Toug kOKKIvoug Kat pavpoug ouvéopioug Beppokpaaiag oTic B0pe¢ Beppoatotyeiou Tou idlov xpwpatog.

IHMEIQZH: Otav ouvdebei owotd, To ACM Ba epgaviCel Ty tpéxouoa Beppokpaaia Tou KAGETHPA. Edv dev éxel ouvdedei, To
ACM Ba eppavilet E-H.

AIAMOPOQXH TOY EAATOY TMHMATOZ TOY KAGETHPA LTO EMIOYMHTO ZXHMA

IHMEIQZH: To ehaté tprpa tov KAGETHPA Ba mpémet va Siapop@avetat pévo pie xprion tou EPTAAEIOY, To omoio Statnpei pia
ao@ahr aktiva kapyng 13 mm n peyahitepn.

IHMEIQZH: Katd m Stapdpewon, aokeite ouvexii, otabepi mieon kat 6yt ypriyopn, évtovn Sbvapn.

IHMEIQZH: Edv emBupeite Ty i01a KAuYN o€ £va SlaQopeTIKG emimedo, unv meploTpépete To hato Turnpa tov KAGETHPA.
EvBuypappiote §avd o eNatd Tprpa Tou KAGETHPA kai Snpiovpynote Ty idla kauyn oo emBupntd eminedo.

A MPOEIAOMOIHEH A

H Stapopewon tou ehato tprpatog tov KAGETHPA pe omotovdiimote Tpomo SlagopeTiko amd autov mou uodEIKVUETaL OTIG
akohouBe¢ 0dnyieg pmopei va mpokahéaet npud otov KAOETHPA kat eveyopévae BAdBn otov 10T0.

Mnv kapntete To ehatd Turpa Tou KAGETHPA katd T didpketa te Aetroupyiag WY=HX 1 ANOYY=HX.
Mnopei va mpokAnBei Stappor agpiov uPnAig mieang mou pmopei evexopévwg va odnynoel
¢ d1dTpnon totov, akovota BAAPN ) TPAUNATIONS Tou XpriaTn.

A MPOZOXH: 01 emavahapBavopeves Kapyelg oto idlo onpeio pmopei va mpokahéoouvy {niutd oto eNato Turpa tov KAOETHPA
kat Suohettoupyia TG GUoKEUNC.

A MPOXOXH: Aakoyte apéowg T xprion av undpyet umoyia didtpnong Tou KAGETHPA, wate va amogeuyBei n
anelevBépwon Tov memeopévou agpiou N,0 kat o tpavpatiopds Tov aoBevol 1j Tov xprio.

5. Tpw amd ™ Sapopewon, BePatwdeite oti o XEIPIZTHPIO Bpioketat oe Aerroupyia ETOIMOTHTAZ, olp@wva pe Ty
Ewova 6.

6. Xepa cvokeun cryolCE, oupmtogre (Retract) T AaBn kat tov dkapmro dSova Tou KAGETHPA, mpoketévou va ekBéaete o
ehato Tpripa tou KAGETHPA. Agite tnv Ewkdva 3: Lopntugn Aapnc kat dkapmtou d€ova tou KAGETHPA.

7. To ehato tunpa tov KAGETHPA éxel meplopiopiévo Aettoupyiko xpovo {wrig. Eav mpoopietat yia meploadtepeg amo
8 kapyelc, ouviotdral va ypnotpomotioete évav Seitepo KAOETHPA. Zuviotdrtar va xpnotpomoteite mavta to EPTAAEIO yia T
dnutovpyia Twv emBupntev kapyewv. To EPTAAEIO éxet 600 dkpa. H aktiva Tou pikpoTepou dkpou eivat 13 mm Kat n aktiva
TOU peyaRUTEPOL dKpou ival 26 mm.

8. g ouviiBeig dladikaoiec pmopei va amattolval Ta mapakdtw mpoik KapYng mou dnpoupyodvTal He T Xprion Tou
EPTAAEIOY, omwg anetkoviletar otny Ewéva 4 [Kapyn (Bending), EuBuypdppion (Straightening)].

AIAMOPOQXH TOY AKAMNTOY A=ONA TOY KAGETHPA

A MPOXOXH: To mepigepikd dkpo Tou dkapmtov dSova Tou KAOETHPA Sev Ba mpémet va éxel kdpyn peyahitepn Twv 5 cm
(2,0 ivtaec) amo v evbeia, Omwg ameikovietal otny Ewkova 5.

A MPOXOXH: O1 emavahappavopeveg kappelg oTo idto onpeio pmopei va mpokaréaouy {nuid otov dkapmto aova tou
KAGETHPA.

XPHZHTOY KAOETHPA T1A TH AIENEPTEIA KPYOKATAAYIHX

IHMEIQZH: 0 KAOETHPAX mpaypatomolei katdAuon (0Tl [Eaw KPUOYOVIKIG EVEpYELaC TTOU XOpNYETal 0TO ENATO TRHa TOU
KAGETHPA. Mropei va mpokUeL kpuoouykoAnon tou ehatod Tprpatog tou KAGETHPA otov 1016 6tav o KAGETHPAY. @tdoet oe
Beppokpacia 0 °C iy xaunotepn. Evdéxetat va YuxBoliv da tprpata tou KAGETHPA, oupmepihayBavopévou tou dkapmtou déova
Tou KAGETHPA, ka1 Ba mpénmet o Xelplopdg Toug va mpaypatomoleitat e T déovaa mpoaoyT).

A MPOZOXH: Mn xpnowomoteite Tov KAGETHPA dv éxel umoatei {njud, kaBuwg pmopei va mpokhnBei Sushertoupyia e
ouokeunc. 0 KAOETHPAL éxel meptopiopévo Aertoupyikd ypovo {wric. Edv mpoopiletat yia mepioodtepoug amé 14 kkhoug Yuéne/
anoyuéng, ouvioTdtat va xpnotpomoloete évav SeUTepo kabetnpa.

9. Metov KAGETHPA atov aépa, mpoetolpdote To abaTnyia e £vav KOkNo mpouéng: Pubpiote Tov povodiakomtn katdhuang
Tou XEIPIZTHPIOY ota 30 deutepOlemTa Kat MatrhoTe To ORI evepyomoinang yla va evepyomotoete Tn Aettoupyia WY=HZ.
Mepipévete péxpt to oot va oAokANpwOoEL Toug KUkAoug WY=HX kat ANOYY=HE f mpoywprioTe XelpokivnTa péow Tou
KOUHTIO00 €vepyomoinang.

10.  Katd m Sidpkela tou kkhov WY=HZ, edv umdpyouv diappoéc atov pmhe olvdeapo £10650u/mopTokali auvdeapio Saywyng,
Ba akouatei fixoc Slappori¢ agpiov fi/kat Ba euPavioTe Mayo 0TIC CUVEEELC. AVTIKATAOTHOTE Tr) GUOKEUR TIPIV GUVEYiOETE

pe TV eméppaon.
A NPOEIAONOIHEH A

Mpw amd v emagn e Tov 1010, BePaiwbeite 61 To XEIPILTHPIO Bpioketart o€ Aettoupyia ETOIMOTHTAZ kat ot n
Beppokpacia Tou KAGETHPA éxet umepPei toug 0 °C, wote va amo@iyete TV akolola KpuoouykOAnan.

11, PuBpiote Tov ypovodiakomtn katdhuong atov emBupnTo xpévo katdhuang. O xpovodlakomtng eivat mpoppubpiopévog oty
mpoemAeypévn TR Twv 120 deuteporémwy.

12. MonynBeite pe Tov KAGETHPA otn B¢0n-0tdx0 KatdAuong:
a) [poabdiopiote T BEon-aTox0 TOL MEPIPEPIKOU VELPOU.

B) Mpooeyyiote 10 ehatd Turipa Tou KAGETHPA otov aTdx0 péow puiag Toprg katdMnlou peyéBoug.

y) Y6 dpeon omtikr mapakohodBnon, TomoBetrote To eNatd Tpra Tou KAGETHPA endve atov 10T6-0T0X0.
A MPOEIAOMOIHEH A
Mn xpnotpomoteite umepBolikn duvayn katd t xprion tov KAGETHPA, mpokepiévou va amogevyBei tuxov PAapn atoug Lotouc.
Anoguyete v dpeon emagr Tov KAOETHPA pe Tov nvebpova, wote va amotpéPete Tov mbavo kivbuvo mveupobwpaka.

01 katahboelg pegomebplwv velpwy mpémel va améyouy Toukdxlotov 2 cm amd Ta ydyyha omioBuag piag i 4 cm and  pdon
NG omovduNikn¢ oTiAng, wote va amogevyBei n PAGPN ¢ oupmadnikng ahuoida.

e mepimTwon KatdAuong Tou pecomelplou vebpou, dev ouviotdtat i katdAuon mdvw amd To
30 peoomhelplo draotnpa, Aoyw TG EyyUTNTag ToU GUUMABNTIKOD GTEAEXOUC, I} KdTw amd To
90 peaomielpto S1doTnpa, Aoyw Tou KIVEUVOU SIOYKWONG TV KOIMAK®OV HUGV.

13. Xpnowpomowwvrag Ty mtueaopevn Aapi, ackiote fima mieon 0to eAato Tripa Tou KAOETHPA kat amoguyete omotadimote
Kivnon tou KAOETHPA ¢w¢ 6Tou ohokAnpwBei o KikAog Yung.

14, Ynd dpeon omtiki mapakohouBnon, Befaiwbeite 611 o KAGETHPAZ, To ehaté Turjpa tou KAGETHPA Kat o akapntog d§ovag
Tou KAGETHPA dev épyovral o€ emagr pe AAe avatopkés dopéc ot omoieg v mpoopiCovtat yia katdhvon. Xt Béon g
TONG, Pmopei va ypnotpomoinBei éva HovwTikd Gpdypa, Omug éva Tpokdp mou eveikvutal yla Buwpakiki xpron, WeTe va
amogevyBei n akolola kpuoouykGMnon f/kat kpuokatdvon.

To obotnpa anoteheitat ané Ta akdhouBa otoiyeia:

Amso A

Néo reprocesse nem reutilize a SONDA. A reutilizacdo pode causar ferimentos no paciente
e/ou a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.

/ A \ VAROITUS / A \

Varmista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa ja KOETTIMEN lampbtila on yli 0 °Cennen kudoksen koskettamista,
jotta vdltetadn tahaton kryoadheesio.

1. Aseta ablaatioajastin haluttuun ablaatioaikaan. Ajastin on oletusarvoisesti esiasetettu 120 sekuntiin.
12.  Siirrd KOETIN kohdeablaatiokohtaan:

a) Tunnista kohteena oleva dareishermokohta.

b) Vie KOETTIMEN muotoutuva osa sopivan kokoisen viillon ldpi kohteeseen.

) Aseta KOETTIMEN muotoutuva osa suorassa nékyhteydessa kohdekudosta vasten.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO DISPOSITIVO
INSTALAGAO DO SISTEMA

A CUIDADO: a SONDA ¢é 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.

A CUIDADO: néo restrinja, dobre, prenda nem danifique de outra forma a tubagem ou a parte maledvel da SONDA, porque
pode bloguear o circuito de fornecimento de gés, impedindo que a SONDA congele e/ou descongele corretamente.

A CUIDADO: siga as orientacdes padrao de manuseio e armazenamento de espaco de tanques de gés de alta pressao.

A CUIDADO: o gds de 6xido nitroso deve ser alvo de uma exaustao segura. Siga as diretrizes hospitalares padrdo quanto aos
niveis de concentracdo permitidos.

1. Instale e ligue a CONSOLA e acessérios necessdrios. As instrugdes de instalacdo e funcionamento da CONSOLA, bem como
uma descricao técnica do sistema, sdo detalhadas no Manual do Utilizador da cryolCE BOX™.

2. Gire totalmente a vélvula do cilindro (tanque) de N,0 no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio para abri-la. Verifique
se a pressdo € de pelo menos 700 PSI apés 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 padrdo.

/ A \ VAROITUS / A \

Kudosvaurioiden valttamiseksi &ld kaytd KOETINTA liiallisella voimalla.
Valta koskettamasta KOETTIMELLA suoraan keuhkoa, jotta véltét iimarinnan vaaran.

Kylkivélihermon ablaatioiden tulee olla véhintddn 2 cm:n etdisyydelld selkdydinhermosolmusta tai 4 cm:n etdisyydelld
selkdrangan tyvesta, jotta valtetddn sympaattisen hermoston vauriot.

Jos ablaatiota tehdéan kylkivélihermoon, ablaatiota ei suositella tehtavaksi 3. kylkivélin ylapuolella sympaattisen
hermorungon ldheisyyden vuoksi eikd 9. kylkivalin alapuolella vatsalihaksen pullistumisvaaran vuoksi.

Amso A

Se a embalagem esterilizad:a 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 infegdo.

13.  Paina ulos vedettdvan kahvan avulla KOETTIMEN muotoutuvaa osaa kevyesti, ja valtd liikuttamasta KOETINTA, kunnes
jaddytyssykli on valmis.

14.  Varmista suorassa nakdyhteydessd, ettd KOETTIMEN muotoutuva osa ja KOETTIMEN jéykka varsi eivat kosketa muita kuin
ablaatioon tarkoitettuja anatomisia rakenteita. Eristavéa estettd, kuten rintaelintoimenpiteisiin tarkoitettua troakaaria, voi
kéyttaa viiltokohdassa tahattoman kryoadheesion ja/tai kryoablaation valttamiseksi.

AVAROITUS A

Ennen Jaddytys-tilaan siirtymistd varmista aina KOETTIMEN muotoutuvan osan sijainnin olevan haluttu ja ettei KOETTIMEN
muotoutuvan osan tai KOETTIMEN jaykan varren ja kudoksen vélilld ole tahatonta kosketusta, jotta véltat tahattoman
kryoadheesion ja/tai kryoablaation.

15. Kytke JAADYTYS-tila halutuksi ajaksi painamalla aktivointipainiketta. Jarjestelmé siirtyy automaattisesti JAADYTYS-tilasta
SULATUS-tilaan ablaatioajastimen ajan kuluttua loppuun.

Avmzonus A

Valtd KOETTIMEN likkumista kryoadheesion aikana, jotta véltat tahattomat kudosvauriot.

A CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA estd no modo Pronto antes de tentar ligar a SONDA. A libertacdo repentina de
gds pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou o paciente.

4. Com a CONSOLA no modo Pronto (consulte a Figura 6), ligue os conectores da SONDA as portas da CONSOLA da sequinte
forma (consulte a Figura 2):

a) Insira o conector de entrada de gs azul na porta de entrada azul.

b) Enquanto empurra a manga de bloqueio na porta de exaustao laranja, insira o conector de exaustdo de gas
laranja e, em sequida, solte a manga de bloqueio.

) Verifique se os conectores de entrada e exaustdo de gds estao encaixados, puxando suavemente os conectores
das mangueiras.

Figura 6 llustracdo e Nomenclatura:
[a] Modo PRONTO (verde)/[b] modo CONGELAMENTO (azul)/[c] modo DESCONGELAMENTO (laranja)
Insira os conectores de temperatura vermelho e preto nas portas do termopar da mesma cor.
NOTA: quando ligado corretamente, o ACM apresentard a temperatura atual da SONDA. Se estiver desligado, ele mostrard E-H.
MOLDAGEM DA PARTE MALEAVEL DA SONDA PARA A FORMA DESEJADA

NOTA: a parte maledvel da SONDA s deve ser moldada utilizando a FERRAMENTA, que mantém um raio de dobramento seguro
igual ou superiora 13 mm.

NOTA: aplique pressdo firme e constante ao moldar, em vez de uma forca répida e intensa.

NOTA: se desejar o mesmo dobramento num plano diferente, nao gire a parte maledvel da SONDA; endireite novamente a parte
maledvel da SONDA e crie 0 mesmo dobramento no plano desejado.

A HUOMIO: Kdytettdessa vakiomallista yleisesti saatavana olevaa hermostimulaattoria lue kaikki valmistajan ohjeet ennen
laitteen kdyttod. Ohjeiden noudattamatta jéttdminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen virheelliseen toimintaan.

Amso A

Se moldar a parte maledvel da SONDA de qualquer outra forma que néo a indicada nas seguintes

ELIMINAGAO

Ao concluir o procedimento cirdrgico, depois de a SONDA ter sido desligada da CONSOLA, elimine a SONDA. Siga as disposicdes
regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem da SONDA.

DEVOLUGAO 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 contetido. 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 devem assumir a responsabilidade pela aprovacdo do estado aceitavel deste produto antes de este ser utilizado
€ por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrucdes de utilizacao, incluindo, entre outros,
assegurar que o produto nao € reutilizado.

Sob nenhuma circunsténcia 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 leses pessoais ou danos a propriedade.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA POTENCIAL CAUSA SOLUGAO

A SONDA néo atinge a temperatura | Circuito de fornecimento de gés ligado. | Descongele manualmente aplicando uma
de descongelamento desejada apés solucdo salina aquecida no tecido e na
0 congelamento. sonda, conforme necessario.

ASONDA ndo atinge a temperatura | Cilindro de N,0 vazio ou com pouca carga. | Substitua o cilindro de N,0 com pouca carga
adequada. ou vazio.

0 gés ndo estd a fluir, a tubagem tem Verifique se a tubagem da SONDA néo estd
restrices. comprimida.

Fuga de gas na haste ou tubagem da Substitua a SONDA.

SONDA.

Vdlvula do tanque de N, 0 fechada. Abra totalmente a vdlvula do tanque de N.0.

A CONSOLA apresenta «---». Conectores do termopar ndo totalmente | Ligue os conectores do termopar totalmente

ligados a CONSOLA. as portas da CONSOLA.
0s fios internos da SONDA estéo partidos. | Substitua a SONDA.

A FORSIKTIG: Gjentatte boyninger pa samme sted kan skade den tayelige delen av SONDEN og fare til funksjonsfeil
pa enheten.

A FORSIKTIG: Stans bruken umiddelbart dersom det er mistanke om sprekker i SONDEN som kan fore til utslitt av N,0-gass
under trykk og skade pa pasienten eller brukeren.

5. For duformer den, ma du vaere sikker pa at KONSOLLEN star i READY-modus i henhold til Figur 6.

6. For cryolCE-enheter ma du trekke inn (Retract) handtaket og det stive SONDESKAFTET for & eksponere den toyelige delen av
SONDEN. Se Figur 3: Tilbaketrekking av handtak og stivt SONDE-skaft.

7. Den tayelige delen pd SONDEN har begrenset driftstid. Dersom det er planlagt  utfare mer enn atte bayninger, anbefales
det & bruke en SONDE til. Det anbefales alltid & bruke VERKT@YET for d lage snskede buer. VERKTGYET har to ender. Den
mindre enderadiusen er 13 mm og den storste enderadiusen er 26 mm.

8. Vanlige prosedyrer kan trenge a forme de falgende bueprofilene med VERKTYET, som vist i Figur 4 (Bending (baying),
Straightening (Retting)).

FORME DET STIVE SONDESKAFTET

A FORSIKTIG: Den distale enden av det stive SONDE-skaftet skal ikke bayes mer enn 5 cm (2 tommer) fra rett, slik det er
illustrert i Figur 5.

A FORSIKTIG: Gjentagende boyninger pa samme sted kan forarsake skade pa det stive SONDE-skaftet.
BRUKE SONDEN TIL & UTFGRE KRYOABLASJON

MERK: SONDEN fjerner vev ved hjelp av kryogen energi som tilfares den tayelige delen av SONDEN. Kryoadhesjon av den toyelige
delen av SONDEN til vev kan oppsta nar SONDEN nar en temperatur pa 0 °C eller lavere. Andre deler av SONDEN, inkludert det
stive SONDE-skaftet, kan bli kalde og ber handteres med ngdvendig varsomhet.

A FORSIKTIG: Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet, da det kan fore til at enheten ikke fungerer som den skal. SONDEN har
begrenset driftstid. Hvis det er planlagt mer enn 14 Freeze-/Defrost-sykluser, anbefales det & bruke en SONDE til.

9. Nar SONDEN er i luften, klargjer du systemet med en Pre-Freeze-syklus: Still inn Ablation Timer pa KONSOLLEN til
30 sekunder og trykk pa aktiveringsknappen for & aktivere FREEZE-modus. Vent mens systemet gar gjennom FREEZE- og
DEFROST-syklusene, eller gjennomfgr manuelle steg ved hjelp av Activation-knappen.

10. Under FREEZE-syklusen vil du here lyden av gasslekkasje og/eller kunne se is pa kontaktene dersom det er lekkasjer i
trykkregulatorenheten. Bytt ut enheten for du fortsetter med prosedyren.

1. KaBetpag kpuokatdhuong piag xpriong (epednc KAGETHPAL) kat epyaeio Stapdppwong (epe€ric EPTAAEID).

2. AtriCure cryolCE BOX (e@e€r¢ XEIPIZTHPIO) kat mpoatpeTikdg moSodtakomng.

3. Kihwpog agpiou N,0 (8ev mapéyetar), ebkaprmtog owhivag ypappric agpiou, ebkapmtog swhivag e§aywyng kat Beppaviiki
Tawvia Kukivpou.

NEPITPAGH TOY NPOIONTOX

0 KAGETHPAX €ivat sukeun piag xpriong. 0 d§ovag Tou kabetrpa eivat ehatdg kat umootnpidel T Slapdpewon amd Tov xprieTn pe
T BonBeta Tov mapexopevou EPTAAEIOY.

MEPIEXOMENA THZ ZYZKEYAZIAZ
1. Evag (1) KAGETHPAX 2. 'Eva (1) EPTAAEIO

0 KAGETHPAX. kat to EPTAAEIO mapéovtai ANOXTEIPQMENA kat MH ITYPETOTONA o€ ouokevaoia mou Gev el avolyTei Kat dev
£xetumootei (npuéc. Na pia povo yprion. Mnv emavamootelpwvete. Mnv enavaypnotpomoleiTe.

Mpogik mpoBhemdpevou yprotn: Motomownpévot latpoi (16iwg kapdioxepoupyoi, Bwpakoxelpoupyoi, yevikoi xelpoupyoi,
XELPOUPYO( TPADHATOC, ayyEloxelpoupyoi, matdoyelpoupyoi. *Autr n NioTa Sev mepiéxel ONEC TIC ELBIKOTNTEC Yla TIC OTIoiES
evdeikvuTat 1 Yprion auTig TG GUoKeunc.)

ONOMATOAOTIA
Auti n 0dnyia avagépetal ota yapaktnpiotikd tou KAGETHPA, we e€n¢ (BA. Ekdva 1).
XAPAKTHPIZTIKA TOY KAGETHPA

[11  NMoMamhé akpoguato [6] EPIAAEIO

[2] Xuvdeopor Beppokpaciag [7] Xivbeopog e10650v agpiov
[3] Mwoodpevn hapn [8] Xuvdeopog e§aywync agpiov
[4]  Akapmrog aovag KAOETHPA 9] Zwhjvwon

[5]  EAatd Tpripa tou KAGETHPA

A MPOEIAOMOIHEH A

Mpw amd v eigodo otn Aertoupyia Yoéne, empPePaivete ndvra 6t n TomoBéTon Tov ehatod Tprpatog Tou KAOETHPA ivat
1 emBupnTi Kat 0Tt v umdpxel Kaplia avemBUpNT enagn 1Tol pe To eatd Turpa tou KAGETHPA 1y Tov dkaymto a&ova tou
KAGETHPA, yia v amoguyn akovotag kpuoouyk6Mneng f/kat KpuokatdAuong.

15, Matrote 1o Koupni evepyomoinang yia va evepyomotoete T Aertoupyia WY=HZ yia to emBupntd ypoviké didotnpa. Metd
Mén Tou xpovodiakémtn katdhuong, To ebotnya Ba petapei autopata amd v WY=H oty ANOYY=H.

A MPOEIAOMOIHEH A

Npooéxete wote va pn petakveite Tov KAOETHPA katd T Sidpketa tng kpuoouykoNnong,
Tipokelpévou va amogeuyei Tuydv akovata BAARN aToug 1oToUC.

A MPOEIAOMOIHEH A

MiaBdote mpoaeKTIKA ONEC TIC 08NYiEg MLy amd T Xpron TG GUOKEVRG.

[0 Ti¢ MPOEIGOMOIOELC, TIC GUGTATELS TPOGOXT]C, TNV TTEPLYPAPH TOU TIPOiovTOC, TOUC PUBHOUE porg Kat
0 YAPAKTNPLOTIKA TOU Yelptotnpiov, avatpégte oto CryolCE Box (ACM).

H xprion tou KAGETHPA Ba mpémei va meptopiCetal 0to KatdMnAa ekmaideupiévo Kat eSEISIKEVIEVO LATPIKO TIPOGWTTIKO.

H akatdMnAn xprion auTrig T 6UoKeVRG Hmopei va oSnyrnogL o€ Suohertoupyia The GUOKEVAC,
anotuyia mapoyi¢ Te mpoPAemdpevng Bepaneiag 1j/kat 6oBapd Tpavpatiopo.

AADVARSEL A

Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus og at temperaturen til SONDEN er over 0 °C
for den eri kontakt med vevet, for & unnga utilsiktet kryoadhesjon.

11. Still inn Ablation Timer til ensket ablasjonstid. Tidsuret er forhandsinnstilt til en standard pa 120 sekunder.
12. Flytt SONDEN til mélstedet for ablasjon:

a) Identifiser mal for perifer nerve.

b) Fa taki den tayelige delen av SONDEN ved hjelp av et snitt mot malet i passende storrelse.

) Under direkte visualisering plasserer du den toyelige delen av SONDEN mot mélvevet.

AADVARSEL A

Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN, slik at du unngdr vevsskade.
Unnga direkte kontakt mellom SONDEN og lungene for & forhindre den mulige risikoen for pneumothorax

Interkostale nerveablasjoner bar veere minst 2 cm fra dorsal rotganglion
eller 4 cm fra korshenet for & forhindre skade pa den sympatiske grensestrengen.

Hvis du utfarer ablasjon pa den interkostale nerven, anbefales det ikke  ablere over det tredje
interkostalrommet siden det er sa naerme det den sympatiske grensestrengen, eller nedenfor
det niende interkostalrommet, pa grunn av risikoen for abdominal muskelbuling.

OAHTIEZ XPHIHI THE ZYZKEYHZ
AIAMOPOQOIH TOY LYZTHMATOX

A MPOZOXH: 0 KAGETHPAX €ivat oupBatoc povo pie to AtriCure cryolCE BOX. Mn xpnotporoteite Tov KAOETHPA pe kavéva
Mo o0oTNA, WOTE Ve amoQUyETE TpaupaTiopolq f/kat {npid otov eomiopo.

A MPOZOXH: Mnv meptopilete, ouotpéete, ouopiyyete i mpokaheite AN (nptd oto eNatd Tpripa tov KAGETHPA i
owhqvwon, kabwg autd pmopei va epmodioel T Sladpopn mapoxrc aepiov, epmodiCovtag emiong T cwotd YO§n i andyuén
Tou KAGETHPA.

A MPOZOXH: AkohouBraTe TIC TUMIKEC KATEVBUVTIPLEC YPAMMEC Yia TOV A0QA XEIPIOO Kal TV amoBriKeuon Twv
de€apevav agpiov vPnAig mieong.

A MPOXOXH: To aépio mpwroeidiov Tov alwrov mpémet va e§atpiCetar pe aopahela. AKoAOUBAOTE TIC TUTIKES
KaTeuBUVTAPLEC YPANHES TOU VOGOKOHLEIOU Yla Ta EMTPEMOpEV EMimEda OUYKEVTPWONG.

1. Eykataotrote kau evepyorotijote To XEIPIZTHPIO kat ta anaitodpeva fonBntika e§aptipata. Otodnyieg yia my
ykatdotaon kat tn Aettoupyia touv XEIPIZTHPIOY, kabwg Kat pia TeXVIKR mieptypagr Tou GUOTHUATOC, TiEplypdgovTal
\emtopepwg 0To eyyelpidio xpriong tou cryol CE BOX™.

2. Xtpéyte T BahBida tou kuhivapou (SeSapeviic) N,0 apiotepdotpoga peéxpt Téhoug yia va v avoidete. BeBaiwbeite otin
mieon eivat Touhdyiotov 700 PSI petd v katdM\nAn mepiodo mpoBéppavon.

3. E&etdote ) ouokevaoia TG 6UOKeUNG, WOTE va SlaoaNioeTe 6Tt Sev éxel mapaPlaoTei n oTelpoTTa TOU TPOIGVTOC.
Agaipéote Tov KAOETHPA kat to EPTAAEIO a6 Tn ouokeuaoia, 00P@WVa e TRV TUMIKK AoNTITN TERVIKT.

A MPOXOXH: Otav ypnotomoleite évav Tumiko veupodieyéptn Tou epmopiou, SlaPdote mpooeKTIKA OAeC TIC 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH TTpWV amo6 Tn Xprion Tng ouokeuric. H amotuyia ouppopwong pe Tic 0dnyiec pmopei va 0nyHoe! o€ TpaupaTIop6 Kat
pmopei va €xel ¢ amoTENEOpa TV E6PAAEVN AEITOPYia TG GUOKEVRC.

16. Mpw emyeiprioete va apaipéoete 10 ehatd Turpa tou KAGETHPA and t Béon katdhuong 1 va HETAKIVAOETE Tov AKAPMTO
dgova tou KAGETHPA, meppévete péxpt n Beppokpacia tou KAGETHPA va umepei toug 0 °C.

A MPOXOXH: Mpoaéyete otav To XEIPILTHPIO Bpioketat otn Aetroupyia amdyuéng, kabao katd m didpkela e e€aépwong
Tou agpiou N, 0, 0 KAGETHPAZ prmopei v YuyBei apketd wote va mpokahéaet KpuoouykGAnan.

IHMEIQZH: Edv o KAGETHPAX bev tdoet oty emBupntr Beppokpacia AMOYY=HE, epappdote Beppd amootelpwpévo
ahatovyo Stdhupa oty meptoyr Tou 10Tl Kat Tou KAGETHPA, onw¢ amarteitat.

17. Mo to XEIPIXTHPIO Bpebei o€ Aerroupyia etoudtntag kat n Oeppokpacia tov KAOETHPA umepBei toug 0 °C, emavadBete
Ta Brpata (11) éwg (16) ya va dnpiovpyrioete mpoabetec BAdBeC kpuokatdAuong.

a) OtKpuokatahioElC GuvIoTATal va ekTeNoUVTal 2 emimeda MAve amo TIG TORES, OTO EMiMESO TwWV TOUGV Kat 2 emineda
KATW amo TIG TOpEC.

AMOZYNAEZH KAI ATIOPPIYH TOY KAGETHPA
18. Kheiote Tov koMvpo N, 0 mepiotpégovag T BalBida péxpt téhoug dediootpopa.

19. Tpapn&te o kokKwo koupmi xeipokivntne e§aywyrc N,0 i matrote Tov Stakomtn eaywyri N,0 oto miow pépog Tov
XEIPIZTHPIOY tote va amooupmiéoete MApwg 10 0U0TNHA.

A MPOXOXH: Mpw emyeiprioete va amoouvdéoete Tov KAOETHPA, BeBaiwbeite ot To XEIPIETHPIO Bpioketat og Aettoupyia
etolpotnTac. H §aguiki ameheudépwon memeopiévou agpiov pmopei va mpokahéoel avdoupon tov KAGETHPA, mou pmopei va
TpaupaTioe Tov XeploTh 1y Tov aoBevr).

20.  Amoouvdéote Tov KAOETHPA amd o XEIPIZTHPIO kat amoppiyte Tov.

A MPOEIAOMOIHEH A

Mnv emavenegepyaleote iy emavaypnotpomoteite tov KAOETHPA. H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokahéoel
TPpavpaTiop6 Tov acBevoug i/kat petddoon poAuopatikwy voowv amd Tov évav aoBevr atov dAho.

A CONSOLA apresenta uma 0s conectores do termopar estao ligados | Ligue os conectores do termopar as portas
temperatura positiva durante a ao contrdrio (vermelho ao preto). da CONSOLA de cores correspondentes.
ablacao.

A CONSOLA apresenta uma luzde | Consulte o Manual do utilizador da CONSOLA.
cddigo de falha, cédigo de erro, de
manutencdo necessaria ou de baixa
pressdo do cilindro.

BRUKSANVISNING NORSK

cryolCE® cryoA kryoablasjonssonde
BRUKSINDIKASJON

AtriCures cryolCE kryoablasjonssonde er sterilt engangutstyr som brukes til a blokkere smerte med midlertidig ablasjon av de
perifere interkostalnervene.

KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

13. Bruk det uttrekkbare héndtaket til & legge forsiktig trykk pa den toyelige delen av SONDEN, og unnga at SONDEN beveger
seq for frysesyklusen er fullfort.

14.  Under direkte visualisering ma den toyelige delen av SONDEN og det stive SONDE-skaftet ikke vaere i kontakt med andre
anatomiske strukturer som ikke er ment for ablasjon. En isolerende barriere, for eksempel trokar indikert for thoraxbruk,
kan brukes pa snittstedet for @ unng utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

A MPOEIAOMOIHEH A

Edv éxet mpokAnBei mrwon n/kat {nptd e amootelpwpévng ouokevasiag 1y éxel mapaplaotei o ppaypoc anooteipwonc,
anoppiyte ™ ovokevr kat MHN TH XPHEIMOMOIEITE. H mapaBiaon tou @paypol amooteipwong propei va odnyrioel oe hoipwén.

AADVARSEL A

For du gar inn i FREEZE-modus, ma du alltid kontrollere at den toyelige delen av SONDEN er riktig plassert,
og at det ikke er uonsket vevskontakt med den toyelige delen av SONDEN eller det stive SONDE-skaftet,
for & forhindre utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

15. Trykk pa aktiveringsknappen for & aktivere FREEZE-modus i onsket tidsperiode. Systemet vil automatisk gé fra FREEZE til
DEFROST etter at tidsuret for ablasjon er utlgpt.

A MPOXOXH: Mpw emyeiprioete va cuvdéaete Tov KAOETHPA, BeBaiwBeite otiTo XEIPIZTHPIO Bpioketal o€ Aertoupyia
etolpotnTac. H §aguiki ameheuBépwon memeopiévou agpiou pmopei va mpokahéoel avdoupon tou KAGETHPA, mou pmopei va
TPAUHATIOEL TOV YEIPLOTA 1) Tov aoBevr).

4. Mée 1o XEIPIZTHPIO o€ Aertoupyia etouotntac (BA. Etkdva 6), suvdéate Toug ouvdéopoug tou KAGETHPA otig B0peg Tou
XEIPIZTHPIOY w¢ €€n¢ (BA. Etkova 2):

a) Ewoaydyete Tov pmhe o0vdeapio e16080u agpiov atn pmhe BUpa elgddou.

B) Eve) wbeite mpog Ta miow To mepiBAnpa acpdhiong otny moptokahi B0pa eaywyng, eloaydyete Tov moptokahi
olvdeapio eSaywyng agpiou Ka, 0Tn ouvéxela, ameleuBepwote To mepifAnpa aopdhiong.

Y) BePaiwbeite 611 ot 6ivdeapior £16650L Kat e§aywyrc agpiou Exouv aapahioel, TpapwvTac amad Toug GuVSEaHOUG
TWV EOKAPMTOV GWAVWV.

Aneikovion Kat ovopatohoyia Eikova 6:
[a] Aettoupyia ETOIMOTHTAZ (mpdatvo) / [B] Aettoupyia WY=HZ (pmhe) / [y] Aertoupyia ANOWY=HX (moptokahi)

ANOPPIYH

Metd v ohokMjpwan ¢ Xelpovpyikic eméppaong, agou amoouvdebei o KAOETHPAL and to XEIPILTHPIO, amoppitte Tov
KAGETHPA. AkohouBrioTe Toug TOMKOUG LOXUOVTES KAVOVIOHOUG KAl Ta 0X€OL0 aVaKUKAWONG OXETIKG e TV amoppdn 1 v
avakOkAwon tou KAGETHPA.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY MPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapév mpoiov mpémei va emotpagei otny AtriCure, Inc., anarteitat aptBpdg e§ouatod0tnong
emotpogng epmopeupdtwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mpwv amd T amoatolr). Edv To mpoiov éxet el o€ emagn pe aipan
OWHATIKA LYpd, Ba mpémet va kaBapiCetat oxoAaoTIka Kat va anmoAvpaiveTat mptv and Tn cuokevaoia. Oa mpénel va amootéMetat
€(T€ 0TV apyIKI} GUOKEVAOIQ €iTe O€ aVTioTOIKN OUOKEVADia, (YOTE va pnv mpokAnBei {nuid katd T petagopd kat Ba mpémet va
emonpaivetat katdMna pie apiBpo e§ovatodotnong emotpopnc eumopeupdtwv (RGA) kat évdei§n e Broloyikd emkivéuvng
@UONG TOL TEPLEXOpEVOL TNG amoaToNi¢. 08nyie kaBaptopo Kat uAkd, oupmepthapBavopévwy Twv KaTaMnAwy mepeKTaV
petagopdg, Te katdMnAng oripaveng kat tov apipou e§ovatoddtnong emotpo@nc epmopevpdtwy (RGA) diatiBevral amd Ty
AtriCure, Inc.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHX

01 xpriote avahapBdvouy Ty euBUVN yla T £YKPLON TG AMOdEKTIC KATAOTAGNG QUTOU TOU TPOIOVTOG TPIV amd T Xpron Kat
yia T dlacdaion 6Ti To mPoidv xpnatpomoLeiTal amoKAELGTIKG e Tov TpATMo Mou TEplypdpeTal oTi apouaes odnyie¢ xprong,
oupmephapBavopévng, evoelkTik, T Staopdiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. 8ev @épel o¢ kapia mepimtwon uBovn yia omotadiimote oupMTwWHATIKA, E1KN i amoBeTik anwAela, {npia f
danmavn, n omoia amoppéet ané okomipa eopapévn 1 €k véou Xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amwelag, {npiag
1} damdvng, n omoia ouVOEETal e TPAVPATIONS aTOHOU 1 UNIKR (npd.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

MPOBAHMA MIOANH AITIA AYZH

0 KAGETHPAX. dev gravet otnv Tuvbedepévn diadpopn mapoxfic | Mpaypatomoujote amduén xelpokivnta pe
emBupntr Beppokpacia amdpuéng petd | agpiov. €pappoyn Beppov ahatolyou SlaNIpATOC 6TOV
™mv Yogn. 1070 kat Tov kaBeTrpa, 6nw¢ anarteital.




a) raskite tiksline periferinio nervo vieta;

OwAVWOn ivat TepLopIopEVN. dev oupmédetar.

Miappor agpiov otov dSovarj ot | Avtikataotrote Tov KAGETHPA.
owhivwon tou KAOETHPA.

BahBida Secapeviic N,O khewot. | Avoi€te mipwe T BahBida te decapevric N,0.

NPOBAHMA MIGANH AITIA AYZH
- - — - — — b) per tinkamo dydzio pjuvj jveskite plastiska ZONDO dalj j tiksline vieta;
0 KAGETHPAZ. bev @tavel otnv Adetoc 1 xapnAi 01dBung Avtikataotijote Tov ddeto 1 xapnAig 0tdbung ;
KatiMnn Beppokpaoia. K6NwBpog N.0. K6Nw8po N.0. ¢ tiesiogiai stebédami priglauskite plastiska ZONDO dalj prie tikslinio audinio.
Aev umdpyet por agpiov, n BeBaiwbeite o1t n 6whijvwon Tou KAGETHPA

A JSPEJIMAS A

Kad nepazeistuméte audiniy, dirbdami ZONDU nenaudokite pernelyg didelés jégos.
Kad isvengtuméte galimo pneumotorakso pavojaus saugokite, kad ZONDU tiesiogiai nepaliestuméte plauciy.

Kad nebity pazeista simpatiné granding, tarpSonkauliniy nervy abliacija turi bati atliekama ne mazesniu kaip 2 cm atstumu
nuo dorsaliniy Sakniniy mazgy arba 4 cm nuo stuburo pagrindo.

Jeigu atliekama tarpsonkaulinio nervo abliacija, nerekomenduojama abliacijos atlikti auk3ciau 3-iojo tarpsonkaulinés tarpo
(dél simpatinio kamieno artumo) arba Zemiau 9-ojo tarpsonkaulinio tarpo (dél pilvo raumens iSsipatimo rizikos).

2. Avamiseks keerake N,0 ballooni paagi ventiili tdielikult vastupdeva. Parast sobivat soojenemisperioodi veenduge, et rohk
oleks vahemalt 700 PSI.

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

steriilse tehnika kohaselt.
A HOIATUS A

Kui steriilne pakend on maha kukkunud ja/voi kahjustatud voi steriilne barjdr on labistatud, siis visake seade dra ja
ARGE KASUTAGE SEDA. Steriilse barjadri rikkumine vdib pdhjustada infektsiooni.

270 XEIPIZTHPIO epgavietain 01 obvdeopol Beppoatotyeiov Tuvdéate Tou¢ ouvBEapoug BeppooTolyeiou
£vdelln «---». dev éxouv ouvdebei minpwe oto €10dyovtdc Toug Mpwg evdg Twv Bupav
XEIPIZTHPIO. Beppootolygiov.
Ta e6wTepIkd kahwdia Tou Avtikataotijote Tov KAOETHPA.
KAGETHPA eivat kateotpappéva.
To XEIPIZTHPIO 61aBadet Betikn Ot aivdeapot Beppoatotyeiou ivar | Zuvdéate Toug ouvdéapioug Beppoatolyeiou
Beppokpacia katd T Sldpkela g ouvdedepévol avTioTpo®a (KOKKIVO | 0TIC BOpEC avTioTOLYOU XPWHATOC TOU
Katdhvong. Je paipo). XEIPIZTHPIOY.

210 XEIPIZTHPIO epgavietat o kwdikog | Avatpé€te oto eyyetpidio xpriong tou XEIPIXTHPIOY.
aotoyiag, 0 kwdlko¢ odpatog, n
£pyaoia ouvTAPNONG oL amarteiTat i n
éveién xapnAng mieong kuhivépou.

13.  Atitraukiama rankena lengvai spauskite plastiska ZONDO dalj ir nejudinkite zondo, kol bus baigtas 3aldymo ciklas.

14. Tiesiogiai stebédami pasiripinkite, kad ZONDAS, plastiska ZONDO dalis ir standusis ZONDO kotas neliesty kity anatominiy
struktary, kuriy abliacijos atlikti nenumatoma. Siekiant iSvengti nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos,
pjivio vietoje galima naudoti izoliuojantj barjera, pavyzdZiui, kratinés l3stos procediroms skirta troakara.

@ NAUDOJIMO INSTRUKCJA LIETUVIY KALBA

Krioabliacijos zondas,cryolCE® cryoA”
INDIKACIJOS

,AtriCure” krioabliacijos zondas,,cryolCE” yra sterili, vienkartiné priemoné, skirta skausmui uzblokuoti atliekant laikinaja
tarpSonkauliniy periferiniy nervy abliacija.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.
SISTEMOS APRASAS

,AtriCure” sistema,,cryolCE" i$ pulte esancio Saltinio  prijungto zondo antgalj tiekia kriogening azoto suboksido (N,0) energija,
todél sudaromos krioabliacijos pazaidos. Sistema sudaro kontroliuojamy pazaidy susidarymo temperatira, kuri yra Zemesné kaip
—40°C.

Sistema sudaryta i$ toliau iSvardyty daliy.

1. Vienkartinio krioabliacijos zondo (toliau vadinamo ZONDU) ir formavimo jrankio (toliau vadinamo |RANKIU).
2., AtriCure cryolCE BOX" (toliau vadinamos PULTU) ir papildomo kojinio jungiklio.
3. N,0dujy baliono (nepateikiamo), dujy linijos Zarnos, iSmetimo Zarnos ir baliono Sildytuvo juostos.

GAMINIO APRASAS

ZONDAS yra vienkartiné priemoné. Zondo kotas yra plastiskas, todél naudotojas gali pateikiamu |RANKIU jam suteikti
reikiama forma.

PAKUOTES TURINYS
1. Vienas (1) ZONDAS. 2. Vienas (1) JRANKIS.

ZONDAS ir |RANKIS tiekiami STERILUS ir NEPIROGENISKI, kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudoti tik viena karta.
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai.

Numatytas naudotojas: sertifikuoti medicinos gydytojai (konkrediai — chirurgai kardiologai, kratinés chirurgai, bendrieji
chirurgai, traumy chirurgai, kraujagysliy chirurgai, vaiky chirurgai). * Sis priemonés numatomo naudojimo specializacijos sriciy
sgrasas néra issamus.

SUDEDAMOSIOS DALYS

Sioje instrukcijoje aprasomos ZONDO ypatybés (Zr. 1 pav.).

ZONDO YPATYBES
[1] Kolektorius [6] |RANKIS
[2] Temperatros jungtys [7] Dujy jleidimo jungtis
[3] Atitraukiama rankena [8] [)ujq iSmetimo jungtis
[4] Standusis ZONDO kotas [9] Zarnelé

[5] Plastiska ZONDO dalis

A JSPEJIMAS A

Kad idvengtuméte nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos, prie$ jjungdami $aldymo rezima
batinai jsitikinkite, kad plastiSka ZONDO dalis yra reikiamoje vietoje ir néra jokio nepageidaujamo
audiniy salycio su plastiska ZONDO dalimi arba standZiuoju ZONDO kotu.

15. Nuspausdami jjungimo mygtuka reikiamam laiko tarpui jjunkite SALDYMO rezima. Praéjus nustatytai abliacijos laikmacio
trukmei sistema automatiskai persijungia i$ SALDYMO j ATSILDYMO rezima.

A JSPEJIMAS A

Kad netycia nepazeistuméte audiniy, jvykus krioadhezijai nejudinkite ZONDO.

A ETTEVAATUST! Enne SONDI iihendada proovimist veenduge, et KONSOOL oleks valmisreziimis Ready. Rohu all gaasi
akiline vabanemine vdib pohjustada SONDI tagasilodgi, mis voib operaatorit voi patsienti vigastada.

4. Kui KONSOOL on valmisreziimis Ready (vt joonis 6), iihendage SONDI pistikud konsooliportidega jérgmiselt (vt joonis) 2.
a) Sisestage sinine gaasi sisselaskepistik sinisesse sisselaskeavasse.

b) Liikates oranZi vdljalaskeava lukustusmuhvi tagasi, sisestage oranz gaasi valjalaskepistik ja vabastage
lukustushiilss.

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

lllustratsioon ja nimestik — joonis 6:
[a] valmisreziim READY (roheline) / [b] jahutusreZiim FREEZE (sinine) / [c] sulatusreziim DEFROST (oranz)
Sisestage punased ja mustad temperatuuriihendused sama vérvi termopaariportidesse.

MARKUS. Oige iihenduse korral kuvab moodul ACM praeguse SONDI temperatuuri. Kui seda pole iihendatud, kuvatakse
moodulil ACM kiri ,E-H".

SONDI PAINUTATAVALE OSALE SOOVITUD KUJU ANDMINE
MARKUS. SONDI vormitavat osa tohib painutada ainult VAHENDI abil, mis sailitab ohutu painutusraadiuse 13 mm vdi rohkem.
MARKUS. Kasutage painutamisel pisivat ja kindlat survet, mitte kiiret ning intensiivset joudu.

MARKUS. Kui soovitakse sama paindumist teises tasapinnas, srge vianake seadme SONDI vormitavat otsa; sirgendage uuesti
SONDI vormitav osa ja tekitage soovitud tasapinnale sama paine.

A DEMESIO. Jeigu naudojate standartinj rinkoje jsigyta nervy stimuliatoriy, prie$ pradédami darbg atidZiai perskaitykite
visas gamintojo instrukcijas. Nesilaikant instrukcijy gali buti suZeistas pacientas ir netinkamai veikti prietaisas.

16. Prie$ mégindami itraukti plastiska ZONDO dalj is abliacijos vietos arba pajudinti standujj ZONDO kot palaukite, kol ZONDAS
ils iki aukstesnés kaip 0 °C temperatiros.

A DEMESIO. PULTUI veikiant atsildymo rezimu bikite atidis, nes 3alinant NZO dujas ZONDAS gali pakankama at3alti, kad
ivykty krioadhezija.

PASTABA. Jeigu ZONDAS nepasiekia reikiamos ATSILDYMO temperatiros, ant audinio ir ZONDO srities pilkite ilta sterily
fiziologinj tirpala.

17. PULTUI pradéjus veikti parengties rezimu, o zondo temperatirai pakilus aukciau 0 °C, norédami sudaryti daugiau
krioabliacijos pazaidy pakartokite (11)—(16) etapus.

a) Rekomenduojama krioabliacijas atlikti 2 lygiais aukciau pjuvio (-iy), ties pjaviu (-iais) ir 2 lygiais Zemiau
pjavio (-iy).
ZONDO ATJUNGIMAS IR SALINIMAS
18.  Pagal laikrodZio rodykle iki galo pasukdami Ciaupa uzdarykite N0 balion.

19. Kad i$ sistemos visiSkai paSalintuméte slégj, patraukite PULTO galinéje sieneléje esania raudong N,0 rankinio Salinimo
rankenéle arba nuspauskite N,0 Salinimo jungiklj.

A DEMESIO. Pries mégindami atjungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu. Staiga iSleidziant suslégtas
dujas ZONDAS gali trikteléti atgal, todél gali buti suZeistas operatorius arba pacientas.

20. Baige naudoti nuo PULTO atjunkite ir iSmeskite ZONDA.

A HOIATUS A

SONDI vormitava osa painutamine muul viisil, kui on margitud jargmistes juhistes,
vdib SONDI kahjustada ja pdhjustada koekahjustusi.

Arge painutage SONDI painutatavat osa kiilmutamise véi sulatamise reziimis. See véib pdhjustada kérge rohu all oleva
gaasilekke, mis voib pohjustada koe perforatsiooni, tahtmatuid kahjustusi voi kasutaja vigastusi.

A JSPEJIMAS A

Pries naudodami priemone atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

Apie pulto jspéjimus, atsargumo priemones, gaminio aprasus, srautus ir funkcijas zr.
,CryolCE Box” (ACM) naudojimo instrukcijoje.

ZONDA naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.

Netinkamai naudojama priemoné gali netinkamai veikti, gali nebiti atliekama reikiama
terapija ir (arba) gali buti sunkiai suZeisti Zmonés.

A JSPEJIMAS A

ZONDO negalima pakartotinai apdoroti arba pakartotinai naudoti. Pakartotinai naudojant gali bati suzeistas
pacientas ir (arba) tarp pacienty perduodamos uzkreciamosios ligos.

PRIEMONES NAUDOJIMO NURODYMAI
SISTEMOS NUSTATYMAS

A DEMESIO0. ZONDAS suderinamas tik su,, AtriCure cryolCE BOX”. Kad nebiity suzeisti zmonés ir (arba) sugadinta jranga,
ZONDO nenaudokite su jokiomis kitomis sistemomis.

A DEMESIO0. Neperspauskite, nepersukite, neuzspauskite ir kitaip nepazeiskite ZONDO plastiskos dalies arba Zarnelés, nes
antraip gali nutrikti dujy tiekimas, todél ZONDAS negaléty tinkamai Saldyti ir (arba) bati atSildomas.

A DEMESIO. Laikykités standartiniy rekomendacijy dél auksto slégio dujy rezervuary saugaus tvarkymo ir laikymo.

A DEMESIO. Azoto suboksido dujos turi bati saugiai istraukiamos. Laikykités standartiniy ligoninés rekomendacijy dél
leidziamyjy koncentracijy.

1. Jrenkite PULTA ir reikiamus priedus ir jjunkite jy maitinima. PULTO jrengimo ir naudojimo nurodymai bei sistemos techninis
aprasas pateikiamas,,cryolCE BOX™" naudojimo instrukcijoje.

2. Iki galo pasukdami pries laikrodzZio rodyklg atidarykite N0 rezervuaro ciaupa. Praéjus reikiamai iSildymo laikotarpiui
patikrinkite, ar slégis ne mazesnis kaip 700 PSI.

3. Apziurékite priemonés pakuote ir jsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepazeistas. Taikydami standartinius sterilius
metodus iSimkite ZONDA ir JRANK] i$ pakuotes.

A ISPEJIMAS 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.

A DEMESIO. Pries mégindami prijungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu. Staiga i¢leidziant suslégtas
dujas ZONDAS gali triikteléti atgal, todél gali buti suZeistas operatorius arba pacientas.

4. ZONDUI veikiant parengties rezimu (Zr. 6 pav.), toliau aprasytu budu prie PULTO lizdy prijunkite ZONDO jungtis (Zr. 2 pav.).

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.

) Nestipriai triktelédami dujy jleidimo ir iSmetimo Zarneliy jungtis patikrinkite, ar jos tinkamai prijungtos.
lliustracija ir sudedamosios dalys: 6 pav.

[a] PARENGTIES reZimas (Zalia) / [b] SALDYMO reZimas (mélyna) / [c] ATSILDYMO reZimas (oranziné)
Raudong ir juoda temperatros jungtis jjunkite j tos pacios spalvos termoporos lizdus.
PASTABA. Tinkamai prijungtame ACM rodoma dabartiné ZONDO temperatira. Neprijungtame ACM rodoma,,E-H".
PLASTISKOS ZONDO DALIES FORMAVIMAS
PASTABA. Plastiska ZONDO dalis turi bti formuojama tik JRANKIU, kuris palaiko 13 mm arba didesnj saugy lenkimo spindulj.
PASTABA. Formuodami spauskite tolygiai ir tvirtai, o ne greitais ir intensyviais spusteléjimais.

PASTABA. Jeigu reikia tuo paciu bidu sulenkti skirtingoje plokstumoje, nesukite ZONDO plastiskos dalies, o istiesinkite ZONDO
plastiska dalj ir reikiamoje plokStumoje sulenkite tokiu pat badu.

A ISPEJIMAS A

Plastiska ZONDO dalj formuojant bet kokiu kitu bidu nei toliau nurodyta, gali buti sugadintas ZONDAS,
todél gali bati pazeisti audiniai.
Plastiskos ZONDO dalies nelankstykite, kai nustatytas SALDYMO arba ATSILDYMO reZimas. Nepaisant $io nurodymo gali prasidéti
auksto slégio dujy nuotékis, dél kurio gali buti pradurti ar nenumatytai pazeisti audiniai arba suZeistas naudotojas.

A DEMESIO. Pakartotinai lenkiant toje pacioje vietoje gali biti sugadintas plastiska ZONDO dalis, todél priemoné gali
netinkamai veikti.

A DEMESIO. Jtare ZONDO sandarumo pazeidimg tuojau pat nustokite naudoti, nes antraip gali iésiverzti suslégty N0 dujy ir
buti suZeistas pacientas arba naudotojas.

5. Pries formuodami pasiriipinkite, kad PULTAS veikty PARENGTIES rezimu pagal 6 pav.

6. Naudodami prietais, cryolCE", atitraukite (,Retract”) rankeng ir standy ZONDO kotg, kad atidengtuméte plastiska ZONDO
dalj. Zr. 3 pav. Rankenos ir standaus ZONDO koto atitraukimas.

7. ZONDO plastiskos dalies veikimo trukmé ribota; jeigu reikia sulenkti daugiau nei 8 kartus, rekomenduojama naudoti antra
ZONDA. Kad bty tinkamai lenkiama, visada rekomenduojama naudoti [RANK]. JRANKIS yra dviejy galy, mazesniojo galo
spindulys 13 mm, didesniojo — 26 mm.

8. Atliekant tipine procediira gali reikéti JRANKIU sudaryti toliau nurodytus lenkimo profilius, kaip parodyta 4 pav. (lenkimas
(,Bending"), tiesinimas (,Straightening”).

STANDZ10J0 ZONDO KOTO FORMAVIMAS

A DEMESIO. ZONDO standziojo koto distalinio galo negalima lenkti toliau kaip 5 cm (2,0 col.) nuo tiesios linijos, kaip
parodyta 5 pav.

A DEMESIO. Pakartotinai lenkiant toje pacioje vietoje gali biti sugadintas standusis ZONDO kotas.
ZONDO NAUDOJIMAS KRIOABLIACLJAI

PASTABA. ZONDU atliekant audiniy abliacija naudojama j plastiska ZONDO dalj tiekiama kriogeniné energija. Jeigu ZONDO
temperatiira tampa 0 °Carba Zemesné, gali prasidéti plastiskos ZONDO dalies krioadhezija prie audinio. Kitos ZONDO dalys,
iskaitant standujj ZONDO kota, gali at3alti, todél dirbant reikia tinkamai saugotis.

A DEMESIO. Nenaudokite, jei ZONDAS bet kaip sugadintas, nes antraip priemoné gali netinkamai veikti. ZONDO veikimo
trukmé ribota; jeigu numatoma atlikti daugiau kaip 14 Saldymo / atsildymo cikly, rekomenduojama naudoti antra zonda.

9. Laikydami ZONDA ore pripildykite sistema, atlikdami pirminio 3aldymo cikla: nustatykite 30 sekundZiy PULTO abliacijos
laikmatj ir nuspausdami jjungimo mygtuka jjunkite SALDYMO rezima. Palaukite, kol sistemoje bus atlikti SALDYMO ir
ATSILDYMO ciklai, arba jjungimo mygtuku perjunkite rankiniu bdu.

10 Jeigu SALDYMO ciklo metu prasidéty nuotékis per mélyna jleidimo / oranzing iSmetimo jungtj, girdétysi iStekanciy dujy
garsas ir (arba) jungtys ap3erkSnyty. PrieS tesdami procedir pakeiskite priemone.

A JSPEJIMAS A

Kad neprasidéty nenumatyta krioadhezija, pries liesdami audinj pasirapinkite, kad PULTAS veikty
PARENGTIES rezimu, o ZONDO temperatiira bity aukstesné kaip 0 °C.

1. Nustatykite reikiama abliacijos laikmacio trukme. Pagal numatytuosius nustatymus laikmacio trukmé yra 120 sekundziy.
12. Perkelkite ZONDA j tiksling abliacijos vieta:

SALINIMAS

Baige chirurgine procediira iSmeskite nuo PULTO atjungta zonda. Laikykités vietiniy valdzios institucijy potvarkiy ir perdirbimo
plany nuostaty dél ZONDO 3alinimo ar perdirbimo.

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 (PGJ) numerj. Jeigu gaminys lieté kraujq ar kiino skyscius, prie$ pakuojant jj reikia kruopsciai
nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebaty sugadinamas, jj reikia issiysti originalioje arba tokioje pat dézutéje,
ant kurios turi bati tinkamai uzrasytas PG| numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiskai pavojinga. Nurodymy dél valymo ir
medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinimg ir PG) numerj, galima gauti i$, AtriCure, Inc.".

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny s3lygy patvirtinima prie pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys baty 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, Zal3 ar
iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar islaidas, susijusias
su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA
PROBLEMA GALIMA PRIEZASTIS SPRENDIMAS
Baigus Saldyti ZONDAS nepasiekia Uzsikimses dujy tiekimo traktas. Prireikus ant audinio ir zondo pildami Silta
reikiamos at3ildymo temperatiros. sterily fiziologinj tirpala rankiniu budu
atsildykite.
ZONDAS nepasiekia reikiamos Tusias arba beveik tuscias N,0 Pakeiskite tusia arba beveik tuscia N,
temperatiros. balionas. baliona.
Neteka dujos, nepralaidzios Patikrinkite, ar nesuspaustos ZONDO Zarnelés.
Zamelés.

Dujy nuotékis iS ZONDO koto arba | Pakeiskite ZONDA.
Zameliy.
Uzdarytas N,0 rezervuaro Ciaupas. | VisiSkai atidarykite N, 0 rezervuaro Ciaupa.

PULTE rodoma,,--". Termoporos jungtys ne iki galo Termoporos jungtis iki galo jjunkite j PULTO
ijungtos j PULTA. lizdus.
Nutriike ZONDO vidiniai laidai. Pakeiskite ZONDA.
Abliacijos metu PULTE rodoma teigiama | Atvirk$Ciai sujungtos termoporos | Termoporos jungtis jjunkite j tos pacios
temperatira. jungtys (sumaiyta raudona ir spalvos PULTO lizdus.
juoda).

PULTE rodomas trikties kodas, klaidos | Zr. PULTO naudojimo instrukdija.
kodas, priezitros poreikio pranesimas
arba Zemo haliono slégio lemputé.

@ KASUTUSJUHEND EESTI

Kriioablatsioonisond cryolCE® cryoA
KASUTUSNAIDUSTUS

Ettevotte AtriCure kriioablatsioonisond cryolCE on steriilne iihekordseks kasutamiseks mdeldud seade, mis on ette nahtud
roietevaheliste perifeersete narvide ajutise ablatsiooni abil valu blokeerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.
SUSTEEMI KIRJELDUS

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

Siisteem koosneb jargmistest komponentidest.

1. Uhekordselt kasutatav kriioablatsioonisond (edaspidi SOND) ja vormimisvahend (edaspidi VAHEND).
2. Ettevotte AtriCure toode cryolCE BOX (edaspidi KONSOOL) ja valikuline jalgliliti.
3. N,0gaasiballoon (pole komplektis), gaasiliini voolik, valjalaskevoolik ja ballooni soojendusriba.

TOOTEKIRJELDUS
SOND on iihekordselt kasutatav seade. Sondi vars on painutatav ja seda saab kaasa pandud VAHENDIGA vormida.
PAKI SISU

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

SOND ja VAHEND tarnitakse STERIILSE ja MITTEPUROOGEENSENA kinnises, kahjustamata pakendis. Ainult ihekordseks
kasutamiseks, drge steriliseerige uuesti. Arge taaskasutage.

Kavandatud kasutajaprofiil. Juhatuse kinnitatud arstid (eriti sidamekirurgid, rindkere kirurgid, @ildkirurgid, traumakirurgid,
veresoonte kirurgid, lastekirurgid. * See pole tdielik loetelu kdigist erialadest, kes on selle seadme kavandatud kasutajad.)

NIMESTIK

Selles juhendis viidatakse SONDI funktsioonidele jargmiselt (vt joonis 1).

SONDI OMADUSED
[11 Kollektor [6] VAHEND
[2] Temperatuuripistikud [7] Gaasi sisselaskepistik
[3] Sissetommatav kdepide [8] Gaasi véljalaskepistik
[4]  SONDI jaik vars [9] Voolik

[5]  SONDI vormitav osa

A ETTEVAATUST! Korduvad painutused samas kohas vdivad SONDI vormitavat osa kahjustada, pohjustades seadme
talitlushdireid.

A ETTEVAATUST! Kui kahtlustate SONDIS Iohet, siis Iopetage kohe kasutamine, sest see voib pdhjustada rohu all N,0
eraldumise ja patsiendi vdi kasutaja vigastusi.

5. Enne painutamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisreziimis READY, vt joonis 6.

6. Seadme cryolCE korral tommake (Retract) kdepide ja jaik SONDI vars tagasi, et paljastada SONDI painduv alumiiniumist osa.
Vt joonis 3. Kdepideme ja jaiga SONDI varre tagasitombamine.

7. SONDIvormitaval osal on piiratud tdiga; kui soovitakse teha enam kui 8 painutust, on soovitatav kasutada veel iiht SONDI.
Soovitud painutuste tegemiseks on alati soovitatav kasutada VAHENDIT. VAHENDIL on kaks otsa, véiksema otsa raadius on
13 mm ja suurema otsa raadius 26 mm.

8. Tiitipilised protseduurid voivad nouda jargmisi paindeprofiile, mis on loodud VAHENDI abil, nagu on illustreeritud
joonisel 4 (painutamine (Bending), sirgendamine (Straightening)).

JAIGA SONDIVARRE PAINUTAMINE

A ETTEVAATUST! Jdiga SONDI varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgest olekust rohkem kui 5 cm (2,0 tolli) vérra, nagu
ndidatud joonisel 5.

A ETTEVAATUST! Korduvad painutused samas kohas vdivad jdika SONDI vart kahjustada.
SONDI KASUTAMINE KRUOABLATSIOONIKS

MARKUS. SOND eemaldab koe kriiogeense energia abil, mis edastatakse SONDI painutatavasse ossa. Kui SOND jouab
temperatuurini 0 °Cvdi alla selle, vdib SONDI vormitav osa koe kiilge kiilmuda. Muud SONDI osad, sealhulgas SONDI jaik vars
vivad kiilmaks minna ja neid tuleb késitseda asjakohase ettevaatusega.

A ETTEVAATUST! Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pohjustada seadme talitlushéireid. SONDIL
on piiratud todiga; kui soovitakse teha enam kui 14 kiilmutamist/sulatamist, on soovitatav kasutada veel iiht sondi.

9. Kui SOND on 6hus, seadke siisteem valmis eelkiilmutamise tsiikliga Pre-Freeze. Seadke KONSOOLI ablatsioonitaimer
30 sekundi peale ja vajutage aktiveerimisnuppu, et liilituda kiilmutamisreziimi FREEZE. Oodake, kuni siisteem liigub labi
reziimide FREEZE ja DEFROST, vdi liikuge aktiveerimisnupu abil kdsitsi edasi.

10.  Kui killmutamise tsiikli FREEZE ajal on sinises sisselaske- / oranZis valjalaskepistikus lekkeid, kostab gaasilekke heli ja/v6i
iihendustele ilmub harmatis. Vahetage seade enne protseduuri jatkamist.

PROBLEEM VOIMALIK POHJUS LAHENDUS

SOND ei saavuta diget temperatuuri. Tiihi voi vahe taidetud N,0 balloon. | Vahetage tiihi vdi vihe tdidetud N,0 balloon.

Gaas ei voola, voolik on takistatud. | Veenduge, et SONDI voolik poleks kinni
pigistatud.

Gaasileke SONDI varres vdi voolikus. | Asendage SOND

N,0 paagi kraan suletud. Avage tdielikult N,O paagi kraan.

KONSOOLIL on ndit,,---". Termopaari pistikud pole téielikult | Uhendage termopaari pistikud I3puni
KONSOOLI iihendatud. KONSOOLI portidesse.
SONDI sisejuhtmed on katki. Asendage SOND
KONSOOL maadab ablatsiooni ajal Termopaari pistikud on iihendatud | Uhendage termopaari pistikud KONSOOLI
positiivse temperatuuri. tagurpidi (punane mustaga). vastavat vdrvi portidega.

KONSOOL kuvab tdrkekoodi, veakoodi, | Vt KONSOOLI kasutusjuhendit.
vajaliku hoolduse voi madala
balloonirdhu tuli pdleb.

@ LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

Krioablacijas zonde cryolCE® cryoA
LIETOSANAS INDIKACIJA

AtriCure cryolCE krioablacijas zonde ir sterila vienreizéjas lietosanas ierice, ko paredzéts izmantot sapju blokésanai, veicot
starpribu periféro nervu pagaidu ablaciju.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju.
SISTEMAS APRAKSTS

AtriCure cryolCE sistéma rada krioablacijas bojajumus audos, pievadot kriogéna slapek|a oksida (N,0) energijas avotu no konsoles
uz pievienotas zondes galu. Sistéma nodrosina kontrolétu bojajumu veidosanas temperatiru, kas ir zemaka par —40 °C.

Sistéma sastav no Sadiem komponentiem:

1. vienreizgjas 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. N,0gazes cilindrs (nav ieklauts komplektacija), gazes linijas $|utene, izpludes $|atene un cilindra silditaja lente.

PRODUKTA APRAKSTS

ZONDE ir vienreizéjas lietosanas ierice. Zondes varpsta ir elastiga, un lietotajs var mainit tas formu, izmantojot komplekta
ieklauto INSTRUMENTU.

IEPAKOJUMA SATURS
1. Viena (1) ZONDE 2. Viens (1) INSTRUMENTS

ZONDE un INSTRUMENTS tiek piegadati STERILI un NEPIROGENI neatvérta, nebojata iepakojuma. Tikai vienreizgjai lietosanai,
nesterilizéjiet atkartoti. Nelietojiet atkartoti.

kirurgi, asinsvadu kirurgi, bérnu kirurgi; *Sis saraksts neietver visas specialitates, kas atbilst $is ierices noraditajam lietojumam).
NOMENKLATURA
Saja instrukcija ZONDES komponenti ir apziméti, ka noradits talak (1. attéls).

ZONDES KOMPONENTI
[1] Kolektors [6] INSTRUMENTS
[2] Temperatiras savienotaji [7] Gazesiepludes savienotajs
[3] Atvelkamais rokturis [8] Gazesizpludes savienotajs
[4] Nekustiga ZONDES varpsta [9] Caurulite

[5] PROBE elastiga dala

A BRIDINAJUMS A

Pirms 3is ierices lietoSanas ir uzmanigi jaizlasa visas instrukcijas.
Bridinajumus un piesardzibas pasakumus, produkta aprakstu, plismas atruma vértibas un funkcijas skatiet CryolCE Box (ACM).
ZONDI drikst izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals.

Nepareiza Sis ierices lietosana var izraisit ierices darbibas traucgjumus, nenodrosinat paredzéto terapiju un/vai radit
nopietnus ievainojumus.

A HOIATUS A

Enne kudedega kokkupuudet veenduge, et KONSOOL oleks valmisreziimis READY
ja SONDI temperatuur oleks iile 0 °C, et véltida tahtmatut kinnikiilmumist.

11, Seadistage ablatsioonitaimer soovitud ablatsiooniajale. Taimeri vaikeseadeks on 120 sekundit.
12.  Navigeerige SOND soovitud ablatsioonikohta.

a) Maérake sihtmérgiks olev perifeerse nérvi koht.

b) Liikake SONDI vormitav osa labi sobiva suurusega sisselike sihtmargini.

) Asetage otsesel visuaalsel vaatlusel SONDI painutatav osa vastu sihtkude.

A HOIATUS A

Kudede kahjustuste véltimiseks &rge rakendage SONDI kasutamisel liigset joudu.
Pneumotooraksi vdimaliku ohu valtimiseks véltige SONDI otsest kokkupuudet kopsudega

Stimpaatilise ahela kahjustuste valtimiseks peavad roietevahelised nérviablatsioonid olema spinaalganglionist
vahemalt 2 cm vdi selgroo alusest 4 cm kaugusel.

Roietevahelise ndrvi ablatsiooni korral i soovitata ablatsiooni teha iile 3. roietevahelise ruumi siimpaatilise tiive ldheduse
tottu ega alla 9. roietevahelise ruumi kohulihase paisumise ohu tottu.

1ERTCES LIETOSANAS INSTRUKCIJA
SISTEMAS UZSTADISANA

A UZMANIBU! ZONDE ir saderiga tikai ar AtriCure cryolCE BOX. Lai izvairitos no traumam un/vai aprikojuma bojajumiem,
neizmantojiet ZONDI kopa ar citam sistémam.

A UZMANIBU! NeierobeZojiet, nesamezglojiet, nesaspiediet un citadi nesabojajiet ZONDES elastigo dau vai cauruliti, jo
tadejadi var tikt nosprostots gazes padeves cel3, nelaujot ZONDEI pareizi veikt sasaldesanas un/vai atkausésanas funkdijas.

A UZMANIBU! levérojiet standarta vadlinijas attieciba uz vietu, kur tiek lietotas un glabatas augstspiediena gazes tvertnes.

A UZMANTBU! Janodrosina slapekla oksida gazes drosa izvade. levérojiet slimnicas standarta vadlinijas par pielaujamo
koncentracijas limeni.

1. Uzstadiet un ieslédziet KONSOLI un nepiecie3amos piederumus. KONSOLES uzstadisanas un ekspluatacijas instrukcijas, ka
arf sistémas tehniskais apraksts ir detalizéti izklastits cryolCE BOX™ lietotaja rokasgramata.

2. Laiatvértu N0 tvertnes varstu, pagrieziet to pulkstenraditaju kustibas virziena lidz galam. Parbaudiet, vai péc atbilstosa
uzsilSanas perioda spiediens ir vismaz 700 PSI.

3. Parbaudiet ierices iepakojumu, lai parliecinatos, ka produkts joprojam ir sterils. Iznemiet ZONDI un INSTRUMENTU no
iepakojuma, izmantojot standarta sterilas metodes.

A 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.

A HOIATUS A

Lugege enne seadme kasutamist hoolikalt Iabi kdik juhised.

Konsooli hoiatused, ettevaatusnduded, toote kirjelduse, vooluhulgad
ja funktsioonid leiate toote CryolCE Boxist (ACM) kasutusjuhendist.

SONDI vdivad kasutada ainult nduetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal.

Seadme vale kasutamine vdib pohjustada seadme talitlushaireid, ettenahtud ravi ebadnnestumise ja/voi raskeid vigastusi.

SEADME KASUTUSJUHISED
SUSTEEMI SEADISTAMINE

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

A ETTEVAATUST! Arge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage SONDI voolikut muul viisil, kuna see vdib
katkestada gaasivarustuse tee, takistades SONDI nduetekohast kiilmutamist ja/vdi sulatamist.

A ETTEVAATUST! Jargige kdrgsurvegaasi paakide ohutu kditlemise ja hoidmise standardjuhiseid.

A ETTEVAATUST! Dilammastikoksiid peab olema ohutult vélja voolanud. Lubatud kontsentratsioonitaseme jargimiseks
jargige standardseid haigla juhiseid.

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

13, Kasutades sissetdmmatavat kdepidet, avaldage kerget survet SONDI painutatavale osale ja valtige SONDI liigutamist kuni
kiilmutustsiikli [Gppemiseni.

14.  Veenduge otsese vaatluse all, et SONDI vormitav osa ja jaik SONDI vars ei puutuks kokku teiste anatoomiliste
struktuuridega, mis pole méeldud ablatsiooniks. Sisseldikamiskohas vdib soovimatu kinnikiilmumise ja/voi kriioablatsiooni
véltimiseks kasutada isoleerivat barjdari, néiteks torakaalseks kasutamiseks mdeldud trokaari.

A HOIATUS A

Enne kiilmutusreziimi Freeze sisenemist veenduge alati, et SONDI painutatav osa
oleks paigutatud soovitud viisil ja et poleks soovimatut koekontakti SONDI painutatava osaga
voi jaiga SONDI varrega, et véltida tahtmatut kinnikiilmumist ja/vdi kriioablatsiooni.

15.  Vajutage aktiveerimisnuppu, et rakendada soovitud aja jooksul kiilmutusreziim FREEZE. Parast ablatsioonitaimeri labi
saamist liigub siisteem automaatselt kiilmutusreZiimist FREEZE sulatusreZiimi DEFROST.

A HOIATUS A

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

A ETTEVAATUST! Standardse valmiskujul nérvistimulaatori kasutamisel lugege enne seadme kasutamist hoolikalt kdiki
tootja juhiseid. Juhiste eiramine véib pohjustada vigastusi ja seadme ebakorrektse toimimise.

16.  Oodake, kuni SONDI temperatuur on kerkinud iile 0 °C, enne kui proovite SONDI painutatavat osa ablatsioonikohalt
eemaldada voi jéika SONDI vart liigutada.

A ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on sulatusreZiimis, sest N,0 valjalaskmise ajal vib SOND piisavalt jahtuda,
et tekitada kinnikilmumist.

MARKUS. Kui SOND ei saavuta soovitud SULATAMISE temperatuuri, kandke koe ja SONDI piirkonnale sooja steriilset soolalahust.

17. Kui KONSOOL on valmisreZiimis Ready ja SONDI temperatuur on iile 0 °C, korrake samme (11) kuni (16) tdiendavate
kriioablatsiooni lesioonide loomiseks.

a) Kriioablatsioonid on soovitatav labi viia 2 taset sisseldikest (Idigetest) Gilevalpool, sisseldike (Idigete) kohas ja 2
taset sisseldikest (Idigetest) allpool.

SONDI LAHTIGHENDAMINE JA KORVALDAMINE
18. Sulgege N0 balloon, keerates klapi taielikult paripdeva.

19. Tommake punasest N.0 manuaalsest valjalaskenupust vdi vajutage KONSOOLI tagakiiljel asuvat N, valjalaskelilitit, et rohk
siisteemist taielikult vélja lasta.

A ETTEVAATUST! Enne kui proovite SONDI lahti ihendada, veenduge, et KONSOOL oleks valmisreziimis Ready. Rhu all
gaasi dkiline vabanemine vdib pdhjustada SONDI tagasilodgi, mis vdib operaatorit voi patsienti vigastada.

20. (Uhendage SOND KONSOOLIST lahti ja visake dra.

A HOIATUS A

Arge taastoddelge ega taaskasutage SONDI. Taaskasutamine vdib pohjustada patsiendi vigastusi
ja/vdi nakkushaigus(t)e levimise iihelt patsiendilt teisele.

KORVALDAMINE

Pérast kirurgilise protseduuri Iapetamist kdrvaldage SOND pérast seda, kui SOND on konsoolist lahti iihendatud. Jérgige SONDI
korvaldamisel voi ringlussevétul kohalike eeskirjade ja jadtmehoolduskavade noudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevdttelt
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne
pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste valtimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi
sellega samavdarses pakendis, millele on nuetekohaselt margitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku
materjali sisaldava saadetisega. Ettevottelt AtriCure, Inc. on voimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh
sobivate saatmispakendite, korrektse margistamise 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 hdlmab muu hulgas toote korduva kasutamise vélistamist.

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

TORKEOTSING

PROBLEEM VOIMALIK POHJUS LAHENDUS

SOND ei saavuta parast kiilmutamist Ummistunud gaasivarustuse tee. | Sulatage kasitsi, lisades sondile ja koele
soovitud sulatamistemperatuuri. vajadusel sooja soolalahust.

A UZMANTBU! Pirms ZONDES pievienosanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas reZima. Pekina saspiestas gazes
izlaiSana var izraisit ZONDES atsitienu, kas var radit operatoram vai pacientam traumas.

4. Kad KONSOLE ir gatavibas rezima (6. attéls), pievienojiet ZONDES savienotajus KONSOLES pieslégvietam $adi (2. attéls):
a) ievietojiet zilo gazes ieplides savienotaju zilaja ieplides pieslégvietd;

b) turot atbiditu oranZas izplides pieslégvietas fiksacijas uzmavu, ievietojiet oranzo gazes izplides savienotaju un
péc tam atlaidiet fiksacijas uzmavu;

) parbaudiet, vai gazes ieplides un izplides savienotaji ir stingri pievienoti, viegli pavelkot 3|dtenu savienotajus.
llustracija un nomenklatira 6. attéla:
[a] GATAVIBAS rezims (zal3) / [b] SASALDESANAS rezims (zils) / [c] ATKAUSESANAS re7ims (oranzs)
levietojiet sarkano un melno temperatiras savienotaju ar atbilstoso krasu apzimétajas termopara pieslégvietas.
PIEZIME. Ja ACM ir pievienots pareizi, tas rada pasreizéjo ZONDES temperatiiru. Ja ACM nav pievienots, tiek radits E-H.
ZONDES ELASTIGAS DALAS IEVEIDOSANA NEPIECIESAMAJA FORMA

PIEZIME. ZONDES elastigas dalas formu drikst veidot tikai ar INSTRUMENTU, kas nodrosina dro3u lieces radiusu 13 mm vai vairak.

PIEZIME. Veidojiet formu, piemérojot vienmérigu, stingru spiedienu, nevis atru, asu speku.

PIEZIME. Ja tads pats Iikums ir nepieciesams cita plakné, nesavérpiet ZONDES elastigo galu; iztaisnojiet ZONDES elastigo galu un
izveidojiet tadu pasu likumu nepiecieSsamaja plakné.

A BRIDINAJUMS A

Veidojot ZONDES elastigas dalas formu citadi, neka noradits talak sniegtajas instrukcijas, ZONDE var tikt sabojata,
tadejadi radot audu bojajumu risku.

Nesalieciet ZONDES elastigo daju SASALDESANAS vai ATKAUSESANAS rezima laika. Tas var izraisit saspiestas gazes nopladi,
radot audu perforacijas, neparedzétu bojajumu vai lietotaja traumu risku.

A UZMANIBU! Atkartota liekSana viena un taja pasa vieta var sabojat ZONDES elastigo dalu, izraisot ierices darbibas
traucgjumus.

A UZMANIBU! Nekavejoties partrauciet lietosanu, ja radusas aizdomas, ka ZONDE ir nopliide, lai nepielautu saspiestas
N,0 gazes nopludi un traumas pacientam vai lietotajam.

5. Pirms formas veidosanas parliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVIBAS rezima, ka noradits 3eit: 6. attals.

6. |zmantojot cryolCE ierici, atvelciet (Retract) rokturi un nekustigo ZONDES varpstu, lai izbiditu ZONDES elastigo dalu.
Skatiet 3. attélu: roktura un ZONDES nekustigas varpstas atvilkSana.

7. ZONDES elastigas dalas ekspluatacijas laiks ir ierobeZots; ja paredzéts to saliek vairak neka 8 reizes, ieteicams izmantot
otro zondi. Lai izveidotu nepieciesamos likumus, vienmeér ieteicams izmantot INSTRUMENTU. INSTRUMENTAM ir divi gali;
mazaka gala radiuss ir 13 mm, un lielaka gala radiuss ir 26 mm.

8. Tipiskam procediram var bt nepiecieSami talak minétie salieksanas profili, kas izveidoti ar INSTRUMENTU, ka paradits Seit:
4, attéls (Saliek3ana (Bending), Iztaisno3ana (Straightening)).

ZONDES NEKUSTIGAS VARPSTAS FORMAS VEIDOSANA

A UZMANIBU! ZONDES nekustigas varpstas distalo galu nedrikst saliekt vairak par 5 cm (2,0 collam) no taisna stavokla, ka
paradits 5. attela.

A UZMANIBU! Atkartota lieksana viena un taja pasa vieta var sabojat ZONDES nekustigo varpstu.
ZONDES IZMANTOSANA KRIOABLACIJAS VEIKSANAI

PIEZIME. ZONDE nodrosina audu ablaciju, izmantojot kriogéno enerdiju, kas tiek pievadita uz ZONDES elastigo dalu. Kad ZONDES
temperatiira nokritas lidz 0 °C vai zemak, var rasties ZONDES elastigas dalas krioadhézija pie audiem. Ari citas ZONDES dalas,
tostarp ZONDES nekustiga varpsta, var atdzist, un ar tam ir jarikojas uzmanigi.

A UZMANTBU! Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, jo tas var izraisit ierices darbibas traucgjumus. ZONDES ekspluatacijas
laiks ir ierobeZots; ja paredzéts veikt vairak neka 14 sasaldésanas/atkausésanas ciklus, ieteicams izmantot otro zondi.

9. Kamér ZONDE atrodas gaisa, veiciet sistémas sagatavosanu, izmantojot iepriek3gjas sasaldéSanas ciklu: lestatiet KONSOLES
ablacijas taimera laiku 30 sekundes un nospiediet aktivizéSanas pogu, lai ieslégtu SASALDESANAS rezimu. Uzgaidiet, lidz
sistéma veic SASALDESANAS un ATKAUSESANAS ciklu, vai parejiet manuali, izmantojot aktivizéSanas pogu.

10. Jazlaja iepludes/oranZaja izplides savienotaja ir nopliides, SASALDESANAS cikla laika ir dzirdama gazes noplides skana,
un/vai uz savienojumiem paradas apsarmojums. Pirms procedras turpinasanas nomainiet ierici.

A BRIDINAJUMS A

Pirms saskares ar audiem parliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVIBAS rezima un ZONDES temperatiira ir augstaka par 0 °C, lai
izvairitos no neparedzétas krioadhézijas.

11. lestatiet ablacijas taimeri nepiecieSsamo ablacijas laiku. Taimera nokluséjuma sakotngjais iestatijums ir 120 sekundes.
12. Virziet ZONDI uz mérka ablacijas vietu:

a) identificjiet mérka periféro nervu vietu;

b) caur atbilstosa izméra iegriezumu ievadiet ZONDES elastigo dalu lidz mérkim;

¢) tiedas vizualizacijas laika novietojiet ZONDES elastigo dalu pret mérka audiem.

A BRIDINAJUMS A

Lai izvairitos no audu bojajumiem, ZONDES izmanto3anas laika nelietojiet parmérigu speku.
lzvairieties no tieSas ZONDES saskares ar plausam, lai nepielautu pneimotoraksa risku.

Starpribu nervu ablacija javeic vismaz 2 cm attaluma no dorsalo gangliju saknitém vai 4 cm attaluma no mugurkaula pamatnes,
lai nepielautu simpatiskas kédes bojajumus.

Ja tiek veikta starpribu nervu ablacija, nav ieteicams to darit virs 3. starpribu dalas, jo ta atrodas simpatiska stumbra tuvuma,
vai zem 9. starpribu dalas, jo pastav védera muskulu izspiesanas risks.

13.  Izmantojot atvelkamo rokturi, viegli piespiediet ZONDES elastigo daju un nepielaujiet ZONDES kustibas, kamér sasaldésanas
cikls nav pabeigts.

14. TieSas vizualizacijas laika parliecinieties, ka ZONDES elastiga dala un ZONDES nekustiga varpsta nepieskaras citam
anatomiskajam struktiram, kam nav paredzéts veikt ablaciju. Lai izvairitos no nejausas krioadhézijas un/vai krioablacijas,
iegriezuma vieta var izmantot izol&jo3u barjeru, pieméram, kriSkurvim paredzétu troakaru.

A BRIDINAJUMS A

Pirms sasald@sanas rezima ieslégsanas vienmér parliecinieties, ka ZONDES elastigas dalas novietojums ir tads, ka nepiecieSams,
un nav nevélamas saskares starp audiem un ZONDES elastigo dalu vai ZONDES nekustigo varpstu, lai izvairitos no nejausas
krioadhézijas un/vai krioablacijas.

15. Nospiediet aktivizésanas pogu, lai ieslégtu SASALDESANAS rezimu uz nepiecieSamo laika periodu. Péc ablacijas taimera
darbibas beigam sistéma automatiski parslédzas no SASALDESANAS uz ATKAUSESANU.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE L1JST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\gr FAQZZAPIO TYMBOAQN\
dk SYMBOLOVERSIGT\fi SYMBOLIEN SANASTO\no SYMBOLLISTE\se SYMBOLORDLISTA\cz VYSVETLIVKY SYMBOLO\
sk SLOVNIK SYMBOLOV\pl SEOWNIK SYMBOLI\ee SUMBOLITE SONASTIK\
Iv SIMBOLU GLOSARLIS

en Operational Temperature
limit\de Betrieb
Temperaturgrenzwert\
nl Operationele
temperatuurlimiet\
fr Opérationnel Limite de
température\it Limite di
temperatura di esercizio\
es Operativo Limite de
temperatura\pt Limite de
temperatura operacional\
grOpto Beppiokpaoiag katd
 Aewroupyia\dk Driftsklar
Temperaturgraense\fi Kayton
lampdtilarajat\no Drift
Temperaturgrense\se Operativ
Temperaturgrans\cz Mezni
hodnota provozni teploty\
sk Hranica prevadzkovej
teploty\p! Limit temperatury
podczas pracy\ee Kasutamisel
Temperatuuripiirang\
Iv Ekspluatacijas temperatiras
ierobezojums

en Transit/Storage Temperature
limit\de Temperaturgrenzwert
fiir Transport/Lagerung\
nl Temperatuurlimiet transport/
vervoer\fr Limite de température
durant le transit/stockage\
it Limite di temperatura di
trasporto/stoccaggio\es Limite
de temperatura a efectos de
transporte/almacenamiento\
pt Limite de temperatura de
transporte/armazenamento\
gr0pto Beppokpaoiac katd T
petagopd/anobijkevon\dk Transit/
opbevaring temperaturgraense\
fi Kuljetuksen/sailytyksen
lémpétilarajat\no Temperaturgrense
for transport/lagring\se Gréns
for transitering/lagring\cz Mezni
hodnota teploty pi piepravé/
skladovani\sk Hranica teploty pocas
prepravy/skladovania\p! Limit
temperatury podczas transportu/
przechowywania\ee Transpordi/
ladustamistemperatuuri piirang\
Iv Parvadasanas/glabasanas
temperatiiras ierobezojums

en Do not re-sterilize\de Nicht
resterilisieren\nl Niet opnieuw
steriliseren\fr Ne pas restériliser\
it Non risterilizzare\es No
reesterilice\pt Néo reesterilizar\
gr Mnv enavanooTtelpavete\
dk Ma ikke resteriliseres\
fi Ei saa steriloida uudelleen\
no Skal ikke steriliseres pa
nytt\se Atersterilisera inte\
@ Nesterilizujte opakované\
sk Nesterilizujte opakovane\
pl Nie sterylizowac ponownie\
ee Mitte taassteriliseerida\
Iv Nesterilizét atkartoti

A BRIDINAJUMS A

Lai nepielautu nejausus audu bojajumus, ievérojiet piesardzibu un nekustiniet ZONDI, ja notikusi krioadhézija.

A UZMANIBU! Izmantojot komerciali pieejamu standarta nervu stimulatoru, pirms ierices lietosanas riipigi izlasiet visus
razotaja noradijumus. Ja neievérosiet instrukcijas, varat gut traumas un/vai ierice var nedarboties pareizi.

16.  Pirms ZONDES elastigas dalas nonemsanas no ablacijas vietas vai ZONDES nekustigas varpstas parvieto3anas uzgaidiet, lidz
ZONDES temperatiira ir paaugstinajusies virs 0 °C.

A UZMANIBU! levérojiet piesardzibu, kamer KONSOLE ir atkausésanas rezima, jo N,0 gazes izpludes laika ZONDE var atdzist
[idz pietiekami zemai temperatrai, lai izraisitu krioadhéziju.

PIEZIME. Ja ZONDE nesasniedz vélamo ATKAUSESANAS temperatiiru, péc vajadzibas audu un ZONDES apvidii lietojiet siltu sterilu
fiziologisko Skidumu.

17. Péctam, kad KONSOLE ir gatavibas rezima un ZONDES temperatira ir augstaka par 0 °C, atkartojiet no (11.) idz (16.)
darbibai, lai izveidotu citus krioablacijas bojajumus.

a) Krioablaciju ir ieteicams veikt 2 limenus virs iegriezuma, iegriezuma limeni un 2 [imenus zem iegriezuma.
ZONDES ATVIENOSANA UN UTILIZACUJA
18.  Noslédziet N,0 cilindru, pagriezot varstu pulkstenraditaju kustibas virziena lidz galam.

19. NoklikSkiniet uz sarkanas N,0 manualas izplades pogas vai nospiediet N,0 izplides slédzi KONSOLES aizmugure, lai pilniba
samazinatu spiedienu sistéma.

A UZMANIBU! Pirms ZONDES atvienosanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas rezima. Peksna saspiestas gazes
izlaisana var izraistt ZONDES atsitienu, kas var radit operatoram vai pacientam traumas.

20. Atvienojiet ZONDI no KONSOLES un izmetiet.

A BRIDINAJUMS A

Neveiciet ZONDES atkartotu apstradi un nelietojiet to atkartoti. Atkartota lieto3ana var radit traumas pacientam un/vai
infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta citam.

LIKVIDESANA

Kad ZONDE péc kirurgiskas procediras pabeig3anas ir atvienota no KONSOLES, izmetiet ZONDI. ZONDES izme3ana un parstrade ir
javeic saskana ar viet&jiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla dél Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir nepiecieSams
sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA)
numuru. Ja produkts bija saskaré ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un
jadezinfice. Produkts ir jastta vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai sutiSanas 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 noradfjumus par tirisanu un materialiem, sitisanai
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 Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, 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.

en \Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\
it Italian\es Fabricante\
pt Fabricante\gr Kataokevaotiic\
dk Producent\fi Valmistaja\
no Produsentise Tillverkare\
@z \Vlyrobce\sk Vyrobca\
pl Producent\ee Tootja\
Iv Razotajs

Rx ONLY

en Caution: Federal Law (USA)
restricts this device to sale by or on
the order of a physician\de Vorsicht:
GemaB der US-amerikanischen
Bundesgesetzgebung darf dieses
Produkt nur von Arzten bzw. auf
arztliche Anordnung verkauft
werden.\nl Let op: Krachtens de
Amerikaanse wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden
verkocht\fr Attention : en vertu de
la loi fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance\
it Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica\es Precaucion:
La ley federal de los EE. UU.
permite la venta de este producto
tinicamente por prescripcion
facultativa\pt Cuidado: A legislagdo
federal (EUA) apenas permite a
venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricdo médica\
gr Npoooyi: H opoamovtar
vopoBeaia (twv HITA) meptopilel v
nwAnon autrg e didtagng amd
1atpo 1 Katomy evioh¢ latpol\
dk DForsigtig: Amerikansk lov (USA)
begraenser dette udstyr til salg
af eller pa ordination af en lzege\
fi Huomio: Yhdysvaltain (USA)
liittovaltiolain mukaan tata laitetta
saa myyda vain ldakari tai laakarin
maardyksestd.\no Forsiktig: Faderal
lovgivning (USA) krever at denne
enheten selges gjennom eller
pé bestilling fra lege\se Vaming:
Federal lagstiftning (USA) begrénsar
denna enhet till forsaljning av eller
pa lakarens order\cz Upozornéni:
Podle federalnich zakonii USA
je vydej tohoto zdravotnického
prostredku vazan na lékafsky
pfedpis\sk Upozornenie: Podla
federalnych zékonov (USA) sa
moze tato pomdcka predavat
iba lekdrom alebo na lekarsky
predpis.\pl Przestroga: zgodnie
z prawem federalnym (Stany
Zjednoczone) niniejsze urzadzenie
moze byc sprzedawane wytacznie
lekarzom lub na ich zamowienie.\
ee Ettevaatust! Foderaalseaduse
(USA) kohaselt on lubatud seda
seadet miliia ainult arstil voi arsti
korraldusel\lv Uzmanibu! Federalie
likumi (ASV) lauj So ierici pardot tikai
arstam vai péc arsta pasitijuma

en Use-hy date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\
fr Date de péremption\
it Data di scadenzaes Fecha
de caducidad\pt Data de
validade\gr Hpepopnvia Ménc\
dk Udlobsdato\fi Viimeinen
kdyttopéiva\no Brukes innen\
se Sista forbrukningsdatum\
«z Datum konce spotieby\
sk Datum spotreby\pl Termin
waznosci\ee Tarvitamise
lopptahtpdev\lv Deriguma
terming

en Do not re-use\de Nicht
wiederverwenden\nl Niet
opnieuw gebruiken\fr Ne pas
réutiliser\it Non riutilizzare\
es No reutilice el producto\
pt Nao reutilizar\gr Mnv
enavaypnotponoteite\dk Ma
ikke genbruges\fi Ei saa kéyttda
uudelleen\no Skal ikke brukes
pa nytt\se Ateranvand inte\
z NepouZivejte opakované\
sk NepouZivajte opakovane\
pl Nie uzywa¢ ponownie\
ee Uhekordseks kasutamiseks\
Iv Nelietojiet atkartoti.

en Batch code\de Chargennummer\
nl Partijcode\fr Code du lot\
it Numero di lotto\es Codigo de lote\
pt Codigo do lote\gr Kwdikdg
naptidac\dk Batchkode\fi Erakoodi\
no Batchkode\se Batchkod\
 Cislo 3arze\sk Cislo 3arze\
pl Kod partii\ee Partiikood\
Iv Partijas kods

en Caution\de Vorsicht\nl Let op\
fr Attention\it Attenzione\
es Precaucion\pt Cuidado\
qr NMpocoxi\dk Forsigtig\
fi Huomio\no Forsiktig\
se Varning\cz Upozornéni\
sk Upozornenie\pl Przestroga\
ee Ettevaatust!\lv Uzmanibu!

PROBLEMU NOVERSANA
PROBLEMA IESPEJAMAIS CELONIS RISINAJUMS
ZONDE péc sasalsanas nesasniedz Nosprostots gazes padeves cel3. Atkauséjiet audus un zondi manuali, péc

nepieciesamo atkausésanas nepieciesamibas lietojot siltu fiziologisko
temperatiru. Skidumu.

ZONDE nesasniedz atbilstoso Tuk$s vai gandriz tukss N0 cilindrs. | Nomainiet tukSo vai gandriz tukSo N.O
temperatru. clindru.

Gaze neplst, caurulite ir Parbaudiet, vai ZONDES caurulite nav
nosprostota. saspiesta.

Gazes noplade no ZONDES varpstas | Nomainiet ZONDI.
vai caurulites.

N,0 tvertnes varsts ir aizverts. Pilniba atveriet N.0 tvertnes varstu.
KONSOLE redzams “~--", Termopara savienotaji nav pilniha | levietojiet termopara savienotajus KONSOLES

pieslégti KONSOLEI. pieslégvietas lidz galam.

ZONDES iek3gjie vadi ir bojati. Nomainiet ZONDI.
KONSOLE ablacijas laika nolasa pozitivu | Termopara savienotdjiir pieslégti | Pieslédziet termopara savienotajus KONSOLEI
temperatru. pretéja seciba (sarkana—melna atbilsto3as krasas pieslégvietas.

krasa).

KONSOLE redzams k|ames kods, kladas | Skatiet KONSOLES lietotaja rokasgramatu.
kods, apkopes pieprasijums vai zema
cilindra spiediena indikators.

en Do not use if package is
damaged\de Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt
ist\nl Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is\fr Ne
pas utiliser si l'emballage est
endommagé\it Non utilizzare
se la confezione € danneggiata\
es No utilizar si el envase estd
daniado\pt Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada\
gr Mn xpnotponoteite edv n
ouoKevaoia éyet umootei {npid\
dk M ikke anvendes, hvis

STERILEl R

ballagen er &
fi Al kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut\no Skal ikke
brukes hvis pakken er skadet\
se Anvénd inte om forpackningen
ar skadad\cz Nepouzivejte, je-li
obal poskozen\sk Nepouzivajte,
ak je balenie poskodené\pl Nie
uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone\ee Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud\
Iv Nelietot, ja iepakojums
irbojats

en Sterilized using irradiation\
de Durch Bestrahlung sterilisiert\
nl Gesteriliseerd door middel van

bestraling\fr Stérilisé par irradiation\

it Sterilizato tramite irradiazione\

es Esterilizacion por radiacion\

pt Esterilizado por irradiacao\

gr AnooTelpwpévo pe xprion

aktvoBohiac\dk Steriliseret med

en Authorized representative
in the European Community\
de Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft\
nl Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\
fr Représentant autorisé dans
la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea\
es Representante autorizado
en la Comunidad Europea\
pt Representante autorizado
na Comunidade Europeia\
gr E€ovatodotnpiévog
avtmpéownog oty Evpwmaikr

straling\fi Steriloitu sateilyttamalla\
no Sterilisert ved straling\

se Steriliserad genom bestralning\
« Sterilizovéno ozafenim\

sk Sterilizované pomocou Ziarenia\
pl Produkt wysterylizowany

promieniowaniem\ee Steriliseeritud
kiirgusega\lv Sterilizéts ar

apstarosanut

1
repraesentant i EU\fi Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisssa\
no Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap\
se Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen\
«z Opravnény zéstupce
pro Evropske spolecenstvi\
sk Autorizovany zéstupca
v Eurdpskom spolocenstve\
pl Autoryzowany przedstawiciel
wl Unii Europejskiej\ee Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses\
Iv Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

en Not made with natural
rubber latex\de Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt\
nl Niet vervaardigd met latex van
natuurlijk rubber\fr Ne contient
pas de latex de caoutchouc
naturel\it Non realizzato con
lattice di gomma naturale\es No
contiene latex de caucho natural\
pt Nao contém ldtex de borracha
natural\gr Aev kataokevaetat
anmd € QuOIKoD KaouTeoUK\
dk Fremstillet uden
naturgummilatex\fi i valmistettu
luonnonkumilateksista\no lkke
laget av naturgummilateks\se Ej
tillverkad av naturgummilatex\
cz Neni vyrobeno z pfirodniho
latexu\sk Pri vyrobe sa nepouzila
prirodné latexova guma.\pl Nie
zawiera lateksu naturalnego\
ee Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit\lv Nav
izgatavots no dabiska kaucuka
lateksa

en Refer to instruction manual\
de Siehe Bedienungsanleitung\
nl Gebruikshandleiding raadplegen\
fr Consulter le mode d'emploi\
it Fare riferimento alle istruzioni
per l'uso\es Consulte el manual
de nstrucciones\pt Consultar o
manual de instrugbes\gr Avatpé€re
10 yxelpidto odnyiwv\dk Se
brugsanvisningen\fi Katso ohjekirja\
no Se bruksanvisningen\se Se
bruksanvisningen\cz Seznamte se
s ndvodem k poutiti\sk Pozri ndvod
na pouZitie\pl Patrz instrukcja
obstugi\ee Vaadake kasutusjuhendit\
Iv Skatit lietosanas pamacibu

en Product complies with the
requirements of directive
93/42/EEC\de Das Produkt
erfiillt die Anforderungen der
europdischen Richtlinie
93/42/EWG\nl Product voldoet
aan de vereisten van richtlijn
93/42/EEG\fr Produit conforme
aux exigences de la directive
93/42/CEE\it Il prodotto &
conforme ai requisiti della
Direttiva 93/42/CEE\es El
producto cumple los requisitos
de la Directiva 93/42/CEE\
pt 0 produto cumpre os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE\
grTo mpoiidv cuppop@wVETal
e T anartoelg e odnyiag
93/42/E0K\dk Produktet
opfylder kravene i direktiv
93/42/EQF\fi Tuote téyttad
direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset\no Produktet
oppfyller kravene i direktiv
93/42/E@F\se Produkten
uppfyller kraven i direktiv
93/42/EEG\z Produkt je
vsouladu s pozadavky
smérmice 93/42/EHS\
sk Produkt vyhovuje
poziadavkam smernice
93/42/EHS\pl Produkt spetnia
wymogi dyrektywy 93/42/EWG\
ee Toode vastab direktiivi 93/42/
EMU nduetele\lv Produkts atbilst
Direktivas 93/42/EEK prasibam

REF
CAT.

en Catalog number\
de Bestellnummer\
nl Catalogusnummer\
fr Référence catalogue\
it Numero di catalogo\
es Nimero de catalogo\
pt Nimero de catélogo\
qr ApiBpo¢ katahoyou\
dk Katalognummer\
fi Luettelonumero\
no Katalognummer\
se Katalognummer\
z Katalogové Cislo\
sk Kataldgové cislo\
pl Numer katalogowy\
ee Katalooginumber\
Iv Kataloga numurs

en Non-pyrogenic\de Nicht
pyrogen\nl Niet-pyrogeen\
fr Non pyrogene\it Apirogeno\
es Apirdgeno\pt Apirogénico\gr Mn
nupetoyovo\dk lkke-pyrogen\
fi Pyrogeeniton\no Ikke-pyrogen\
se Icke-pyrogen\cz Apyrogenni\
sk Nepyrogénny\pl Niepirogenny\
ee Mittepiirogeenne\lv Nepirogénas

en Waste Electrical and
Electronic Equipment\
de Elektro- und Elektronik-
Altgerdte\nl Afgedankte
elektrische en elektronische
apparatuur\fr Déchets
déquipements électroniques
et électriques (DEEE)\it Rifiuti
di apparecchiature elettriche
ed elettroniche\es Residuos
de equipos eléctricos y
electronicos\pt Residuos
de equipamentos elétricos
e eletronicos\gr AmopAnTa
NAEKTPIKOD Kat NAEKTPOVIKOU
e€omopov\dk Affald af
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE)\fi Sahko- ja
elektroniikkalaiteromu\
no Avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr\se Avfall
fran elektrisk och elektronisk
utrustning\cz Odpadni
elektrickd a elektronicka
zafizeni\sk Odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni\
pl Zuzyty sprzet elektryczny
i elektroniczny\ee Elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmed\
Iv Elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumi

90%
:.
15%

en Operational Humidity limit\
de Betrieb Grenzwert fiir die
Luftfeuchtigkeit\nl Operationele
vochtigheidslimiet\
fr Opérationnel Limite
d'humidité\it Limite di umidita di
esercizio\es Operativo Limites de
humedad\pt Limite de humidade
operacional\gr Opto vypagiag
katd T Aetroupyia\dk Graense
for driftsfugtighed\fi Kayton
kosteusrajat\no Fuktighetsgrense
for drift\se Grans for luftfuktighet
vid drift\cz Provozni mezni
hodnota vihkosti\sk Hranica
prevadzkovej vihkosti\pl Limit
wilgotnosci podczas pracy\
ee Ohuniiskuse piir tostamisel\
Iv Ekspluatacijas mitruma
ierobezojums

en Transit/Storage Humidity limit\
de Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit
fiir Transport/Lagerung\
nl Vochtigheidslimiet transport/
vervoer\fr Limite d’humidité durant
le transit/stockage\it Limite di
umidita di trasporto/stoccaggio\
es Limite de humedad a efectos
de transporte/almacenamiento\
pt Limite de humidade de
transporte/armazenamento\
grOpto vypaoiac Katd T petagopd/
anoBrikevan\dk Transit/opbevaring
fugtighedsgraense\fi Kuljetuksen/
sdilytyksen kosteusrajat\
no Fuktighetsgrense for transport/
lagring\se Grans for luftfuktighet
for transitering/lagring\cz Mezni
hodnota vihkosti pii piepravé/
skladovani\sk Hranica vihkosti pocas
prepravy/skladovania\pl Limit
wilgotnosci podczas transportu/
przechowywania\ee Ohuniiskuse
piir transportimisel/ladustamisel\
Iv Parvadasanas/glabasanas
mitruma ierobezojums

en Operational Pressure limit\
de Druckgrenzwert fiir den
Betrieb\nl Operationele
druklimiet\fr French\it Limite
di pressione di esercizio\
es Limites de presion de
funcionamiento\pt Limite de
pressao operacional\gr Opto
mieong katd ™ Aettoupyia\
dk Graense for driftstryk\fi Kayton
painerajat\no Trykkgrense under
drift\se Tryckgranser for drift\
«z Mezni hodnota provozniho
tlaku\sk Hranica prevadzkového
tlaku\pl Limit cisnienia podczas
pracy\ee Ohurdhu piirtasemed
kasutamisel\lv Ekspluatacijas
spiediena ierobezojums




