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@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH
cryolCE® cryoSPHERE™ cryoablation probe
INDICATION FOR USE

AtriCure’s cryolCE cryoSPHERE cryoablation probes are sterile, single use devices 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 cryoSPHERE 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 offered in two configurations: standard length probe shaft (CRYOS), and extended length
probe shaft (CRYOS-L). The flexible region of the shaft supports forming by the user via the supplied TOOL. The PROBE features a
spherical 3mm cryoablation tip.

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 and TOOL as follows (see Figure 1):

PROBE FEATURES TOOL FEATURES

[1] BallTip [6] Handle [11] Barrel

[2] Shaft [71 Inlet Connector [12] Bending Channel
[3] FHexible Region [8] Exhaust Connector [13] Insertion Arrow
[4] Rigid Region [9]  Thermocouple Connectors

[5] ShaftTransition [10] Tubing

/N WARNING 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
SETTING UP THE SYSTEM

Vi 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 Shaft or Tubing, as this may pinch or rupture 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. Verify the N0 Cylinder pressure is at least 700 PS| after the appropriate warming period.

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

/A WARNING /\

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 2), connect the Inlet/Exhaust Connectors to the CONSOLE Ports as follows
(see Figure 3):

a) Insert the blue Inlet Connector into the blue Inlet Port.

b) While pushing back the locking sleeve on the orange Exhaust Port, insert the orange Exhaust Connector, then
release the locking sleeve.

¢) Verify the Inlet and Exhaust connectors are engaged by gently tugging on the associated connector tubing.
d) Insert the red and black Thermocouple Connectors into the same-colored Thermocouple Ports.
FORMING THE FLEXIBLE REGION OF THE SHAFT TO THE DESIRED SHAPE

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

NOTE: The Shaft supports bending up to 180° in one direction. Successive bends will result in increased bend resistance.
NOTE: Use steady, firm pressure rather than quick, intense force while forming the Shaft.

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

/N WARNING /A

Forming the Shaft 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: Discontinue use immediately if a preforation in the PROBE is suspected, to avoid the release of pressurized N,0 gas.
A CAUTION: Repetitive bends in the same location could damage the Shaft causing device malfunction. The Flexible Region of
PROBE has a limited functional life; if greater than 5 bends are intended, it is recommended to use a second PROBE.

5. Prior to forming, ensure the CONSOLE is in READY Mode per Figure 2.

6. Insert the PROBE Ball Tip through the TOOL Barrel in the direction of the Insertion Arrow, as illustrated in Figure 4.

7. Rotate the TOOL so the Shaft is rolled into the Bending Channel, as illustrated in Figure 4, until the desired bend angle is
achieved.

FORMING THE RIGID REGION OF THE SHAFT TO THE DESIRED SHAPE

NOTE: The Rigid Region of the Shaft can be formed by hand and supports a maximum of two bends, per the illustrated shaft
deflections shown in Figure 5.

8. Grasp the Rigid Region of the Shaft with both hands, as illustrated in Figure 5. Avoid applying load in area of the Shaft
Transition.

9. Bend until the desired deflection is achieved, up to the maximum deflections illustrated in Figure 5.
USING THE PROBE TO PERFORM CRYOABLATION

NOTE: The PROBE is designed to reach peripheral nerves through an incision sized for an 8mm or larger trocar, after the trocar
has been removed.

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

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

/N WARNING A\

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

A CAUTION: The PROBE has a limited functional life; if greater than 14 Freeze/Defrost cycles are intended, it is recommended
to use a second probe.

11, Set the Ablation Timer to the desired ablation time. The timer is generally set 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 Ball Tip through an appropriate-sized incision to the target. The probe is designed to fit through the
incision for an 8mm trocar or larger.

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

/A WARNING /N

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

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

14.  Under direct visualization ensure that the probe ball and 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.

/N WARNING A\

Before entering FREEZE Mode, always confirm the placement of the Ball Tip is as intended to avoid unintended tissue
contact with the Ball Tip or Shaft, to prevent unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

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

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.

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.

15. Engage FREEZE Mode to freeze for the desired length of time. The system will automatically cycle from FREEZE to DEFROST
after the Ablation Timer has expired.

/N WARNING A\

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

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

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

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 Ball Tip from the ablation site
or moving the Shaft.

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

cause cryoadhesion.

17.  After the CONSOLE is in READY Mode and the PROBE temperature is above 0°C, repeat steps (11) to (15) 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. Pullthe red N,0 Manual Exhaust Knob or press the N0 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, to avoid the release of

pressurized N,0 gas and possible sudden recoil of the PROBE.

20. Disconnect the PROBE from the CONSOLE and discard.

/N WARNHINWEIS A\

Formungen des Schafts, die von der in der folgenden Anleitung angegebenen Vorgehensweise abweichen,
konnen zu einer Beschadigung der SONDE fiihren und méglicherweise 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.

/A WARNING /\

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.

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.

TROUBLESHOOTING

A VORSICHT: Brechen Sie den Vorgang sofort ab, wenn eine Perforation der SONDE vermutet wird, um die Freisetzung von
unter Druck stehendem N.0-Gas zu vermeiden.

/N VORSICHT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schdden am Schaft und eine Fehlfunktion hervorrufen.
Der flexible Bereich der SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 5 Biegungen vorgesehen, wird empfohlen, eine
zweite SONDE zu verwenden.

5. Vergewissern Sie sich vor dem Formvorgang, dass die KONSOLE sich im BEREITSCHAFTS-Modus befindet (siehe Abbildung 2).
6.  Fiihren Sie die Kugelspitze der SONDE durch das TOOL-Rohr in die Richtung des Einfiihrpfeils ein (siehe Abbildung 4).

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

FORMEN DES FESTEN BEREICHS DES SCHAFTS IN DIE GEWUNSCHTE FORM

HINWEIS: Der feste Bereich des Schaftes ldsst sich von Hand formen und unterstiitzt maximal zwei Biegungen, gemaR den in
Abbildung 5 dargestellten Verformungen Schaftbiegungen.

8.  Greifen Sie den festen Bereich des Schaftes mit beiden Handen (siehe Abbildung 5). Uben Sie im Bereich des
Schaftiibergangs keine Kraft aus.

9. Biegen Sie bis zur gewiinschten Formung, bis zu den in Abbildung 5 dargestellten maximalen Biegungen.
Abbildung 5: Abbildung und Nomenklatur
[a] 34 cm Radius/[b] Beginnen Sie mit der Biegung an der distalen Flache des Griffs
VERWENDUNG DER SONDE ZUR DURCHFUHRUNG VON KRYOABLATIONEN

HINWEIS: Die SONDE ist so konstruiert, dass sie die peripheren Nerven durch eine fiir einen Trokar von mindestens 8 m
ausgelegte Inzision erreicht, nachdem der Trokar entfernt wurde.

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

10. 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-, DEFROST- und Vent-Zyklus durchlaufen hat, oder setzen Sie den Vorgang durch
Betétigung der Aktivierungstaste manuell fort.

GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS
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cryolCE® cryoSPHERE™ cryoablatie-sonde
INDICATIE VOOR GEBRUIK

De cryolCE cryoSPHERE cryoablatiesondes van AtriCure zijn steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die bedoeld zijn om pijn
tegen te houden bij de tijdelijke ablatie van intercostale perifere zenuwen.

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. cryoSPHERE 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.

PRODUCTBESCHRUVING

De SONDE is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en is beschikbaar in twee configuraties: de sondeschacht met
standaardlengte (CRYOS) en verlengde sondeschacht (CRYOS-L). Het flexibele deel van de schacht kan door de gebruiker met de
meegeleverde TOOL worden gebogen. De SONDE heeft een bolvormige cryoablatietip van 8 mm.

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 als volgt de kenmerken van de SONDE en TOOL (zie afbeelding 1):

KENMERKEN SONDE KENMERKEN TOOL
[1]  Kogelvormige tip [6] Handgreep [11] Cilinder

[2] Schacht [71 Inlaatconnector [12] Buigkanaal

[3] Flexibel deel [8] Uitlaatconnector [13] Insteekpijltjes
[4] Rigide deel [9] Thermokoppelconnectors

[5] Schachtovergang [10] Slangen

/N WAARSCHUWING A\

Controleer altijd of de kogelvormige tip juist geplaatst is voordat u de modus BEVRIEZEN start, zodat er geen onbedoeld
weefselcontact met de kogelvormige tip of de schacht is, om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te voorkomen.

Vermijd direct contact tussen de SONDE en de long om het mogelijke risico op pneumothorax te voorkomen.

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.

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.

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

/A WAARSCHUWING /\

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

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

b) Tout en repoussant le manchon de verrouillage sur le port déchappement orange, insérer le connecteur
déchappement orange, puis relacher le manchon de verrouillage.

) Vérifier que les connecteurs d'entrée et d'échappement sont engagés en tirant doucement sur les tubulures des
connecteurs associés.

d) Insérer les connecteurs de thermocouple rouge et noir dans les ports de thermocouple de méme couleur.
lllustration et nomenclature Figure 2 :
[a] Mode PRET (vert) / [b] Mode GEL (bleu) / [] Mode DEGEL (orange)
MISE EN FORME DE LA ZONE FLEXIBLE DE LA TIGE DANS LA FORME SOUHAITEE

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

REMARQUE : |a tige supporte une flexion jusqu'a 180° dans une direction. Des courbures successives entraineront une
augmentation de la résistance a la courbure.

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

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

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-temperatuur een temperatuur van boven de 0 °Cheeft bereikt voordat u de kogelvormige tip van
de ablatieplaats probeert te verwijderen of de schacht verplaatst.

VNt OP: Wees voorzichtig wanneer de CONSOLE in de modus ONTDOOIEN staat, aangezien de SONDE tijdens het aflaten van

het N,0-gas af kan koelen en zo cryoadhesie kan veroorzaken.

17. Herhaal stappen (11) tot en met (15) om extra cryoablatielaesies te maken nadat de CONSOLE in de modus GEREED is gezet
en de SONDE-temperatuur boven de 0 °Cis.

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

voorkomen dat samengeperst N,0-gas vrijkomt en de SONDE mogelijk ineens terugspringt.

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

/N AVERTISSEMENT /N

La mise en forme de la tige d'une maniére différente de celle indiquée dans les instructions suivantes
peut endommager la SONDE et potentiellement provoquer des Iésions 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.

/A WARNHINWEIS /\

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.

PROBLEM POTENTIAL CAUSE SOLUTION

PROBE does not reach desired defrost
temperature after freeze.

Obstructed gas supply path. Manually defrost by applying warm

saline to tissue and probe as necessary.

PROBE does not reach the proper Empty or low N, cylinder. Replace low or empty N,0 cylinder.

temperature. Gas not flowing, tubing is restricted. Verify PROBE tubing is not pinched.
Gas leak in PROBE Shaft or tubing. Replace PROBE.
N,0 tank valve closed. Fully open N,0 tank valve.

CONSOLE displays “---". Thermocouple Connectors not fully Plug Thermocouple Connectors all the

plugged into the CONSOLE. way into the CONSOLE ports.

AVORSI(HT: Die SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 14 Freeze/Defrost-Zyklen vorgesehen, wird die
Verwendung einer zweiten Sonde empfohlen.

11, Stellen Sie den Ablations-Timer auf die gewiinschte Ablationszeit ein. Der Timer ist generell auf eine Standardzeit von
120 Sekunden voreingestellt.

12. Navigieren Sie die SONDE zur Zielstelle der Ablation:
a) Bestimmen Sie die Zielstelle des peripheren Nervs.

b) Fiihren Sie die Kugelspitze durch eine Inzision von geeigneter GroBe zur Zielstelle. Die Sonde ist so konzipiert, dass
sie durch die Inzision fiir einen Trokar von 8 mm oder groRer passt.

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

/N WAARSCHUWING /i\
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 emnstig letsel tot gevolg hebben.

/A WAARSCHUWING /\

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.

PROBE internal wires are broken. Replace PROBE.

CONSOLE reads positive temperature
during ablation.

Thermocouple Connectors are plugged
in reversed (red-to-black).

Plug Thermocouple Connectors into the
matching colored CONSOLE Ports.

/A WARNHINWEIS /\

Uben Sie beim Einsatz der SONDE keine iibermdBige Kraft aus, um Gewebeschaden zu vermeiden.

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

pressure light.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

cryolCE® cryoSPHERE™ Kryoablationssonde
ANWENDUNGSGEBIET

AtriCure® cryolCE® cryoSPHERE™ Kryoablationssonden sind sterile Einwegprodukte, die bei der Schmerzblockade durch
tempordre Ablation von peripheren Interkostalnerven eingesetzt werden.

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
Ldsionserzeugung, die unter -40 °C liegt.

Das System umfasst die folgenden Komponenten:

1. cryoSPHERE™ 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. NZO—Gasﬂasche (nicht mitgeliefert), Gasleitungsschlauch, Auslassschlauch und Flaschenheizmatte.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die SONDE ist ein Einwegprodukt, das in zwei Konfigurationen angeboten wird: als Sondenschaft mit Standardlénge (CRYOS) und
als verlangerter Sondenschaft (CRYOS-L). Der flexible Bereich des Schaftes erleichtert die Formung durch den Nutzer mit dem
mitgelieferten Tool. Die SONDE verfiigt iiber eine kugelformige 8 mm Kryoablationsspitze.

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. (Insbesondere 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 und des TOOLs (siehe Abbildung 1):

FUNKTIONEN DER SONDE FUNKTIONEN DES TOOLS
[11  Kugelspitze [6] Griff [11] Rohr

[2] Schaft [71 Einlassanschluss [12] Biegeschiene

[3] Flexibler Bereich [8] Auslassanschluss [13] Einfiihrpfeil

[4] Fester Bereich [9] Thermoelementstecker

[5] Schaftiibergang [10] Schlduche

13. Wenn Sie den Griff verwenden, iiben Sie leichten Druck auf die Kugelspitze 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 Sondenkugel und der 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
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.

Vi LET OP: De schacht of slangen niet belemmeren, knikken, afklemmen of op een andere manier beschadigen, aangezien dit
het gastoevoerpad kan afknellen of doen scheuren, waardoor de SONDE niet goed kan bevriezen/ontdooien.

YANT3; OP: Volg standaardrichtlijnen voor een veilig gebruik en veilige opslag van hogedrukgastanks.
/N LEToP: Distikstofoxidegas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaardrichtlijnen van het ziekenhuis omtrent
toelaatbare concentratieniveaus.

1. Installeer de CONSOLE en de benodigde 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. Controleer of na de juiste opwarmingsperiode de druk van de N,0-cilinder 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.

/A WARNHINWEIS /\

Bevor Sie in den FREEZE-Modus schalten, vergewissern Sie sich immer, dass die Kugelspitze wie gewiinscht platziert ist
und dass kein unbeabsichtigter Gewebekontakt mit der Kugelspitze oder dem Schaft entsteht,
um unbeabsichtigte Kryoadhdsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt der SONDE mit der Lunge, um einem potentiellen Risiko eines Pneumothorax vorzubeugen.

Bei einer Ablation des Interkostalnervs wird wegen der Nahe 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.

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.

/N WAARSCHUWING A\

NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking gevallen en/of beschadigd
is of de steriele barriere doorbroken is. Het doorbreken van de steriele barriére kan infectie tot gevolg hebben.

15.  Aktivieren Sie den FREEZE-Modus fiir die gewiinschte Zeitspanne. Das System wechselt automatisch von FREEZE zu
DEFROST, wenn der Ablations-Timer abgelaufen ist.

/N WARNHINWEIS A\

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

/\ WARNHINWEIS A\
Lesen Sie alle Anweisungen vor Gebrauch des Produkts sorgfaltig durch.

Informationen iiber die an der Bedienkonsole angezeigten Warnmeldungen, iiber VorsichtsmalSnahmen 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.

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

A VORSICHT: 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 die Kugelspitze von der
Ablationsstelle zu entfernen oder den Schaft zu bewegen.

VAN VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn sich die KONSOLE im DEFROST-Modus befindet, da die SONDE wahrend der N,0-

Gasentliiftung ausreichend abkiihlen kann, um Kryoadhdsion zu verursachen.

17. Sobald die KONSOLE sich im BEREITSCHAFTS-Modus befindet und die Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, wiederholen
Sie Schritt (11) bis (15), 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 Rilickseite der
KONSOLE, um das System vollsténdig drucklos zu machen.

A VORSICHT: Vor dem Versuch, die SONDE zu trennen/abzuschalten, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich im
BEREITSCHAFTS-Modus befindet, um die Freisetzung von unter Druck stehendem N,0-Gas und einen mdglichen pldtzlichen
RiickstoB der SONDE zu verhindern.

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

/N LT 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 2) de inlaat-/uitlaatconnectors als volgt op de CONSOLE-
poorten aan (zie afbeelding 3):

a) Sluit de blauwe inlaatconnector op de blauwe inlaatpoort aan.

b) Sluit, terwijl u de vergrendelhuls van de oranje uitlaatpoort terugduwt, de oranje uitlaatconnector aan. Laat de
vergrendelhuls vervolgens los.

) Controleer of de inlaat- en uitlaatconnectors goed vastzitten door zachtjes aan de bijbehorende slangen van de
connectors te trekken.

d) Plaats de rode en zwarte thermokoppelconnectors in de thermokoppelpoort met dezelfde kleur.
lllustratie en nomendatuur afbeelding 2:
[a] modus GEREED (groen) / [b] modus BEVRIEZEN (blauw) / [c] modus ONTDOOIEN (oranje)
HET FLEXIBELE DEEL VAN DE SCHACHT IN DE GEWENSTE VORM BUIGEN

OPMERKING: Het flexibele deel van de schacht mag alleen met de TOOL worden gebogen, die een voor de schacht veilige
buigradius (>1,9 cm) aanhoudt.

OPMERKING: De schacht kan tot maximaal 180° één richting op worden gebogen. Opeenvolgend buigen resulteert in een
verhoogde buigweerstand.

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

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

/N WAARSCHUWING A\

Het buigen van de schacht op een andere manier 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.

/A WARNHINWEIS /\

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

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
EINRICHTEN DES SYSTEMS

AVORSICHT: 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 Schaft 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
gewdhrleistet ist.

AVORSICHT: Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von Hochdruckgastanks
AVORSICHT: Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien hinsichtlich

zuldssiger Konzentrationsniveaus.

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

2. Vergewissern Siesich, dass der Druck der N,0-Flasche nach der passenden Aufwarmphase mindestens 700 psi betragt.

3. (berpriifen 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.

/I WARNHINWEIS A\

Wenn die sterile Verpackung herunterféllt und/oder die sterile Barriere beschadigt wird, das Gerét entsorgen und NICHT
VERWENDEN. Eine Beschadigung der sterilen Barriere kann zu Infektionen fiihren.

A VORSICHT: 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 RiickstoB der SONDE und somit zu
einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten fiihren.

4. Wenn die KONSOLE sich im BEREITSCHAFTS-Modus befindet (siehe Abbildung 2), schlieBen Sie die Einlass-
Auslassanschliisse wie folgt an die Anschliisse der KONSOLE an (siehe Abbildung 3):

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

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

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

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

Abbildung 2: Abbildung und Nomenklatur
[a] BEREITSCHAFTS-Modus (griin)/[b] FREEZE-Modus (blau)/[c] DEFROST-Modus (orangefarben)
FORMUNG DES FLEXIBLEN BEREICHS DER SONDE IN DIE GEWUNSCHTE FORM

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

HINWEIS: Der Schaft unterstiitzt Biegungen bis zu 180° in eine Richtung. Weitere Biegungen verursachen einen erhghten
Biegewiderstand.

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 Kdrperfliissigkeiten
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 Beschddigungen wahrend des Versands

zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemaB mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit

des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender
Versandbehalter, 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 Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieflich aller
Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhangen.

FEHLERBEHEBUNG

A LET OP: Stop onmiddellijk met het gebruik als u perforatie van de SONDE vermoedt om het vrijkomen van samengeperst
N,0-gas te voorkomen.

A LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan de schacht beschadigen, waardoor het hulpmiddel
niet goed meer werkt. Het flexibele deel van de SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als het meer dan 5 keer moet
worden gebogen, is het raadzaam nog een tweede SONDE te gebruiken.

5. Controleer voordat u het hulpmiddel buigt of de CONSOLE in de modus GEREED staat, zoals in afbeelding 2.

6.  Plaats de kogelvormige tip van de SONDE door de TOOL-cilinder in de richting van het insteekpijltje, zoals weergegeven in
afbeelding 4.

7. Draai de TOOL zodat de schacht in het buigkanaal wordt gerold, zoals weergegeven in afbeelding 4, totdat de gewenste
buighoek bereikt is.

HET RIGIDE DEEL VAN DE SCHACHT IN DE GEWENSTE VORM BUIGEN

OPMERKING: Het rigide deel van de schacht kan met de hand worden gebogen en kan tweemaal tot het maximaal aantal
deflecties, zoals in afbeelding 5 weergegeven, worden gebogen.

8. Pakhetrigide deel van de schacht met beide handen vast, zoals weergegeven in afbeelding 5. Oefen geen kracht uit op het
gebied rondom de schachtovergang.

9. Buig totdat de gewenste deflectie bereikt is, met maximaal het aantal deflecties zoals weergegeven in afbeelding 5.
lllustratie en nomenclatuur afbeelding 5:
[a] radius van 34 cm / [b] begin vanaf het distale vlak van de handgreep te buigen
DE SONDE GEBRUIKEN OM CRYOABLATIE UIT TE VOEREN

OPMERKING: De SONDE is ontworpen om de perifere zenuwen door een incisie voor een trocart van 8 mm or groter te bereiken
nadat de trocart verwijderd is.

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

10.  Bereid, met de SONDE in de lucht, het systeem voor door middel van een voorbevriezingscyclus: Zet de ablatietimer van de
CONSOLE op 30 seconden en druk op de activeringsknop om de modus BEVRIEZEN te starten. Wacht terwijl het systeem de
cycli BEVRIEZEN, ONTDOOIEN en Ontluchten doorloopt of ga handmatig verder door middel van de activeringsknop.

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 vodr verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te worden. Het dient
verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport

te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de
inhoud van de verpakking. Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste
etikettering en een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

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.

A ATTENTION : cesser immédiatement |'utilisation si une perforation de la SONDE est suspectée, afin d'éviter la libération de
gaz N0 sous pression.

/N ATTENTION : des courbures répétées au méme endroit pourraient endommager la tige et entrainer un dysfonctionnement
du dispositif. La zone flexible de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; si plus de 5 courbures sont prévues, il est
recommandé d'utiliser une deuxiéme SONDE.

5. Avant de procéder au formage, s'assurer que la CONSOLE est en mode PRET, conformément & la Figure 2.

6. Insérer 'embout sphérique de la SONDE a travers le barillet de I'OUTIL dans la direction de la fleche d'insertion, comme
illustré a la Figure 4.

7. Faire tourner 'OUTIL de maniére a ce que la tige soit enroulée dans le canal de courbure, comme illustré a Ia Figure 4,
jusqu'a ce que I'angle de courbure souhaité soit atteint.

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

REMARQUE : |a zone rigide de la tige peut étre mise en forme manuellement et supporte au maximum deux flexions, comme le
montrent les déflexions de la tige illustrées a la Figure 5.

8. Saisirla zone rigide de la tige avec les deux mains, comme illustré  la Figure 5. Eviter d'appliquer une charge dans la zone
de la transition de la tige.

9. Courber jusqua ce que la déflexion souhaitée soit atteinte, jusqu‘aux déflexions maximales illustrées a la Figure 5.
lllustration et nomenclature Figure 5 :
[a] 34 cm de rayon / [b] Début de la courbure a la face distale de la poignée
UTILISATION DE LA SONDE POUR EFFECTUER UNE CRYOABLATION

REMARQUE : la SONDE est congue pour atteindre les nerfs périphériques a travers une incision dimensionnée pour un trocart de
8 mm ou plus, apres que le trocart ait été retiré.

REMARQUE : la SONDE procéde a I'ablation des tissus par Iintermédiaire de €nergie cryogénique délivrée a I'extrémité de
I'embout sphérique. La cryoadhésion de I'embout sphérique au tissu peut se produire lorsque la SONDE atteint une température
de 0°Cou moins. D'autres parties de la SONDE, notamment la tige, peuvent devenir froides et doivent étre manipulées avec
précaution.

10.  Avecla SONDE dans I'air, amorcer le systéme avec un cycle de pré-gel : régler la minuterie d'ablation de la CONSOLE sur
30 secondes et appuyer sur le bouton d'activation pour activer le mode GEL. Attendre que le systeme effectue un cycle GEL,
DEGEL et Vent, ou avancer manuellement via le bouton Activation.

PROBLEME
La CONSOLE affiche «---».

CAUSE POTENTIELLE SOLUTION

Les connecteurs du thermocouple ne Brancher les connecteurs de
sont pas complétement branchésala | thermocouple a fond dans les ports de

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

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

La CONSOLE lit la température
positive pendant I'ablation.

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

La CONSOLE affiche le code de défaut, | Voir le manuel d'utilisation de la CONSOLE.
le code d'erreur, I'entretien nécessaire
ou le témoin de basse pression

du cylindre.

Qi

ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sonda per crioablazione cryolCE® cryoSPHERE™
INDICAZIONI PER L'USO

Le sonde per crioablazione cryolCE cryoSPHERE di AtriCure sono dispositivi sterili monouso destinati 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 erogando una fonte di energia criogenica di protossido di azoto
(NZO) dalla console alla punta della sonda collegata. Il sistema fornisce una temperatura di formazione delle lesioni controllate al
disotto di-40 °C.

Il sistema & costituito dai sequenti componenti:

1. Sonda per crioablazione cryoSPHERE (designata di sequito come SONDA) e strumento di formatura (designato di sequito
come STRUMENTO) monouso.

2. AtriCure cryolCE BOX (designata di sequito come CONSOLE) con pedale opzionale.

3. Bombola di gas NZO (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 disponibile in due configurazioni: asta della sonda di lunghezza standard (CRYOS) e asta
della sonda di lunghezza estesa (CRYOS-L). La regione flessibile dell'asta supporta la formatura da parte dell'utente tramite lo
STRUMENTO in dotazione. La SONDA & dotata di una punta sferica per crioablazione da 8 mm.

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 e dello STRUMENTO come seque (vedere Figura 1):

CARATTERISTICHE DELLA SONDA CARATTERISTICHE DELLO STRUMENTO

[11 Punta sferica [6] Impugnatura [11] Canna

[2] Asta [7]  Connettore diingresso [12] Canale di piegatura
[3] Regione flessibile [8] Connettore di scarico [13] Freccia diinserimento
[4] Regione rigida [9] Connettori per termocoppia

[5] Transizione dell'asta [10] Tubo

/I\ AVERTISSEMENT /i\

Stassurer 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.

PROBLEMEN OPLOSSEN
PROBLEEM MOGELIJKE 00RZAAK OPLOSSING
De SONDE bereikt na het Obstructie in gastoevoerpad. Ontdooi zo nodig het weefsel en de

bevriezen niet de gewenste
ontdooiingstemperatuur.

SONDE door warme fysiologische
zoutoplossing toe te passen.

De SONDE bereikt niet de juiste De N,0-cilinder is (bijna) leeg. Vervang de (bijna) lege N0 cilinder.

temperatuur. Het gas vloeit niet, de doorvoer van de Controleer of de SONDE-slang niet
slang is belemmerd. klem zit.
Eris een gaslek in de SONDE-schacht Vervang de SONDE.
of -slang.

AATTENTION < La SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; au-dela de 14 cycles de congélation/décongélation, il est
recommandé d'utiliser une deuxiéme sonde.

11. Régler le minuteur d'ablation sur la durée d'ablation souhaitée. La minuterie est généralement réglée 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 I'embout sphérique par une incision de taille appropriée a la cible. La sonde est congue pour passer par
lincision d'un trocart de 8 mm ou plus.

) Sous visualisation directe, placer 'embout sphérique contre le tissu cible.

/\ AVVERTENZA /N

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

Fare riferimento a Cryol CE 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 puo comportare malfunzionamento,
mancata erogazione della terapia prevista e/o lesioni gravi.

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

CONSOLE geeft “---"weer. De thermokoppelconnectors zijn niet

goed op de CONSOLE aangesloten.

Steek de thermokoppelconnectors
volledig in de CONSOLE-poorten.

/I\ AVERTISSEMENT A\

Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d’éviter de léser le tissu.

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

De CONSOLE geeft tijdens ablatie De thermokoppelconnectors zijn verkeerd | Sluit de thermokoppelconnectors op de
een positieve temperatuur aan. 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.

13. Alaide de la poignée, exercer une légére pression sur I'extrémité de l'embout sphérique et éviter tout mouvement de la
SONDE jusqu‘a la fin du cycle GEL.

14.  Sous visualisation directe, s'assurer que la boule et la tige 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 involontaires.

MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Sonde de cryoablation cryolCE® cryoSPHERE™
USAGE RECOMMANDE

Les sondes de cryoablation cryolCE cryoSPHERE d’AtriCure sont des dispositifs stériles a usage unique destinés a étre utilisés pour
bloguer 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 d‘énergie cryogénique
d'oxyde nitreux (N,0) de la console a 'extrémité de la sonde connectée. Le systéme permet de controler la température de
formation des Iésions qui est inférieure a -40 °C.

Le systeme est composé des éléments suivants :

1. Sonde de cryoablation cryoSPHERE & usage unique (ci-aprés dénommée SONDE) et outil de formage (ci-apres
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 proposé en deux configurations : tige de sonde de longueur standard (CRYOS) et tige
de sonde de longueur étendue (CRYOS-L). La zone flexible de la tige permet & I'utilisateur de la mettre en forme a I'aide de
I'OUTIL fourni. La SONDE est dotée d’une pointe de cryoablation sphérique de 8 mm.

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

CARACTERISTIQUES DE LA SONDE
[1]  Embout sphérique [6] Poignée

CARACTERISTIQUES DE L'OUTIL
[11] Barillet

[2] Tige [7]  Connecteur d'entrée [12] Canal de courbure
[3] Zone flexible [8] Connecteur déchappement [13] Fléche d'insertion
[4] Zonerigide [9] Connecteurs des thermocouples

[5] Transition de la tige [10] Tubulure

/I\ AVERTISSEMENT /i\

Avant de passer en mode GEL, toujours vérifier que I'embout sphérique est placé comme prévu pour éviter tout contact
involontaire des tissus avec l'embout sphérique ou la tige, afin d‘éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation involontaires.

Eviter le contact direct de la SONDE avec le poumon pour prévenir le risque potentiel de pneumothorax.

En cas d'ablation du nerf intercostal, il n'est pas recommandé d'effectuer I'ablation au-dessus du
3e espace intercostal en raison de la proximité du tronc sympathique ou en dessous du
9e espace intercostal en raison du risque de bombement du muscle abdominal.

Les ablations du nerf intercostal doivent étre effectuées a au moins 2 cm des ganglions de la racine
dorsale ou a4 cm de la base de la colonne vertébrale pour éviter dendommager la chaine sympathique.

ISTRUZIONI PER L'USO
IMPOSTAZIONE DEL SISTEMA

Vi ATTENZIONE: Ia SONDA & compatibile solo con I'unita AtriCure cryolCE BOX. Non utilizzare la SONDA con altri sistemi, per
evitare lesioni e/o0 danni all'apparecchiatura.

/N ATTENZIONE: non restringere, piegare, clampare o danneggiare in altro modo I'asta o i tubi, in quanto cio potrebbe
bloccare o perforare il percorso di erogazione del gas, impedendo cosi alla SONDA di congelarsi e/o scongelarsi correttamente.

A ATTENZIONE: per la manipolazione e la conservazione sicure di serbatoi di gas ad alta pressione, seguire le linee guida
standard.

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

1. Installare e alimentare la CONSOLE e 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 cryolCE BOX™.

2. Verificare che la pressione del cilindro di N,0 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.

/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 Activer le mode GEL pour geler pendant la durée souhaitée. Le systéme passe automatiquement du mode GEL au mode
DEGEL apreés I'expiration du délai d'ablation.

/I AVERTISSEMENT /i

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

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 supérieure a 0 °Cavant d'essayer de retirer 'embout sphérique du site
d'ablation ou de déplacer la tige.

/N 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.

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 (15) 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 N,0 en tournant la vanne a fond dans le sens des aiguilles d'une montre.

19.  Tirer le bouton rouge d‘échappement manuel du N0 ou appuyer sur l'interrupteur d'échappement du N,0 a 'arriére de la
CONSOLE pour dépressuriser complétement le systeme.

/N ATTENTION : sassurer que la CONSOLE est en mode PRET avant de tenter de déconnecter la SONDE, afin d‘éviter la

libération de gaz N0 sous pression et un éventuel recul soudain de la SONDE.

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 I'operatore o il paziente.

4. Conla CONSOLE in modalita PRONTO (vedere Figura 2), collegare i connettori di aspirazione/scarico della SONDA alle porte
della CONSOLE come segue (vedere Figura 3):

a) Inserire il connettore di aspirazione blu nella porta di aspirazione blu.

b) Spingendo indietro il manicotto di blocco sulla porta di scarico arancione, inserire il connettore di scarico
arancione, quindi rilasciare il manicotto di blocco.

¢) Verificare che i connettori di aspirazione e scarico del gas siano agganciati, tirando delicatamente i relativi
connettori dei tubi.

d) Inserire i connettori per termocoppia rosso e nero nelle porte termocoppia dei colori corrispondenti.
Illustrazione e componenti della Figura 2:
[a] Modalita PRONTO (verde) / [b] Modalita CONGELAMENTO (blu) / [c] Modalita SCONGELAMENTO (arancione)
FORMATURA DELLA SEZIONE FLESSIBILE DELLASTA NELLA FORMA DESIDERATA

NOTA: la sezione flessibile dell'asta deve essere formata solo utilizzando lo STRUMENTO, che mantiene un raggio di curvatura di
sicurezza (> 1,9 mm) per I'asta.

NOTA: I'asta supporta la piegatura fino a 180° in una sola direzione. Le piegature successive comporteranno una maggiore
resistenza alla piegatura.

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

NOTA: se & necessaria la medesima piegatura su un piano diverso, non ruotare |'asta, ma raddrizzarla e creare
la stessa piegatura sul piano desiderato.

/N AVERTENZA A\

La formatura dell'asta con metodi diversi da quanto indicato nelle sequenti istruzioni pud danneggiare
la SONDA e causare potenzialmente lesioni ai tessuti.

Non piegare la sezione malleabile della SONDA durante la modalita "CONGELAMENTO" 0 "SCONGELAMENTO".
Potrebbe causare una perdita di gas ad alta pressione che puo potenzialmente portare
a perforazione dei tessuti, danni involontari o lesioni all'utente.

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG

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

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

Gasversorgungsweg verstopft.

/A WAARSCHUWING /\

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.

/I AVERTISSEMENT /i\
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 diment 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.

/I\ AVERTISSEMENT /i\

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

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.

Austritt von Gas in SONDEN-Schaft oder | Ersetzen Sie die SONDE.
SONDEN-Schlauch.

N,O-Flaschenventil ist geschlossen. Offnen Sie das Ventil an der N,0-Flasche

vollsténdig.

YANT3; OP: 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.

11, Zet de ablatietimer op de gewenste ablatieduur. De timer is in de meeste gevallen standaard ingesteld op 120 seconden.
12. Navigeer de SONDE naar de te behandelen ablatieplaats:
a) Stel de te behandelen perifere-zenuwplaats vast.

b) Zorg dat u met de kogelvormige tip door middel van een incisie van gepaste grootte het doelgebied bereikt. De
SONDE is ontworpen om door een incisie voor een trocart van 8 mm of groter te passen.

) Plaats de kogelvormige tip onder rechtstreekse visualisatie op het te behandelen weefsel.

Stecken Sie die Thermoelementstecker
richtig in die KONSOLEN-Anschliisse ein.

Die KONSOLE zeigt an. Thermoelementstecker sind nicht

richtig in die KONSOLE eingesteckt.

Die internen Drahte der SONDE sind
kaputt.

Ersetzen Sie die SONDE.

/N WAARSCHUWING A\

Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.

Thermoelementstecker sind vertauscht | Stecken Sie die Thermoelementstecker in
eingesteckt (rot-zu-schwarz). die KONSOLEN-Anschliisse mit der jeweils
passenden Farbe.

Wéhrend der Ablation zeigt die
KONSOLE positive Temperatur an.

Die KONSOLE zeigt Stdrungscodes,
Fehlercodes und Wartungsbedarf an,
oder eine Warnleuchte weist auf zu

Siehe Bedienungsanleitung fiir die KONSOLE.

niedrigen Druck in der Gasflasche hin.

13. Oefen met de handgreep lichte druk uit op de kogelvormige tip en voorkom tijdens de cyclus BEVRIEZEN beweging van de
SONDE.

14.  Zorg er onder rechtstreekse visualisatie voor dat de kogelvormige tip en schacht van de SONDE niet in contact komen met
andere anatomische structuren die niet moeten worden geablateerd. U kunt bij de incisieplaats een isolerende barriére

gebruiken, zoals een trocart bestemd voor gebruik bij de thorax, om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te voorkomen.

MODE D’EMPLOI
CONFIGURATION DU SYSTEME

i ATTENTION : la SONDE est uniquement compatible avec I'AtriCure cryolCE BOX. Ne pas utiliser la SONDE avec un autre
systeme, 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 tige ou la tubulure, car cela
pourrait pincer ou casser le trajet de I'alimentation en gaz, empéchant la SONDE de geler et/ou de dégeler correctement.

A ATTENTION : respecter les consignes standards de manipulation et de stockage sars des réservoirs de gaz haute pression.
A ATTENTION : I'oxyde de diazote gazeux doit étre évacué de maniere 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 systeme, sont détaillées dans le manuel dutilisation de la cryolCE BOX™.

2. Vérifier que la pression de la bouteille de N,0 est d'au moins 700 PS| 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 [a SONDE et
I'OUTIL de I'emballage selon la technique stérile standard.

/I\ AVERTISSEMENT /i\

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 |a barriére stérile peut entrainer une infection.

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 2), raccorder les connecteurs d'entrée/d‘échappement de la SONDE aux
ports de la CONSOLE comme suit (voir Figure 3) :

MISE AU REBUT

Une fois I'intervention chirurgicale terminée, aprés 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.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit tre 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 aupres
de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Il incombe 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.

A ATTENZIONE: interrompere immediatamente I'uso se si sospetta una perforazione nella SONDA, per evitare il rilascio di gas
N,0 sotto pressione.

Vi ATTENZIONE: ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni all'asta e conseguenti malfunzionamenti del
p pieg punto p g

dispositivo. La regione flessibile della SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare piti di 5 piegature, utilizzare una

seconda SONDA.

5. Prima della formatura, assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO come da Figura 2.

6. Inserire la punta sferica della SONDA attraverso la canna dello STRUMENTO nella direzione della freccia di inserimento, come
illustrato nella Figura 4.

7. Ruotare lo STRUMENTO in modo che I'albero ruoti nel canale di piegatura, come illustrato nella Figura 4, fino a ottenere
I'angolo di piegatura desiderato.

FORMATURA DELLA SEZIONE RIGIDA DELL'ASTA NELLA FORMA DESIDERATA

NOTA: la regione rigida dell'asta puo essere formata a mano e supporta due flessioni fino agli angoli di piegatura illustrati nella
Figura 5.

8. Afferrare la regione rigida dell'asta con entrambe le mani, come illustrato nella Figura 5. Non applicare carichi nell'area
della transizione dell'asta.

9. Piegare fino a ottenere la flessione desiderata, fino alle flessioni massime illustrate nella Figura 5.
Illustrazione e componenti della Figura 5:
[a] Raggio 34 cm / [b] Iniziare la piegatura sulla faccia distale dell'impugnatura
UTILIZZO DELLA SONDA PER LA CRIOABLAZIONE

NOTA: Ia SONDA & progettata per raggiungere i nervi periferici attraverso un'incisione delle dimensioni di un trocar di 8 mm o
maggiore, una volta rimosso il trocar.

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

10. Conla SONDA in aria, adescare il sistema con un ciclo di pre-congelamento: Impostare il timer di ablazione della CONSOLE
su 30 secondi e premere il pulsante di attivazione per attivare la modalita CONGELAMENTO. Attendere che il sistema passi da
CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO e quindi a Sfiato, 0 avanzare manualmente tramite il pulsante di attivazione.

La SONDE n’atteint pas la Bouteille de N,0 vide ou presque
température appropriée. 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.

/A AWVERTENZA /\

Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita PRONTO e che la temperatura della SONDA sia superiore
a0°Cprima di entrare in contatto con il tessuto, per evitare una crioadesione involontaria.

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

Remplacer la SONDE.

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

Vanne de bouteille de N0 fermée.

A ATTENZIONE: la SONDA ha una durata funzionale limitata; se sono necessari pitl di 14 cicli di congelamento/
scongelamento, si consiglia di utilizzare una seconda SONDA.

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

12. Avvicinare la SONDA al sito di ablazione interessato:

a) Identificare il sito del nervo periferico interessato.



b) Condurre la punta sferica sul punto interessato attraverso un'incisione di dimensioni adeguate.
La sonda e progettata per attraversare I'incisione di un trocar da 8 mm o maggiore.

¢) Sotto diretto controllo visivo, collocare la punta sferica a contatto con il tessuto interessato.

/A AVVERTENZA A\

Per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.

13.  Utilizzando I'impugnatura, esercitare una leggera pressione sulla punta sferica ed evitare qualsiasi movimento della SONDA
finché il ciclo di CONGELAMENTO non € concluso.

14.  Sotto diretto controllo visivo, assicurarsi che la punta sferica e I'asta 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 /o crioablazione involontarie.

/N PRECAUCION: Siga las directrices estandar para la manipulacion y el almacenamiento seguros 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. Verifique que la presion del cilindro de N.0 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.

/I AVVERTENZA /\

Prima di entrare in modalita CONGELAMENTO, verificare sempre che il posizionamento della
punta sferica sia quello desiderato per evitare il contatto involontario del tessuto con la punta
o |'asta della sfera e prevenire la crioadesione e/o crioablazione involontarie.

Evitare il contatto diretto della SONDA con il tessuto polmonare per evitare il potenziale rischio di pneumotorace.

Se si esegue 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.

Le ablazioni dei nervi intercostali dovrebbero avvenire ad almeno 2 cm dai gangli della radice dorsale o
a4 cm dalla base della colonna vertebrale per prevenire danni alla catena simpatica.

/I\ ADVERTENCIA /N

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

15.  Attivare la modalita CONGELAMENTO per congelare per il periodo di tempo desiderato. Il sistema passera automaticamente
da CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO allo scadere del timer di ablazione.

/A WARNING /\

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 punta sferica
dal sito di ablazione o di spostare I'asta rigida.

/N 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.

17. Unavolta che la CONSOLE & in modalita PRONTO e la temperatura della SONDA & superiore a 0 °C, ripetere i passaggi da (11)
a(15) 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.

/N ATTENZIONE: Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalita Pronto prima di tentare di scollegare la SONDA, per evitare il

rilascio di gas N, 0 sotto pressione e un possibile movimento improvviso della SONDA.

20. Scollegare la SONDA dalla CONSOLE e gettarla.

Vi 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. Conla CONSOLA en el Modo listo (consulte figura 2), conecte los conectores de entrada/salida a los puertos de la CONSOLA
de la siguiente forma (consulte figura 3):

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

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

) Verifique que los conectores de entrada y salida estén enchufados tirando suavemente de los tubos de los
conectores asociados.

d) Inserte los conectores de termopar rojo y negro en los puertos de termopar del mismo color.
llustracion y nomendlatura, figura 2:
[a] Modo LISTO (verde)/[b] Modo CONGELACION (azul)/[c] Modo DESCONGELACION (naranja)
DOBLAR LA REGION FLEXIBLE DEL CUERPO RiGIDO HASTA TENER LA FORMA DESEADA

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

NOTA: El cuerpo rigido admite una flexion de hasta 180 °C en una direccidn. Curvas sucesivas provocaran un aumento de la
resistencia a la flexion.

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

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

/N ADVERTENCIA /N

Doblar el cuerpo rigido 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
ala perforacion de tejidos, dafios no deseados o lesiones al usuario.

/A AWVERTENZA /\

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
nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di
etichetta con I'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione. Da AtriCure, Inc. &
possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione, etichette corrette e un
numero di RGA.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo
e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o
consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni,
perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA CAUSA POTENZIALE SOLUZIONE

La SONDA non raggiunge la
temperatura desiderata di
scongelamento dopo il congelamento.

Percorso di erogazione del gas ostruito. | Scongelare manualmente applicando
soluzione salina calda al tessuto e alla
sonda secondo necessita.

La SONDA non raggiunge la
temperatura adeguata.

Bombola di N0 vuota o quasi vuota. Sostituire la bombola di N,0 vuota o

quasi vuota.

Verificare che il tubo della SONDA non
sia pinzato.

Il'gas non fluisce o il tubo & ostruito.

Perdita di gas nell'asta della SONDAo | Sostituire la SONDA.

nel tubo.

Aprire completamente la valvola del
serbatoio di N.0.

Valvola del serbatoio di N,0 chiusa.

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

completamente inseriti nella CONSOLE. | termocoppia nelle porte della CONSOLE.

I fili interni della SONDA sonno rotti. Sostituire la SONDA.

La CONSOLE rileva una temperatura
positiva durante I'ablazione.

| connettori della termocoppia sono
collegati invertiti (rosso-nero).

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

A PRECAUCION: Interrumpa inmediatamente el uso si se sospecha de una perforacién en la SONDA, para evitar la liberacién
de gas N,0 presurizado.

A PRECAUCION: Doblar el cuerpo por el mismo sitio de forma repetida puede daiiar el cuerpo rigido causando un mal
funcionamiento del dispositivo. La region flexible de la SONDA tiene una vida util limitada; si van a ser necesarias mds de
5 curvas, se recomienda utilizar una sequnda SONDA.

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

6. Inserte la punta redondeada de la SONDA a través del cilindro de la HERRAMIENTA en la direccion de la flecha de insercidn,
como se muestra en la figura 4.

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

DOBLAR LA REGION RiGIDA DEL CUERPO RiGIDO HASTA TENER LA FORMA DESEADA

NOTA: La region rigida del cuerpo rigido se puede doblar a mano y admite, como maximo, la flexin dos veces con hasta las
deflexiones, como se muestra en la figura 5.

8. Sujete laregion rigida del cuerpo rigido con ambas manos, como se ilustra en la figura 5. Evite aplicar cargas en la zona de
transicién del cuerpo rigido.

9. Doble hasta consequir la flexion deseada, hasta las flexiones maximas que se muestran en la figura 5.
llustracion y nomendlatura, figura 5:
[a] 34 cm de radio/[b] Comience a doblar en la cara distal del asa
USE LA SONDA PARA REALIZAR LA CRIOABLACION

NOTA: La SONDA estd disefiada para alcanzar los nervios periféricos a través de una incisién del tamafio de un trocar de 8 mm o
mds, después de que se haya retirado el trocar.

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

10. Con la sonda en el aire, cebe el sistema con un ciclo de precongelacidn: Ajuste el temporizador de ablacion de la CONSOLA
a30segundos y pulse el botén de activacion para activar el Modo CONGELACION. Espere a que el sistema pase por
CONGELACION, DESCONGELACION y ventile, 0 avance manualmente mediante el botdn de activacién.

AtriCure, Inc. no se responsabilizaré bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafio o gasto fortuito, especial
0 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

PROBLEMA POSIBLE CAUSA SOLUCION

La SONDA no alcanza la temperatura | Trayectoria de suministro de gas
de descongelacion deseada después | obstruida.
de la congelacion.

Descongele manualmente. Para ello,
aplique suero salino caliente al tejido
yalasonda, segdn sea necesario.

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

/N UPOZORNENI: SONDA mé omezenou funkéni zivotnost. Mate-li v Gmyslu provést vice nez 14 cyklii zmrazeni/rozmrazeni,
doporucuje se pouzit druhou sondu.

11. Nastavte casova¢ ablace na pozadovanou dobu ablace. Casovaé je obvykle nastaven na vychozi hodnotu 120 sekund.
12. Navigujte SONDU do cilového mista ablace:
a) Urcete cilové misto periferniho nervu.

b) Zavedte kulovy hrot vhodné velkym fezem az k cili. Sonda je navrZena tak, aby se vesla do fezu pro 8milimetrovy
nebo vétsi trokar.

¢) Zapodminek pfimé vizualizace umistéte kulovy hrot proti cilové tkani.

systému si podrobne uvedené v ndvode na pouZitie cryolCE BOX ™.
2. Skontrolujte, i je tlak vo flasi s N,O po prisluSnom obdobi zahrievania minimdine 700 PS.

3. Skontrolujte obal zariadenia a uistite sa, 7e nebola narusend sterilita produktu. Vyberte SONDU a NASTROJ z obalu
Standardnou sterilnou technikou.

/A VAROVANIE /\

Ak sterilné balenie spadlo a/alebo je poskodené alebo je poruseny uzdver zaistujdci sterilitu, pomécku zlikvidujte
a NEPOUZIVAJTE ju. Porusenie uzaveru zaistujticeho sterilitu moze viest k infekcii.

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

Sustituya la SONDA.

Los cables internos de la SONDA estén
rotos.

La CONSOLA lee una temperatura
positiva durante la ablacién.

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 olor.

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

presion de la botella.

@ NAVOD K POUZITi CESTINA

Kryoablacni sonda cryolCE® cryoSPHERE™

INDIKACE PRO POUZITI

Kryoablaéni sondy cryolCE cryoSPHERE spolecnosti AtriCure jsou sterilni zdravotnické prostiedky na jedno pouZiti uréené
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 piipojené sondy. Systém zajistuje fizenou teplotu tvorby 16z, kterd je nizsi nez —40 °C.

Systém se sklada z ndsledujicich komponent:

1. Jednorazova kryoablaéni sonda cryoSPHERE (dale jen SONDA) a tvarovaci néstroj (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 dodavany ve dvou konfiguracich: se standardni délkou hfidele sondy (CRYOS)
as prodlouzenou délkou hfidele sondy (CRYOS-L). Ohebné oblast hidele podporuje tvarovéni uZivatelem pomoci dodaného
NASTROJE. SONDA je vybavena sférickym 8mm kryoablacnim hrotem.

OBSAH BALEN|

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

SONDA a NASTROJ jsou dodavany STERILNI a APYROGENNI v neotevieném a neposkozeném balent. 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 tplny seznam v3ech specializaci, které mohou uplatnit indikované
pouZiti tohoto zdravotnického prostredku.)

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

FUNKCE SONDY FUNKCE NASTROJE

[17 Kulovy hrot [6] Rukojet [11] Hlaven

[2] Hridel [7]  Vstupni konektor [12] Ohybaci kandl

[3] Ohebnd cast [8]  Konektor odsavani [13] Sipka oznacujici smér zasouvani
[4] Neohebna Cast [9]  Termoclankové konektory

[5] Prechod mezi hfidelemi [10] Hadicka

adecuada. El gas no fluye. El tubo estd bloqueado. | Compruebe que no se estd presionando VAROVANT
el tubo de la SONDA. VAN VAN

Fuga de gas en el tubo o el cuerpo Sustituya a SONDA. Pfi pouzivani SONDY nepoutzivejte nadmérnou silu, nebot by mohlo dojit k poskozeni tkané.

rigido de la SONDA.

La vélvula de N,0 del tanque esta Abra completamente la valvula del 13. Pomodi rukojeti jemné tlacte na kulovy hrot a zamezte jakémukoli pohybu SONDY aZ do ukonéeni cyklu FREEZE.

. N.0.

cerrada tangue de N0 14.  Pod pfimou vizualizaci se ujistéte, Ze se kulicka a hfidel sondy nedotykaji jinych anatomickych struktur, které nejsou urceny

La CONSOLA muestra “---". Los conectores de los termopares no Enchufe los conectores de los termopares k ablaci. V misté fezu Ize pouZit izolacni bariéru, napfiklad trokar urceny pro hrudni poutZiti, aby se zabranilo nechténé

kryoadhezi, pipadné kryoablaci.

/A VAROVANT A\

Pred vstupem do rezimu FREEZE vzdy zkontrolujte, zda je kulovy hrot umistén tak, jak mé, aby nedoslo k nechténému
kontaktu tkdné s kulovym hrotem nebo hiideli, a bylo tak eliminovano riziko nechténé kryoadheze, piipadné kryoablace.

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

Pi ablaci mezizeberniho nervu se nedoporucuje ablace nad 3. mezizebernim prostorem kviili blizkosti sympatického kmene
nebo pod 9. mezizebernim prostorem kvilli riziku vybouleni bifisniho svalu.

Ablace mezizebernich nervi mé byt nejméné 2 cm od dorzélnich kotenovych ganglii nebo
4 cm od bdze pétere, aby se zabrénilo poskozeni sympatického fetézce.

15.  Aktivaci rezimu FREEZE provedete zmrazeni na pozadovanou dobu. Po uplynuti nastavené doby casovace ablace se systém
automaticky prepne z rezimu FREEZE do rezimu DEFROST.

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

4. Akje KONZOLA v rezime READY (pozri Obrdzok 2), pripojte vstupny/vystupny konektor k portom KONZOLY nasledovne (pozri
Obrdzok 3):

a) Zasurite modry vstupny konektor do modrého vstupného portu.

b) Zatlacte blokovaciu manZetu na oranzovom vystupnom porte, zasurite oranzovy vystupny konektor a uvolnite
blokovaciu manzetu.

¢) Jemnym potiahnutim trubice konektora skontrolujte, i je vstupny a vystupny konektor zapojeny.
d) Zasurite cerveny a Cierny konektor termoclanku do portov termoclénku s rovnakou farbou.
llustracia a nomenklatiira Obrazok 2:
[a] rezim READY (PRIPRAVENE, zelen) / [b] rezim FREEZE (ZMRAZENIE, modrd) / [c] reZim DEFROST (ROZMRAZENIE, oranzova)
TVAROVANIE PRUZNEJ OBLASTI DRIEKU DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Pruzna oblast drieku by sa mala tvarovat'iba pomocou NASTROJA, ktory zachovava bezpeny polomer ohybu
(>1,9 cm) pre driek.

POZNAMKA: Driek umoziiuje ohyb do 180° v jednom smere. Postupné ohyby budii mat za nasledok zvy3enie odolnosti
proti ohybu.

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

POZNAMKA: Ak sa poZaduje rovnaky ohyb v inej rovine, nekriitte driekom. Vyrovnajte driek a vytvorte rovnaky ohyb
v pozadovanej rovine.

/A VAROVANT A\

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

Vi UPOZORNENI: Pfi pouiti 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 nesprévné funkci tohoto
prostiedku.

16.  Nez se pokusite vyjmout kulovy hrot z mista ablace nebo premistit hfidel, vyckejte, dokud se teplota SONDY nezvysina
teplotu vyssinez 0 °C.

/\ UPOZORNENI: S KONZOLI v rezimu DEFROST budte opatri, protoZe b&hem vypoustén plynu N,0 se miize SONDA ochladit

natolik, ze zplsobi kryoadhezi.

17. Jakmile bude KONZOLE v rezimu READY a teplota SONDY bude vy33i nez 0 °C, opakuijte kroky (11) az (15) pro vytvoreni
dalsich kryoablacnich lézi.

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

ODPOJENI A LIKVIDACE SONDY

18.  Zavfete lahev s N0 zasroubovdnim ventilu na doraz ve sméru hodinovych ruicek.

19.  Zatdhnéte za Cerveny otocny ovladac ruéniho vypousténi N,0 nebo stisknéte spinac vypousténi N,0 na zadni strané
KONZOLE, abyste GpIné sniZili tlak v systému.

AUPOZORNENI’: Pred pokusem o odpojeni SONDY se ujistéte, Ze je KONZOLE v reZimu READY, abyste zabrénili uvolnéni

stlaceného plynu N,0 a moznému ndhlému zpétnému rdzu sondy.

20.  Odpojte SONDU od KONZOLE a zlikvidujte ji.

/N VAROVANIE A\

Tvarovanie drieku inym spdsobom ako je uvedené v nasledujticich pokynoch méze poskodit
SONDU a potencidlne sposobit poskodenie tkaniva.

Pocas rezimu,FREEZE" alebo,, DEFROST” neohyhbajte tvarovatelnd cast SONDY. Mohlo by dojst k tniku velkého mnozstva
stlaceného plynu, ¢o by mohlo potencidlne viest k perforacii tkaniva, nedmyselnému poskodeniu alebo zraneniu pouzivatela.

/A VAROVAN A\

SONDU neosetiujte ani nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize zpiisobit poskozeni zdravi pacienta,
pfipadné pfenos infekéni choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

/A ADVERTENCIA A\

Aseguirese de que la CONSOLA estd en Modo LISTO y que la temperatura de la SONDA es superior
a0 °Cantes de entrar en contacto con el tejido, para evitar una crioadhesion involuntaria.

/\ VAROVANT A\
Pred pouZitim tohoto prostiedku si peclivé piectéte 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 prostfedku mize vést k jeho nespravné funki,
selhdni urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni.

APRE(AU(ION: La SONDA tiene una vida dtil limitada; si van a ser necesarias mds de 14 ciclos de congelacion/
descongelacién, se recomienda utilizar una segunda sonda.

11, Ajuste el temporizador de ablacion al tiempo de ablacion deseado. Generalmente, el temporizador estd configurado en 120
segundos 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 punta redondeada a través de una incision de tamario adecuado hasta el objetivo. La sonda estd
disefiada para encajar a través de la incision para un trocar de 8 mm o mayor.

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

/A ADVERTENCIA A\

No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacién de la SONDA, ya que puede causar dafios tisulares.

NAVOD K POUZITI
NASTAVENI SYSTEMU

/N UPOZORNENi: Tato SONDA je kompatibilni pouze s konzoli AtriCure cryolCE. NepouZivejte SONDU s Zddnym jinym
systémem, aby nedoslo ke zranéni, pipadné poskozeni zdravotnického prostredku.

A UPOZORNENI: Neomezujte, nezalamuijte, nesvorkujte, ani jinak neposkozujte hfidel nebo hadicku, protoze by mohlo dojit
k piskfipnuti nebo peruseni piivodu plynu, coz by znemoznilo spravné zmrazeni a/nebo rozmrazeni SONDY.

A UPOZORNENI: Dodrujte standardni zésady bezpeéné manipulace a skladovani vysokotlakych nédob s plynem.
A UPOZORNENI: Plynny oxid dusny musi byt bezpe¢né odvadén. Ohledné tolerovanych koncentrai se fidte standardnimi
pokyny nemocnice.

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

2. Ovéfte, Ze tlak v Iahvis N0 je po pFislusné dobé zahfivani alespori 700 PSI.

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

LIKVIDACE

Po dokoncenti chirurgického zakroku a po odpojeni SONDY od KONZOLE SONDU zlikvidujte. Pfi 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 odeslanim ziskat od spole¢nosti
AtriCure, Inc. cislo povoleni k vraceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt
pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se
béhem pirepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky 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 ovéreni stavu tohoto produktu pied jeho pouZzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouit pouze
zplisobem uvedenym v tomto névodu, véetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfka odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zviastni nebo néslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v diisledku imysiného nespravného pouZiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pripadné Skody, ztréty nebo

/N UPOZORNENIE: Okamite prestaiite zariadenie pouzivat, ak existuje podozrenie na perforaciu SONDY, aby sa zabréanilo
Giniku stlaceného plynu N,0.

A UPOZORNENIE: Opakované ohyby na rovnakom mieste by mohli poskodit driek a spdsobit poruchu zariadenia. Pruzna
oblast SONDY mé obmedzent funkénd Zivotnost; ak sa planuje viac ako 5 ohybov, odportca sa pouzit druhi SONDU.

5. Pred tvarovanim sa uistite, ¢i je KONZOLA v rezime READY podla obrdzku 2.

6. Vlozte gulovy hrot SONDY cez hlaveii NASTROJA v smere $ipky vioZenia, ako je znézornené na obrézku 4.

7. Otacajte NASTROJOM tak, aby sa driek zatocil do ohybacieho kanéla, ako je znazorené na obrazku 4, a7 kym nedosiahnete
pozadovany uhol ohybu.

TVAROVANIE TUHEJ OBLASTI DRIEKU DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Tuhé oblast drieku méZe byt vytvarované ruéne a umoziiuje dva ohyby a po priehyb, ako je zndzornené na
obrazku 5.

8. Uchopte tuhd oblast drieku oboma rukami, ako je znazornené na obrazku 5. Nezatazujte oblast prechodu drieku.
9. Ohybajte, kym nedosiahnete pozadovany priehyb, az po maximélne priehyby zndzornené na obrazku 5.
llustracia a nomenklatura Obrazok 5:
[a] polomer 34 cm / [b] Zacnite ohybat na distalnej strane rukoviti
POUZITIE SONDY NA KRYOABLACIU

POZNAMKA: SONDA je navrhnutd tak, aby sa dostala k periférym nervom cez rez, ktorého velkost zodpovedd 8 mm alebo
vadsiemu trokdru, po odstraneni trokdra.

POZNAMKA: SONDA ablatuje tkanivo prostrednictvom kryogénnej energie dodavanej do gulového hrotu. Kryoadhézia gulového
hrotu k tkanivu mozZe nastat vtedy, ked' SONDA dosiahne teplotu 0 °Calebo niZSiu. Ostatné casti SONDY, vrétane drieku, mozu
ochladnt a malo by sa s nimi manipulovat opatrne.

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

SONDA nedosahuje spravnu teplotu. Prazdna fla3a alebo mdlo N0 vo flasi. | Vymefite prdzdnu flasu alebo flasu

s nizkou hladinou N 0.

Plyn nepradi, trubica je stlacend. Skontrolujte, Ci nie je zovretd trubica

SONDY.

/A ADVARSEL /A

Undlad at bruge for stor kraft under brug af PROBEN for at undga vaevsskade.

V drieku alebo trubici SONDY dochédza | Vymenite SONDU.
k tniku plynu.

Ventil tlakovej flase s N.0 je zatvoreny. UplIne otvorte ventil tlakovej flase s N,0.

Na KONZOLE sa zobrazuje “---". Konektory termoclanku nie s tplne Konektory termoclanku zasurite tplne

zasunuté do KONZOLY. do portov KONZOLY.

13. Brug hdndtaget til at lzgge et let pres pd kuglespidsen, og undgd enhver bevaegelse af PROBEN, indtil FRYS-cyklussen er
afsluttet.

14.  Under direkte visualisering skal sikres, at probekuglen og -skaftet ikke er i kontakt med andre anatomiske strukturer, der
ikke er beregnet til ablation. Der kan anvendes en isolerende barriere, f.eks. en trokar, der er indiceret til thorakal brug, pa
incisionsstedet for at undgd utilsigtet kryoadhaesion og/eller kryoablation.

Vndtorné vodice SONDY sd poskodené. | Vymerite SONDU.

Na KONZOLE sa pocas ablécie zobrazuje | Konektory termoclénku st zapojené
kladnd teplota. opacne (Cervend k ciernej).

Zapojte konektory termocldnku do
portov KONZOLY s rovnakou farbou.

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

Pozri névod na pouzitie KONZOLY.

BRUGSANVISNING DANSK

cryolCE® cryoSPHERE™-kryoablationsprobe
INDIKATIONER FOR BRUG

AtriCures cryolCE cryoSPHERE-kryoablationsprober er sterile engangsanordninger til brug ved blokering af smerte gennem
midlertidig ablation af perifere interkostale nerver.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.
SYSTEMBESKRIVELSE

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

Systemet bestar af falgende komponenter:

1. cryoSPHERE-kryoablationsprobe til engangsbrug (i det folgende benzevnt PROBE) og formvaerktgj (i det folgende
benzavnt VARKTA)).

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, som tilbydes i to konfigurationer: probeskaft med standardlangde (CRYOS) og
probeskaft med forlenget lzengde (CRYOS-L). Det fleksible omrade af skaftet kan formes af brugeren ved hjelp af det
medfalgende VARKTA). PROBEN har en sfeerisk 8 mm kryoablationsspids.

PAKNINGENS INDHOLD

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

PROBEN og VARKT@JET leveres STERILT og IKKE-PYROGEN i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug; mé ikke
resteriliseres. Ma ikke genbruges.

Pataenkt brugerprofil: Speciallaeger (iseer 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 og VERKTOJ (se Figur 1):

PROBEFUNKTIONER VARKT@ISFUNKTIONER
[1] Kuglespids [6] Héndtag [11] Tromle

[2] Skaft [7]  Indlgbskonnektor [12] Bgjningskanal
[3] Fleksibelt omrade [8] Udlghskonnektor [13] Indstningspil
[4] Stift omrade [9]  Termokoblingsstik

[5] Skaftovergang [10] Slanger

/A ADVARSEL /A

For der skiftes til FRYS-tilstand, skal du altid bekraefte, at placeringen af kuglespidsen er som gnsket for at undga utilsigtet
vavskontakt med kuglespidsen eller skaftet, s der forhindres utilsigtet kryoadhaesion og/eller kryoablation.

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

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 pé grund af risiko for udbuling af mavemusklerne.

Interkostale nerveablationer ber vaere mindst 2 cm fra dorsalrodsganglierne eller 4 cm fra
rygsgjlens basis for at undga skader pa den sympatiske kade.

4. Med KONSOLEN i laget KLAR (se figur 2), anslut SOND-kontakterna till KONSOL-portarna enligt foljande (se Figur 3):
a) Sattin den bld inloppskontakten i den bla inloppsporten.

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

) Kontrollera att inlopps- och avgaskontakterna &r inkopplade genom att forsiktigt dra i slangkontakterna.
d) Sattin de roda och svarta termoelementkontakterna i motsvarande fargade termoelementportar.
lllustration och Nomenklatur Figur 2:
[a] KLART LAGE (grént) / [b] FRYSLAGE (blatt) / [c] AVFROSTNINGSLAGE (orange)
FORMA DEN FLEXIBLA DELEN AV SONDEN TILL GNSKAD FORM

0BS! Den formbara delen av skaftet bor endast bildas med hjélp av VERKTYGET, som upprétthaller en saker bojradie (>1.9 cm)
av skaftet.

0BS! Skaftet stoder bojning pa upp till 180°i en riktning. Successiva bojar resulterar i okat bojmotstand.
OBS! Anvand ett stadigt, fast tryck medan du formar snarare dn snabb, intensiv kraft.

0BS! Om samma hdjning dnskas i ett annat plan, vrid inte axeln; réta ut axeln igen och skapa samma bdjning i onskat plan

15. Aktivér FRYS-tilstand for at fryse i den gnskede tidsperiode. Systemet vil automatisk skifte mellem FRYS til AFRIM, nér
ablationstimeren er udlobet.

/A ADVARSEL /A

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

/N VARNING A\

Att forma axeln ndgot annat satt &n vad som anges i foljande instruktioner
kan skada SONDEN och potentiellt orsaka vavnadsskador.

Boj inte den formbara delen av SONDEN under "FREEZE"- eller "DEFROST”-LAGE. Det kan orsaka en hdg trycksatt gaslécka
som potentiellt kan leda till vavnadsperforering, oavsiktlig skada eller skada pd anvandaren.

Vi FORSIGTIG: Nar du bruger en almindeligt tilgengelig 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, indtil PROBE-temperaturen er blevet opvarmet til over 0 °C, for du forsgger at flerne kuglespidsen fra ablationsstedet
eller flytte skaftet.

Vi FORSIGTIG: Vier forsigtig, mens KONSOLLEN er i AFRIM-tilstand, da PROBEN under udluftning af N,0-gas kan afkole

tilstrekkeligt til at forarsage kryoadhaesion.

17. Nér KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og PROBE-temperaturen er over 0 °C, gentages trin (11) til (15) 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, far du forsager at frakoble PROBEN, sa frigivelse af N,0-gas under

tryk og mulig pludselig tilbageslag af PROBEN undgas.

20. Kobl PROBEN fra KONSOLLEN, og bortskaf den.

/A ADVARSEL /A

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

A VARNING: Avbryt anvandningen omedelbart vid misstanke om perforering av SONDEN for att undvika utslépp av trycksatt
N,0-gas och skada for patient eller anvandare.

: Repetitiva bojar pd samma plats kan skada axeln, vilket orsakar enhetsfel. ‘ormbara del har en
/N VARNING: Repetitiva bisar pa lats kan skada axeln, vilk kar enhetsfel. SONDENS formbara del h
begrénsad funktionell livslangd; om fler &n 5 bojar avses, rekommenderas att anvanda en andra SOND.

5. Innan du formar, se till att KONSOLEN &r i ldget KLAR, enligt Figur 2.

6. Forin SONDENS kulspets genom VERKTYGS-pipan i informingspilens riktning, enligt bild 4.

7. Rotera VERKTYGET sa att axeln rullas in i bojkanalen, enligt bild 4, tills onskad bdjvinkel uppnas.

FORMA DEN STYVA DELEN AV AXELN TILL ONSKAD FORM

0BS! Axelns styva region kan formas for hand och stdder bjning tva gdnger med upp till avhgjningama enligt figur 5.

8. Greppa axelns styva region med bada handerna, vilket illustreras i figur 5. Undvik att anvanda last i omradet for
axelovergangen.

9. Boj tills onskad bajning har uppnatts, upp till de maximala bojningar som illustreras i figur 5.
Illustration och Nomenklatur Figur 5:
[a] 34 cm Radie / [b] Borja bdja vid handtagets distala yta
ANVANDA SONDEN FOR ATT UTFORA CRYOABLATION

OBS! SONDEN ér utformad for att nd perifera nerver genom ett snitt som dr dimensionerat for en 8 mm eller storre trokar, efter
att trokaren har tagits bort.

OBS! Sonden ablerar vévnad via kryogen energi som levereras till kulspetsen. Cryoadhesion av kulspetsen till vavnad kan uppsta
nar SONDEN nér en temperatur pa 0 °Celler lagre. Andra delar av SONDEN, inklusive axeln, kan bli kalla och bdr hanteras med
ldmplig forsiktighet.

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

/I\ ADVARSEL /\

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

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

/A VAROVANIE /A

Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, Ze KONZOLA je v rezime READY a teplota
sondy je vyssia nez 0 °C, aby sa zabranilo netimyselnej kryoadhézii.

vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

ODSTRANOVANI PROBLEMU

PROBLEM

MOZNA PRICINA

RESENI

SONDA nedosahuje pozadované
teploty rozmrazovani po zmrazeni.

Prekézka v pfivodu plynu.

Podle poteby tkan a sondu
rucné rozmrazte aplikaci teplého
fyziologického roztoku.

SONDA nedosahuje sprdvné teploty.

Lahev N.0 je prazdna nebo téméf prazdnd.

Vyménte prdzdnou nebo téméf
prazdnou ldhev N,0 za novou.

A UPOZORNENIE: SONDA mé obmedzent funkénd Zivotnost. Ak je potrebnyich viac ako 14 cyklov zmrazenia/rozmrazenia,
odportica sa pouzit druhd sondu.

11, Nastavte pozadovany ¢as abldcie. Casova je vo vieobecnosti predvolene nastaveny na 120 sekind.
12. Navigujte SONDU do cielového miesta abldcie:
a) Identifikujte cielové miesto periféreho nervu.

b) Zavedte qulovy hrot cez rez vhodnej velkosti k cielu. Sonda je navrhnutd tak, aby presla cez rez pre trokér
s velkostou 8 mm alebo vaci.

¢) Pri priamej vizualizacii umiestnite gulovy hrot oproti ciefovému tkanivu.

/A VAROVANIE /A

Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmernd silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.

BRUGSANVISNING
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.

: Duma ikke begraense, knaekke, klemme eller pd anden made beskadige skaftet eller slangerne, da det kan
/\ FORSIGTIG: Du ma ikke b knaekke, kI Iler pa anden made beskadige skaftet eller sl da det k
afklemme eller gdeleegge gastilforselsvejen, hvilket forhindrer PROBEN i at fryse og/eller opta korrekt.

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

/\ FORSIGTIG: Nitrogenoxidgas skal vaere flernet helt. Fglg almindelige sygehusretningslinjer for tilladte koncentrationsniveauer.

1. Installer og tend KONSOLLEN og det nodvendige tilbeher. Vejledningen til installation og drift af KONSOLLEN samt en
teknisk beskrivelse af systemet er beskrevet i brugervejledningen til cryolCE BOX™.

2. Kontrollér, at N,0-cylindertrykket er mindst 700 PS| efter den passende opvarmningsperiode.

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

BORTSKAFFELSE

Bortskaf PROBEN efter gennemforelse 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 maerkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens
indhold skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere,
korrekt 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, fer det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den méade, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begranset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, szrlige tab eller folgetab, skader eller
udgifter som er resultatet af forsaetlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til
personskade eller tingskade.

FEJLFINDING

/A VARNING /\

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

ASE UPP: SONDENS har en begransad funktionell livslangd; om fler an 14 frysnings/avfrostningscykler avses, rekommenderas
att anvanda en andra sond.

11, Stéllin ablationstimern pd 6nskad ablationstid. Timern ar normalt instélld till ett standardvérde pa 120 sekunder.
12. Navigera i SONDEN till mélblationsanlaggningen:
a) Identifiera malets perifera nervplats.

b) N& kulspetsen genom ett Iampligt snitt mot mélet. Sonden &r utformad for att passa genom snittet for en 8 mm
trokar eller storre.

) Under direkt visualisering placerar du kulspetsen mot malvavnaden.

/N VARNING /i\

Anvénd inte onddigt stor kraft nér SONDEN anvénds, for att undvika vévnadsskada.

PROBLEM MULIG ARSAG L@SNING

PROBEN nar ikke den gnskede
afrimningstemperatur efter frysning.

Afrim manuelt ved at anvende varmt
saltvand pa vav og probe efter behov.

Blokeret gastilfarselsvej.

13. Anvdnd handtaget for att trycka latt pa kulspetsen och undvik SOND-rorelser innan FREEZE-cykeln ér klar.

14. Under direkt visualisering, se till att sondkulan och axeln inte r i kontakt med andra anatomiska strukturer som inte
dravsedda for ablation. En isolerande barridr, sasom en trokar som &r indicerad for brostanvandning, kan anvéndas vid
snittplatsen for att undvika oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

PROBEN ndrikke den rette temperatur. | Tom eller nasten opbrugt N,0-cylinder. | Udskift naesten opbrugt eller tom
N_0-cylinder.
2

La CONSOLE visualizza un codice Vedere il Manuale dell'utente della CONSOLE.
di guasto o di errore, la spia di

manutenzione richiesta o di bassa

pressione della bombola.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPARNOL

Sonda de crioablacion cryolCE® cryoSPHERE™
INDICACIONES DE USO

Las sondas de crioablacion cryolCE cryoSPHERE de AtriCure son dispositivos estériles de un solo uso destinados a bloguear el dolor
mediante la ablacion temporal de los nervios periféricos intercostales.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.
DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema AtriCure cryolCE 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 cryoSPHERE 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. (ilindro de gas de N,0 (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 que se ofrece en dos configuraciones: cuerpo rigido de sonda de longitud estandar
(CRYOS) y cuerpo rigido de sonda de longitud extendida (CRYOS-L). La regién flexible del cuerpo rigido permite que el usuario la
moldee mediante el uso de la HERRAMIENTA suministrada. La SONDA cuenta con una punta de crioablacion esférica de 8 mm.

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 pediatricos. *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 y la HERRAMIENTA como se indica a continuacion (véase
lafigura 1):

CARACTERISTICAS DE LA SONDA CARACTERISTICAS DE LA HERRAMIENTA

[1]  Puntaredondeada [6] Asa [11] Cilindro

[2]  Cuerporigido [71 Conector de entrada [12] Canal de flexion
[3] Region flexible [8]  Conector de salida [13] Flecha de insercién
[4] Region rigida [9] Conectores de termopares

[5] Transicion del cuerporigido  [10] Tubo

/A ADVERTENCIA A\

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

Consulte CryolCE Box (ACM) para ver las advertencias y precauciones de la consola,
la descripcion 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 la terapia prevista o lesiones graves.

INSTRUCCIONES DE USO
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 el cuerpo rigido o el tubo, ya que esto puede
presionar o romper la trayectoria del suministro de gas, impidiendo que la SONDA se congele o se descongele correctamente.

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

14. Bajo visualizacion directa, asegurese de que la punta redondeada y el cuerpo rigido de la sonda no estn en contacto con
otras estructuras anatémicas no destinadas a la ablacion. Se puede utilizar una barrera aislante, como un trocar indicado
para uso toracico, en el lugar de la incisién para evitar una crioadhesién o crioablacion involuntaria.

/A VAROVANT A\

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

/I\ ADVERTENCIA A\

Antes de acceder al Modo CONGELACION, confirme siempre que la colocacion de la punta redondeada
es la deseada para evitar un contacto del tejido con la punta redondeada o con el cuerpo rigido,
para evitar una crioadhesion o una crioablacion no deseada.

Evite el contacto directo de la SONDA con el pulmédn para evitar el riesgo potencial de neumotdrax.

Si se ablaciona el nervio intercostal, no se recomienda realizar una ablacién por encima
del 3. espacio intercostal, debido a la proximidad del tronco simpético, ni por debajo
del 9.0 espacio intercostal, debido al riesgo de abombamiento del msculo abdominal.

Las ablaciones del nervio intercostal deben estar, al menos, a 2 cm de los ganglios de la raiz dorsal
0a4cmdelabase de la columna vertebral para evitar dafios en la cadena simpética.

15, Active el Modo CONGELACION para congelar durante el periodo de tiempo deseado. El sistema pasard automdticamente de
CONGELACION a DESCONGELACION una vez que el temporizador de ablacion haya finalizado.

/A ADVERTENCIA /\

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

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

4. Kdyz je KONZOLE v rezimu READY (viz obrazek 2), pfipojte konektory privodu/odsévani plynu k portdim KONZOLE
nésledujicim zpisobem (viz obrézek 3):

a) Zasurite modry vstupni konektor do modrého vstupniho portu.

b) Zatlatte zpét zajistovaci pouzdro na oranzovém odsdvacim portu, zasuiite oranZovy odsavaci konektor a uvolnéte
zajistovaci pouzdro.

) Zkontrolujte, zda je vstupni a odsdvaci konektor zajistén, jemnym zataZenim za piislusnou spojovaci hadicku.
d) Zasuite Cerveny a Cerny termodldnkovy konektor do stejné barevné oznacenych termodlankovych port.
llustrace a oznaceni Obrazek 2:
[a] Rezim READY (zeleny) / [b] Rezim FREEZE (modry) / [c] Rezim DEFROST (oranZovy)
TVAROVANI OHEBNE CASTI HRIDELE DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Ohebna oblast hfidele mé byt tvarovéna pouze NASTROJEM, ktery zachovava bezpecny polomér ohybu (> 1,9 cm)
hfidele.

POZNAMKA: Hridel umoziiuje ohyb az 0 180° v jednom sméru. Postupné ohyby maji za nésledek zvy3eny odpor pfi ohybu.
POZNAMKA: Pii tvarovani hiidele pouzivejte rovnomémy, staly tlak a nikoliv rychlou a intenzivni silu.

POZNAMKA: Pokud chcete vytvoiit stejny ohyb, ale v jiné roviné, neotacejte hfideli; hfidel opét narovnejte a vytvoite stejny ohyb
v pozadované roviné.

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 °C antes de intentar retirar la punta redondeada del lugar
de ablacién o de mover el cuerpo rigido.

A PRECAUION: Tenga cuidado mientras la CONSOLA esté en Modo DESCONGELACION, ya que durante el vaciado de gas N0, la

SONDA puede enfriarse lo suficiente como para provocar una crioadhesion.

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 (15) 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: Asegtirese de que la CONSOLA esta en Modo LISTO antes de intentar desconectar la SONDA, para evitar la

liberacién de gas de N, 0 presurizado y el posible retroceso repentino de la SONDA.

20. Desconecte la SONDA de la CONSOLA y deséchela.

/\ VAROVANT A\

Tvarovani hfidele jinym zplisobem, nez je uvedeno v nésledujicich pokynech, miize poskodit
SONDU a piiipadné zptisobit poskozeni tkané.
Béhem rezimu, FREEZE” nebo,,DEFROST neohybejte poddajnou ¢ast sondy. Miize dojit k iniku plynu pod vysokym tlakem,
ktery mdze vést k perforaci tkdné, nechténému poskozeni nebo zranéni uzivatele.

/A ADVERTENCIA A\

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

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
ntimero 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; ademas, deberd etiquetarse
adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio. AtriCure Inc. puede
proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el
nimero RGA.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

A UPOZORNENI: P¥i podezfeni na perforaci v SONDE okamité piestaite zdravotnicky prostfedek pouzivat, aby nedolo
k uniku stlaceného plynu N0.

A UPOZORNENI: Opakované ohybéni ve stejném misté by mohlo zpiisobit poskozeni h¥idele a poruchu zdravotnického
prostiedku. Ohebna oblast SONDY mé& omezenou funkni Zivotnost. Mate-li v amyslu provést vice nez 5 ohnuti, doporucuje se
pouZit druhou SONDU.

5. Pred tvarovénim se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu READY, podle obrdzku 2.
6. Vlozte kulovy hrot SONDY do hlavné NASTROJE ve sméru 3ipky oznacujici smér zasouvani, jak je zndzornéno na obrazku 4.

7. Otacejte NASTROJEM tak, aby se hiidel nasouvala do ohybaciho kanalu, jak je zndzoméno na obrazku 4, dokud neni
dosazeno pozadovaného thlu ohybu.

TVAROVANI NEOHEBNE CASTI HRIDELE DO POZADOVANEHO TVARU

POZNAMKA: Neohebnd oblast hfidele miize byt vytvarovana ruéné a podporuje dvojnasobné ohybéni az do prithybd, jak je
zndzornéno na obrazku 5.

8. Uchopte obéma rukama neohebnou oblast hiidele, jak je znazornéno na obrazku 5. Vyvarujte se zatizeni v oblasti prechodu
hiidele.

9. Ohybejte, dokud nedosahnete pozadovaného prithybu, a to az do maximalnich priihybli znazornénych na obrazku 5.
llustrace a oznaceni Obrazek 5:
[a] Polomér 34 cm / [b] Zacétek ohybu na distéIni strané rukojeti
POUZITI SONDY K PROVEDEN] KRYOABLACE
POZNAMKA: SONDA je navrzena tak, aby se po vyjmuti trokaru dostala k perifernim nerviim pres fez o velikosti 8 mm nebo véti.

POZNAMKA: SONDA provédi ablaci tk&né pomoci kryogenni energie dodavané do kulového hrotu. Ke kryoadhezi kulového hrotu
ke tkéni miize dojit, kdyz SONDA dosahne teploty 0 °Cnebo nizsi. Ostatni casti SONDY, véetné hridele, mohou byt studené a je
tfeba s nimi zachdzet s pfiméfenou opatrnosti.

10.  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, DEFROST a Vent, nebo postupuijte
rucné pomoci aktivacniho tlacitka.

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

Unik plynu v hiideli SONDY nebo v hadicce. | Vymérite SONDU.

Ventil zasobniku s N 0 je zavieny.

UpIné otevrete ventil zisobniku N,0.

KONZOLE zobrazi,,---". Termoclénkové konektory nejsou zasunuty | Zapojte termocldnkové konektory az na
do KONZOLE na doraz. doraz do porti KONZOLE.
Vnitini vodice SONDY jsou preruseny. Vyménite SONDU.

KONZOLE béhem ablace snima
kladnou teplotu.

Konektory termoclanku jsou zapojeny
obracené (Cerveny do cerného).

Zapojte konektory termocldnku do
odpovidajicich barevnych porti
KONZOLE.

KONZOLE zobrazi chybovy kdd,
chybovy kdd, potiebu tdrzby nebo
kontrolku nizkého tlaku ve vélcich.

@ NAVOD NA POUZITIE

Kryoabla¢na sonda cryolCE® cryoSPHERE™

Informace najdete v uZivatelské pfirucce KONZOLE.

SLOVENCINA

INDIKACIA POUZITIA

Kryoablané sondy cryolCE cryoSPHERE od AtriCure s sterilné jednorazové zdravotnicke pomdcky uréené na blokovanie bolesti
docasnou abléciou periférych interkostalnych nervov.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zname Zziadne 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. Jednorazovd kryoablaénd sonda cryoSPHERE (dalej len SONDA) a tvarovaci ndstroj (dalej len NASTROJ).
2. AtriCure cryolCE BOX (dalej len KONZOLA) a volitelny nozny spinac.

3. Plynové flasasN.0 (nie je stcastou doddvky), plynovd hadica, vypustacia hadica a pés ohrievaca flase.
OPIS PRODUKTU

SONDA je jednorazova pomdcka pontkand v dvoch konfigurdciach: driek sondy so Standardnou d[i[(ou (CRYOS) a predizeny driek
sondy (CRYOS-L). Pruznd oblast drieku napomaha tvarovaniu pouzivatelom pomocou dodaného NASTROJA. SONDA je vybavend
8 mm gulovitym kryoablacnym hrotom.

OBSAH BALENIA

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

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

Profil zamyslaného pouZivatela: Atestovani lekari (najma kardiochirurgovia, hrudni chirurgovia, vieobecni chirurgovia, trazovi
chirurgovia, vaskulémi chirurgovia, detski chirurgovia. * Toto nie je komplexny zoznam vetkych Specializécii vztahujlcich sa na
uvedené pouZitie tejto zdravotnickej pomdcky.)

NOMENKLATURA
Tento pokyn sa tyka nasledovnjich funkcif SONDY a NASTROJA (pozri obrazok 1):

FUNKCIE SONDY FUNKCIE NASTROJA
[11  Gulovy hrot [6] Rukovat [11] Hlaven

[2] Driek [7]  Vstupny konektor [12] Ohybaci kandl
[3] Pruznd oblast [8]  Vystupny konektor [13] Sipka vioZenia
[4] Tuha oblast [9]  Konektory termoclanku

[5] Prechod drieku [10] Trubica

13. Pomocou rukovéti jemnym tlakom zatlacte na gulovy hrot a vyvarujte sa akémukolvek pohybu SONDY, kym sa nedokonci
cyklus FREEZE.

14.  Pri priamej vizualizcii sa uistite, Ze gulovy hrot sondy a driek nie sd v kontakte s inymi anatomickymi Struktdrami, ktoré nie
sti urcené na ablaciu. V mieste rezu sa moze pouzit izolacnd bariéra, ako napriklad trokdr urceny na poufitie na hrudniku,
aby sa zabranilo nedmyselnej kryoadhézii a/alebo kryoablacii.

/A ADVARSEL /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

Gas strommer ikke, slanger er delvist
blokerede.

Kontrollér, at PROBE-slangerne ikke er
klemt sammen.

Gaslekage i PROBE-skaft eller -slanger.

Udskift PROBE.

Ventilen til N,0-tanken er lukket.

Abn ventilen til N 0-tanken helt.

Pa KONSOLLEN vises "-—".

Termokoblingsstik er ikke sat helt i
KONSOLLEN.

For termokoblingsstikkene heltind i
KONSOLLENS porte.

PROBENS interne ledninger er brudte.

Udskift PROBE.

under ablation.

KONSOLLEN aflaser positiv temperatur

Termokoblingsstik er sat i omvendt
(rd til sort).

Slut termokoblingsstikkene helt ind i de
farvetilsvarende KONSOL-porte.

/A VARNING /\

Innan du gdr in i FREEZE-I&ge, kontrollera alltid att kulspetsens placering ar avsedd att undvika oavsiktlig vavnadskontakt
med kulspetsen eller axeln, for att forhindra oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

Undvik direktkontakt mellan SONDEN med lungan for att forhindra potentiell risk for lungkollaps.

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

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

/A VAROVANIE /A

Pred prechodom do rezimu FREEZE vzdy potvrdte, Ze gulovy hrot je umiestneny tak, ako je zamyslané, aby sa zabranilo
netmyselnému kontaktu tkaniva s gulovym hrotom alebo driekom a predislo sa netimyselnej kryoadhézii a/alebo kryoabldcii.

Vyhnite sa priamemu kontaktu SONDY s plticami, aby ste predisli moznému riziku pneumotoraxu.

Pri ablacii interkostalneho nervu sa neodporica ablacia nad 3. interkostélnym priestorom kvéli blizkosti sympatického
kmenia alebo pod 9. interkostalnym priestorom kvdli riziku vyklenutia brusného svalu.

Ablacie interkostalnych nervov by sa mali vykondvat minimalne 2 cm od ganglii dorzaInych korenov alebo 4 cm od spodnej
Casti chrbtice, aby sa zabranilo poskodeniu retazca sympatického nervového systému.

15.  Zapnite rezim FREEZE a zmrazujte poZadovanu dobu. Po uplynuti ¢asu ablcie nastaveného na casovaci bude systém
automaticky cyklicky opakovat rezimy FREEZE a DEFROST.

/A VAROVANIE /A

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

/N UPOZORNENIE: Ak pouzivate Standardny bezny nervovy stimulétor, pred pouzitim zariadenia si pozorne precitajte vietky
pokyny vyrobcu. Ak nebudete dodrziavat pokyny, mdze to mat za nasledok zranenie a nespravnu funkciu zariadenia.

16.  Skor nez sa pokusite odstranit gulovy hrot z miesta ablacie alebo posundit driek, pockajte, kym sa SONDA nezohreje na viac
ako 0°C.
: Ked'je v rezime , budte opatrni, pretoze pocas odvzdusiiovania plynu N.0 sa moze
/N UPOZORNENIE: Ked'je KONZOLA v rezime DEFROST, budt i Ze pocas odvzdusfiovania plynu N,0 sa SONDA moz
ochladit dostatocne na to, aby spdsobila kryoadhéziu.

17. Ked'je KONZOLA v rezime READY a teplota SONDY je vyssia ako 0 °C, zopakujte kroky (11) az (15), aby ste vytvorili dalie
kryoablacné Iézie.

a) Kryoabldciu sa odporica vykondvat 2 irovne nad rezom (rezmi), pri reze (rezoch) a 2 Grovne pod rezom (rezmi).
ODPOJENIE A LIKVIDACIA SONDY
18. Zatvorte flasu s N,0 dplne v smere hodinovych ruciciek.
19. Potiahnite cerveny gombik na manudlne vypustenie N,0 alebo stlacte spinac na vypustenie N,O na zadnej strane KONZOLY,

aby ste dplne zniZili tlak v systéme.
: Pred odpojenim sondy sa uistite, ze jevrezime , aby ste zabranili vypusteniu stlaceného

/\ UPOZORNENIE: Pred odpojenim sondy sa uistite, ze KONZOLA je v rezime READY, ab branili iu stlacenéh
plynu N,O a moznému néhlemu odskoceniu sondy.
20.  Odpojte sondu od KONZOLY a vyhodte ju.

A FORSIGTIG: Serg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, for du forseger 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 2), skal du slutte indlgbs-/udlbsstikkene til KONSOLLENS porte pa falgende
made (se figur 3):

a) Satden bla indlgbskonnektor i den bla indlgbsport.

b) Mens du skubber lasehylsteret tilbage pa den orange udlgbsport, skal du indsztte den orange udlgbskonnektor
og derefter slippe lasehylsteret.

) Kontrollér, at gasindlebs- og udlghskonnektorerne er i indgreb ved forsigtigt at treekke i de tilhgrende
slangekonnektorer.

d) Indfor de tilsvarende rade og sorte termokoblingsstik i termokoblingsportene af samme farve.
lllustration og terminologi Figur 2:
[a] KLAR-tilstand (gren)/[b] FRYS-tilstand (bl)/[c] AFRIM-tilstand (orange)
FORMNING AF DEN FORMBARE DEL AF SKAFTET | DEN @NSKEDE FORM

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

BEMARK: Skaftet understotter bajning opad til 180°i den ene retning. Efterfalgende bejninger vil medfare aget
bgjningsmodstand.

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

BEMARK: Hvis samme bajning gnskes til et andet plan, ma du ikke vride skaftet. Ret skaftet ud igen, og lavsamme bgjning i det
onskede plan

/N ADVARSEL /N

Hvis skaftet formes pa nogen anden made end den, der er angivet i de falgende instruktioner,
kan det beskadige PROBEN og potentielt fordrsage vaevsskader.

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

/A VAROVANIE /A

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

/A VAROVANIE /\

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 personal.

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

/A VAROVAN 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.

NAVOD NA POUZITIE
NASTAVENIE SYSTEMU

Vi UPOZORNENIE: SONDA je kompatibilnd iba s AtriCure cryolCE BOX. NepouZivajte SONDU s inym systémom, aby ste predisli
zraneniu a/alebo poskodeniu zariadenia.

A UPOZORNENIE: Driek alebo trubicu nestlacajte, neskrticajte, neupinajte ani inak neposkodzujte, pretoze by mohlo dojst
k zovretiu alebo roztrhnutiu privodu plynu, v ddsledku ¢oho by SONDA nemohla riadne zmrazovat a rozmrazovat.

A UPOZORNENIE: DodrZiavajte Standardné pokyny na bezpecni manipuldciu a skladovanie vysokotlakovych plynovych nadrzi.

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

1. Nainstalujte a zapnite KONZOLU a pozadované prislusenstvo. Pokyny na instaldciu a obsluhu KONZOLY, ako aj technicky opis

LIKVIDACIA

Po dokonceni chirurgického zakroku a po odpojeni SONDY od KONZOLY SONDU zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia
a recyklacné plény savisiace s likviddciou alebo recykléciou 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 ¢islo autorizcie ndvratu 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 Cislom RGA a Stitkom oznacujicim biologicky
nebezpecnd povahu obsahu zésielky. Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho
znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

PouZivatelia nest zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie, ze
produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek nahodné, 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

A FORSIGTIG: Indstil gjeblikkeligt brugen, hvis der mistaenkes perforationer i PROBEN, sa frigivelse af N,0-gas under
tryk undgas.

A FORSIGTIG: Gentagne bgjninger pd samme sted kan beskadige skaftet og forarsage funktionsfejl i enheden. PROBENS
fleksible omrade har begrzenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 5 bajninger, anbefales at bruge en anden PROBE.
5. Forformning skal du sikre, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand i henhold il figur 2.

6. Indsaet PROBE-kuglespidsen gennem VARKTAIETS tromle i retning af indsattelsespilen, som vist i figur 4.

7. DrejVARKT@JET, s skaftet rulles ind i bejningskanalen, som vist i figur 4, indtil den gnskede bejningsvinkel er opndet.
FORMNING AF DET STIVE OMRADE AF SKAFTET | DEN @NSKEDE FORM

BEMARK: Skaftets stive omrade kan formes i handen og understatter bajning to gange med op til de bajninger, der er illustreret
ifigur5.

8. Tagfatidet stive omrdde af skaftet med begge haender, som vist i figur 5. Undga at péfere belastning i omradet omkring
skaftovergangen.

9. Bgj, indtil den anskede bgjning er opndet, op til de maksimale bajninger, som vist i figur 5.
Illustration og terminologi Figur 5:
[a] 34 cm radius / [b] Begynd bgjning ved den distale side af handtaget
ANVENDELSE AF PROBEN TIL AT UDF@RE KRYOABLATION

BEMZARK: PROBE er designet til at nd perifere nerver gennem et snit, der er dimensioneret til en 8 mm eller stgrre trokar, efter
udtagelse af trokaren.

BEMZRK: PROBEN ablerer vaev via kryogen energi, der leveres til kuglespidsen. Kryoadhasion af kuglespidsen til vaev kan
forekomme, nar PROBEN nér en temperatur pa 0 °Celler derunder. Andre dele af PROBEN, herunder skaftet, kan blive kolde og
skal handteres med den forngdne forsigtighed.

10.  Mens PROBEN er i luften, skal systemet startes med en praefrysningscyklus: Indstil KONSOLLENS ablationstimer til
30 sekunder, og tryk pa aktiveringsknappen for at aktivere FRYS-tilstand. Vent, til systemet gennemlgber AFRIM, FRYS og
Ventilator, eller g manuelt videre ved hjelp af aktiveringsknappen.

/A ADVARSEL /A

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

PROBLEM MOZNA PRICINA RIESENIE

SONDA po zmrazeni nedosahuje
pozadovan teplotu na rozmrazenie.

Zablokovany privod plynu. Rucne rozmrazte aplikdciou teplého

fyziologického roztoku na tkanivo

a sondu podla potreby.

AFORSIGTIG: PROBEN har begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 14 frys/afrim-cyklusser, anbefales at bruge en
anden probe.

11.  Indstil ablationstimeren til den gnskede ablationstid. Timeren er normalt indstillet til en standardindstilling pa
120 sekunder.

12. Flyt PROBEN til det snskede ablationssted:
a) Identificer det gnskede perifere nerveomrade.

b) Kuglespidses nds gennem et snit af passende storrelse til mélet. Proben er designet til at passe gennem snittet for
en trokar pa 8 mm eller storre.

) Placer kuglespidsen mod malvevet under direkte visualisering.

P& KONSOLLEN vises en indikator for
fejlkode, vedligeholdelse pakravet eller

Se brugervejledningen til KONSOLLEN.

15.  Aktivera FREEZE-lage for att frysa under nskad tid. Systemet kommer automatiskt att cykla fran FREEZE till DEFROST efter
att ablationstimern har gatt ut.

lavt tryk i cylinder.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

cryolCE® cryoSPHERE™ kryoablationssond
INDIKATION FOR ANVANDNING

AtriCures cryolCE cryoSPHERE kryoablaringssonder ar sterila engangsapparater avsedda att anvandas for att blockera smérta
genom att tillfalligt ablera interkostala perifera nerver.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.
SYSTEMBESKRIVNING

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

Systemet bestar av foljande komponenter:

1. cryoSPHERE kryoablationssond for engéngsbruk (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 ér en engangsenhet som erbjuds i tva konfigurationer: sondskaft av standardlangd (CRYOS) forlangt sondskaft
(CRYOS-L). Det flexibla omradet av axeln stodjer formning av anvéndaren via det medfdljande VERKTYGET. SONDEN har en sfarisk
8mm kryoablationsspets.

FORPACKNINGENS INNEHALL

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

SONDEN och VERKTYGET levereras sterila och ICKE-PYROGENA i 0dppnad, oskadad forpackning. Endast for engangsbruk.
Ktersterilisera inte. Fér ej ateranvandas.

Avsedd anvandarprofil: Styrelsecertifierade MDs (sarskilt hjartkirurger, brostkirurger, allmankirurger, 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 SOND och VERKTYG enligt foljande (se Figur 1)

SONDFUNKTIONER VERKTYGSFUNKTIONER
[11 Bollspets [6] Handtag [11] Fat

[2] Axel [7]  Inloppskontakt [12] Bojningskanal
[3] Flexibel region [8] Avgaskontakt [13] Inséttningspil
[4] Styvregion [9] Termoelementkontakter

[5] Axeldverging [10] Slangar

/A VARNING /\

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

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

16.  Vanta tills SOND-temperaturen har varmts till dver 0° Cinnan du forsoker ta bort kulspetsen fran ablationsplatsen eller
flytta axeln.

ASE UPP: Var forsiktig nér KONSOLEN &r i DEFROST-ldge, eftersom sonden kan svalna tillréckligt under N.0-gasventilationen

for att orsaka kryoadhesion.

17. Nér KONSOLEN &r i laget KLAR och SOND-temperaturen dr dver 0°C, upprepa steg (11) till (15) for att skapa ytterligare
kryoablationsskador.

a) Kryoablation rekommenderas att utforas 2 nivaer over 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. Draenrdda N0 Manuella avgasvredet eller tryck pa N,0-avgasomkopplaren pd baksidan av KONSOLEN for att tryckavlasta
systemet helt.
ASE UPP: Se till att KONSOLEN dr i READY-Iage innan du forstker koppla bort SONDEN, for att undvika att trycksatt N,0-gas
frigdrs och eventuell pldtslig rekyl av SONDEN.
20.  Koppla bort SONDEN frén KONSOLEN och kassera.

/A VARNING /\

Ombearbeta eller &teranviind inte SONDEN. Ateranvéindning kan orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan.

/A VARNING /\

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

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

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
STALLA IN SYSTEMET

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

A SE UPP: Undvik att begrénsa, boja, kiamma eller pa annat satt skada axeln eller slangen, eftersom detta kan klamma eller
spracka gastillforselkanalen och forhindra att SONDEN fryser och/eller avfrostas ordentligt.

Vi SE UPP: Filj standardriktlinjerna for séker hantering och forvaring av hogtrycksgastankar.

/N SEupp: 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 anvéndarhandboken for cryolCE BOX™.

2. Kontrollera att trycket i N.0-cylindern & minst 700 PS| efter [amplig uppvérmningsperiod.

3. Granska enhetens forpackning for att sékerstalla att produktens sterilitet inte har brutits. Ta bort SONDEN och VERKTYGET
fran forpackningen per standardméssig steril teknik.

/A VARNING /\

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

A VARNING: Kontrollera att KONSOLEN &r i laget KLAR innan du forsoker ansluta SONDEN. Den plétsliga fristtningen av
tryckgas kan leda till att SONDEN rekyleras, vilket kan skada operatren eller patienten.

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

Om denna produkt av nagon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste 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 pd egendom.

FELSOKNING

PROBLEM POTENTIELL ORSAK LOSNING

SONDEN ndr inte onskad
avfrostningstemperatur efter frysning.

Blockerad gasforsorjningsvag. Tina manuellt genom att applicera
varm saltlosning pa vavnad och sond

vid behov.

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

Gas flyter inte/slangen &r blockerad. Kontrollera att SOND-slangen inte kldms.
Byt ut SONDEN.

Oppna N,0 tankventil helt.

Gaslécka i SOND-axel eller slangar.

N,O-tankventil stangd.

KONSOLEN visar "---". Anslut Termoelement-kontakterna hela

vagen in i KONSOL-portarna.
Byt ut SONDEN.

KONSOLENS avlasningar visar positiv | Termoelementkontakter &r inkoppladei | Anslut Termoelementkontakterna till de
temperatur under ablation. omvand ordning (rdda till svarta). matchande férgade KONSOL-portarna.

KONSOLEN visar felkod, underhall Se KONSOLENS anvandarhandbok.
krévs eller Iagcylindertryckslampa.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryolCE® cryoSPHERE™

Termoelementkontakter som inte &r
helt anslutna till KONSOLEN.

SONDENS inre ledningar ar trasiga.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Sonda do krioablacji cryolCE cryoSPHERE 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 cryoSPHERE (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, oferowanym w dwdch konfiguracjach: trzon sondy o standardowej dtugosci
(CRYOS) oraz trzon sondy o przedtuzonej dtugosci (CRYOS-L). Elastyczna cze$¢ trzonu umozliwia formowanie przez uzytkownika
za pomoc dostarczonego NARZEDZIA. SONDA ma kulista koricéwke do krioablacji o Srednicy 8 mm.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

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

SONDA i NARZEDZIE s3 dostarczane w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Tylko
do jednorazowego uzytku, nie sterylizowac ponownie. Nie uzywac ponownie.

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

NOMENKLATURA
Instrukcja ta odnosi sie do nastepujacych cech SONDY i NARZEDZIA (patrz Rysunek 1):

CECHY SONDY CECHY NARZEDZIA

[11  Koncéwka kulista [6] Uchwyt [11] Cylinder

[2] Trzon [7]  Ztacze wlotowe [12] Kanat giety

[3] Obszar elastyczny [8] ZHacze wylotowe [13] Strzatka wprowadzajaca
[4] Obszar sztywny [9] Ztycza termopary

[5] Przejscie trzonu [10] Przewod

/N OSTRZEZENIE /)

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ poruszania SONDA w czasie wystepowania krioadhezji,
o pozwoli zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.

HUOMAUTUS: Kayta tasaista, vakaata painetta, dld nopeaa, suurta voimaa, kun muotoilet vartta.

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

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

16. Przed préba usuniecia koricéwki kulowej z miejsca ablacji lub przeniesienia trzonu nalezy odczekac, az temperatura SONDY
wzrosnie powyzej 0°C.

A PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy KONSOLA jest w trybie odszraniania, poniewaz podczas odprowadzania

gazowego N,0, SONDA moze ochtodzic sie wystarczajaco, aby spowodowac krioadhezje.

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

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

ODLACZANIE | USUWANIE SONDY
18. Zamkna¢ butle N,0, przekrecajac zawdr do oporu w prawo.
19. Pociagnac za czerwone pokretto recznego odprowadzenia N,0 lub nacisnac wytacznik odprowadzenia N,0 z tytu KONSOLI,
aby catkowicie pozbawic system ciénienia.
: Upewnic sie, ze jestw trybie SCl przed préba odtaczenia , aby unikna¢ uwolnienia
/N PRIESTROGA: Upewnic sig, ze KONSOLA bie GOTOWOSCI przed préba odt SONDY, aby unik |
gazu N,0 pod ciénieniem i mozliwego nagtego odrzutu SONDY.
20.  Odtaczy¢ SONDE od KONSOLI i wyrzucic.

/N VAROITUS A\

Jos vartta 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 kayttdjén loukkaantumiseen.

/AN OSTRZEZENIE /\

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

/N OSTRZEZENIE /\

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 funkcji 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 obrazen.

INSTRUKCJA 0BSLUGI
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 trzonu lub przewodu, poniewaz
moze to zamkna¢ lub przerwac¢ doptyw gazu, uniemozliwiajac prawidtowe zamrazanie i/lub odszranianie SONDY.

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

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

1. Zainstalowac i wiaczy¢ KONSOLE oraz wymagane akcesoria. Instrukcje dotyczace instalacji i obstugi KONSOLI, jak rowniez
opis techniczny systemu, zostaty wyszczeg6lnione w podreczniku uzytkownika cryol CE BOX™.

2. Sprawdzi¢, czy ciénienie w butli N, 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.

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.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzagji zwrotu towarow (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 odpowiedzialnosc¢ 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 wyfacznie, 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 zwigzane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

/N nuomio: Lopeta kdyttd heti, jos epaillaén KOETTIMEN perforoituneen, jotta véltat paineistetun N20-kaasun vapautumisen.

Vi HUOMIO: Toistuvat taivutukset samaan suuntaan voivat vaurioittaa vartta ja aiheuttaa laitteen toimintahdirion.
KOETTIMEN joustavan alueen kdyttdikd on rajallinen. Jos on tarkoitus tehda yli 5 taivutusta, suosittelemme kdyttaméan lisaksi
toista KOETINTA.

5. Ennen muotoilua varmista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa, katso kuva 2.

6. Vie KOETTIMEN pallokarki TYOKALUN putkeen sisaanvientinuolen suuntaisesti, kuten kuvassa 4.

7. Kierra TYOKALUA siten, ettd varsi kiertyy taipumiskanavaan, kuten kuvassa 4, kunnes haluttu taivutuskulma on saavutettu.
VARREN JAYKAN ALUEEN MUOTOILEMINEN HALUTUN MUOTOISEKSI

HUOMAUTUS: Varren jéykkad aluetta voi muotoilla kdsin, ja se tukee kaksinkertaista taivutusta enintadn kuvassa 5
iimoitettuihin kulmiin.

8. Tartu varren jaykkaan alueeseen molemmin kasin, kuten kuvassa 5. Valtd kuormittamasta varren siirtymaaluetta.
9. Taivuta, kunnes haluttu taivutus on saavutettu, enintadn kaksi kertaa kuvassa 5 kuvattujen kulmien mukaisesti.
Kuvat ja nimikkeisto, kuva 5:
[a] 34 cm:n sdde / [b] Aloita taivutus kahvan distaalipuolelta
KOETTIMEN KAYTTAMINEN KRYOABLAATIOSSA

HUOMAUTUS: KOETIN on suunniteltu tavoittamaan &reishermot 8 mm:n tai suuremman troakaarin suuruisen viillon lapi, kun
troakaari on poistettu.

HUOMAUTUS: KOETIN suorittaa kudoksen ablaation pallokarkeen toimitetun kryogeenisen energian avulla. Pallokérjen
kryoadheesiota kudokseen voi tapahtua, kun KOETTIMEN lampétila laskee 0 °C:seen tai sen alle. KOETTIMEN muut osat, varsi
mukaan lukien, voivat kylmetd, ja niitd on kasiteltava erityisen varovasti.

10. KOETTIMEN ollessa ilmassa téytd jarjestelmd esijaadytyssyklilld: Aseta KONSOLIN ablaatioajastin 30 sekuntiin ja kytke
JAADYTYS-tila painamalla aktivointipainiketta. Odota, ettd jérjestelmd suorittaa JAADYTYS-, SULATUS- ja poistosyklit tai
etene manuaalisesti aktivointipainikkeella.

A SONDA é um dispositivo de utilizacao tnica que estd disponivel em duas configuracdes: haste de sonda de comprimento padréo
(CRY0S) e haste de sonda de maior comprimento (CRYOS-L). A zona flexivel da haste suporta a moldagem feita pelo utilizador
através da FERRAMENTA fornecida. A SONDA inclui uma ponta de crioablacdo esférica de 8 mm.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

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 Gnica utilizaco. Nao reesterilizar. Nao reutilizar.

Perfil de utilizador previsto: médicos autorizados (nomeadamente cirurgides cardiacos, cirurgioes tordcicos, cirurgioes gerais,
cirurgides de trauma, cirurgides vasculares, cirurgides pediatricos. *Esta ndo é uma lista completa de todas as especialidades
aplicaveis a utilizacao indicada deste dispositivo.)

NOMENCLATURA

As instrugdes que se referem as caracteristicas da SONDA e da FERRAMENTA sdo as seguintes (consulte a Figura 1):

CARACTERISTICAS DA SONDA CARACTERISTICAS DA FERRAMENTA
[11 Ponta arredondada [6] Pega [11] Embolo

[2] Haste [71 Conector de entrada [12] Canal de dobramento

[3] Zona flexivel [8]  Conector de exaustdo [13] Seta de insercao

[4] Zonarigida [9] Conectores do termopar

[5] Areade passagem da haste [10] Tubagem

16. Espere até que a temperatura da SONDA seja superior a 0 °C antes de tentar remover a ponta arredondada do local da
ablagdo ou mover a haste.

A CUIDADO: tenha cuidado enquanto a CONSOLA estiver no modo DESCONGELAMENTO, pois durante a ventilagdo do gds de
N,0, a SONDA pode arrefecer o suficiente para provocar adesao criogénica.

17. Depois de a CONSOLA estar no modo PRONTO e a temperatura da SONDA ser superior a 0 °C, repita os passos (11) a (15) para
criar lesdes de crioablagdo adicionais.

a) Recomenda-se que as crioablagdes sejam efetuadas 2 niveis acima da(s) incisao(des), na(s) incisao(des) e 2 niveis
abaixo da(s) incisao(0es).

DESCONEXAO E ELIMINAGAO DA SONDA

18. Feche o cilindro de N,0 girando totalmente a vélvula no sentido dos ponteiros do reldgio.

19. Puxe 0 botdo de exaustao manual de N0 vermelho ou prima o interruptor de exaustao de N,0 na parte traseira da CONSOLA
para despressurizar totalmente o sistema.

A CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA esta no modo PRONTO antes de tentar desligar a SONDA, para evitar a libertacao

de gds de N, 0 pressurizado e possivel recuo repentino da SONDA.

20. Desligue a SONDA da CONSOLA e elimine-a.

Ikke bay den toyelige delen av SONDEN i FREEZE- eller DEFROST-modus. Det kan forarsake lekkasje av gass med hayt trykk
som potensielt kan fore til vevsperforering, utilsiktet skade eller skade pé brukeren.

AAVISO /\

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar o dispositivo.

Consulte a CryolCE Box (ACM) para obter informacdes sobre avisos, precaugdes,
descricdo 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.

ANMISO A\

Néo reprocesse nem reutilize a SONDA. A reutilizacdo pode causar ferimentos no paciente e/ou a transmissdo
de doencas infecciosas de um paciente para outro.

/A VAROITUS A\

Varmista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa ja KOETTIMEN [dmpétila on yli 0 °Cennen
kudoksen koskettamista, jotta véltetdén tahaton kryoadheesio.

/N OSTRZEZENIE /)

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

A PRZESTROGA: Upewnic si, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI przed préba podtaczenia SONDY. Nagte uwolnienie
sprezonego gazu moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY, co moze zrani¢ operatora lub pacjenta.

4. Gdy KONSOLA jest w trybie gotowosci (patrz Rysunek 2), podtaczyc ztacza wlotowe/wylotowe do jej portow w nastepujacy
spos6b (patrz Rysunek 3):

a) Wiozy¢ niebieskie ztacze wlotowe do niebieskiego portu wlotowego.

b) Weiskajac z powrotem tuleje blokujaca na pomarariczowym porcie wydechowym, wtozy¢ pomarariczowe ztacze
wylotowe, a nastepnie zwolni¢ tuleje blokujaca.

) Sprawdzi¢, czy ztacza wlotowe i wylotowe sg zataczone, delikatnie pociagajac za odpowiedni przewdd ztacza.
d) Wrozy¢ czerwone i czarne z3cze termopary do portéw termopary w tym samym kolorze.
llustracja i nomenklatura — Rysunek 2:
[a] Tryb GOTOWOSC (zielony) / [b] Tryb ZAMRAZANIA (niebieski) / [c] Tryb ODSZRANIANIA (pomarariczowy)
FORMOWANIE ELASTYCZNEGO OBSZARU TRZONU DO POZADANEGO KSZTALTU

UWAGA: Elastyczny obszar trzonu powinien by¢ formowany tylko przy uzyciu NARZEDZIA, ktére zachowuje bezpieczny promien
giecia (> 1,9 cm) dla trzonu.

UWAGA: Trzon wytrzymuje zginanie do 180° w jednym kierunku. Kolejne zagiecia powoduja zwiekszenie oporu giecia.
UWAGA: Podczas formowania watu nalezy stosowac stabilny, mocny nacisk, a nie szybka, intensywna site.

UWAGA: Jesli to samo zagiecie jest pozadane w innej ptaszczyznie, nie obracac trzonu; ponownie wyprostowac trzon i utworzy¢
to samo zagiecie w zadanej ptaszczyznie.

/\ OSTRZEZENIE /N

Formowanie trzonu w sposéb inny niz opisany w ponizszych instrukcjach moze spowodowac uszkodzenie SONDY
i potendjalnie uszkodzenie tkanek.

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

A PRZESTROGA: Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania, jesli istnieje podejrzenie perforacji SONDY, aby unikna¢
uwolnienia gazu N,0 pod cisnieniem.

A PRZESTROGA: Powtarzajace sie zgiecia w tym samym miejscu moga uszkodzic trzon, powodujac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Elastyczny odcinek SONDY ma ograniczony okres eksploatacji; jesli planowanych jest wiecej niz 5 zagiec, zaleca sie
uzycie drugiej SONDY.

5. Przed rozpoczeciem formowania nalezy si upewnic, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI zgodnie z Rysunkiem 2.

6. Wprowadzic koricowke kulista SONDY przez cylinder NARZEDZIA zgodnie ze strzatka wprowadzajaca, tak jak pokazano na
Rysunku 4.

7. Obraca¢ NARZEDZIE tak, aby trzon wsuwat sie do kanatu giecia, jak pokazano na Rysunku 4, az do uzyskania pozadanego
kata giecia.

FORMOWANIE SZTYWNEGO OBSZARU TRZONU DO POZADANEGO KSZTALTU

UWAGA: Region sztywny trzonu moze by¢ formowany recznie i wytrzymuje dwukrotne zginanie do wartosci ugiec
przedstawionych na Rysunku 5.

8. Chwyci¢ region sztywny trzonu obiema rekami, jak pokazano na Rysunku 5. Unikac obciazenia w obszarze przejécia trzonu.
9. Zginac az do uzyskania pozadanego ugiecia, do maksymalnych ugie¢ przedstawionych na Rysunku 5.
llustracja i nomenklatura — Rysunek 5:
[a] 34 cm Promien / [b] Poczatek zgiecia na dystalnej powierzchni uchwytu
UZYCIE SONDY DO KRIOABLACJI

UWAGA: SONDA zostata zaprojektowana w celu dotarcia do nerwow obwodowych poprzez nacigcie dostosowane do trokara
8 mm lub wiekszego, po uprzednim usunieciu trokara.

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

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

PROBLEM

POTENCJALNA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

A HUOMIO: KOETTIMEN kayttdika on rajallinen. Jos on tarkoitus tehdd yli 14 jaadytys-/sulatussyklid, suosittelemme
kdyttamdan lisaksi toista koetinta.

11, Aseta ablaatioajastin haluttuun ablaatioaikaan. Ajastin on yleensd oletusarvoisesti esiasetettu 120 sekuntiin.
12.  Siirrd KOETIN kohdeablaatiokohtaan:
a) Tunnista kohteena oleva dareishermokohta.

b) Vie pallokarki sopivan kokoisen viillon Iapi kohteeseen. Koetin on suunniteltu sopimaan 8 mm tai suuremmalle
troakaarille tehdyn viillon I&pi.

) Sijoita pallokérki kohdekudosta vasten suorassa nakdyhteydessa.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTALAGAO DO SISTEMA

A CUIDADO: a SONDA é apenas compativel com a AtriCure cryolCE BOX. Néo 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 haste ou a tubagem, pois pode apertar ou romper o
circuito de fornecimento de gds, impedindo que a SONDA congele e/ou descongele corretamente.

A CUIDADO: siga as orientagdes padrao de manuseio e armazenamento seguros de tanques de gds de alta pressao.
Vi CUIDADO: o gas de 6xido nitroso deve ser alvo de uma exaustao segura. Siga as diretrizes hospitalares padrao quanto aos

niveis de concentracdo permitidos.

1. Instale e ligue a CONSOLA e acessorios necessarios. 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. Verifique se a pressao do cilindro de N,0 € 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.

SONDA nie osigga zadanej temperatury
odszraniania po zamrozeniu.

Zablokowana droga doptywu gazu.

0Odszronic recznie poprzez podanie
cieptego roztworu soli fizjologicznej do
tkanki i sondy, jesli to konieczne.

SONDA nie osigga wiasciwej
temperatury.

Butla N0 jest pusta lub wystepuje niski
poziom gazu w butli.

Wymienic butle N.0.

/\ VAROITUS A\

Kudosvaurioiden vélttamiseksi &ld kdyta KOETINTA liiallisella voimalla.

AAVISO /A

Se a embalagem esterilizada cair e/ou estiver danificada ou se a barreira estéril estiver violada,
descarte o dispositivo e NAO O UTILIZE. A rutura da barreira estéril pode resultar em infe¢do.

Gaz nie plynie, przewody s3
zablokowane.

Sprawdzic, czy przewdd SONDY nie jest
scisniety.

Wyciek gazu w trzonie SONDY lub
przewodzie.

Wymieni¢ SONDE.

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

14, Varmista suorassa nakdyhteydessd, ettd koettimen pallo ja varsi eivét kosketa muita kuin ablaatioon tarkoitettuja
anatomisia rakenteita. Eristavaa estettd, kuten rintaelintoimenpiteisiin tarkoitettua troakaaria, voi kdyttaa viiltokohdassa
tahattoman kryoadheesion ja/tai kryoablaation valttamiseksi.

Zamknigty zawdr butli N.0.

Catkowicie otworzy¢ zawdr butli N.0.

KONSOLA wyswietla,---".

Iacza termopar nie sy w petni
podtaczone do KONSOLI.

Podtaczyc ztacza termopar do oporu do
portéw KONSOLI.

Wewnetrzne przewody SONDY s3
uszkodzone.

Wymieni¢ SONDE.

KONSOLA odczytuje dodatnia
temperature podczas ablacji.

Itacza termopar s3 podfaczone
odwrotnie (czerwone do czarnego).

Podtaczyc ztacza termopar do
odpowiednich kolorowych portéw
KONSOLI.

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

Patrz podrecznik uzytkownika KONSOLI.

/A VAROITUS A\

Ennen JAADYTYS-tilaan siirtymista varmista aina pallokarjen sijainnin olevan aiotun kaltainen, jotta valtetaan pallokarjen
tai varren ja kudoksen vdlinen tahaton kosketus, kryoadheesio ja/tai kryoablaatio.

Valtd koskettamasta KOETTIMELLA suoraan keuhkoa, jotta véltat ilmarinnan vaaran.

Jos ablaatiota tehdéan kylkivélihermoon, ablaatiota ei suositella tehtavaksi 3. kylkivalin ylapuolella sympaattisen
hermorungon laheisyyden vuoksi eikd 9. kylkivalin alapuolella vatsalihaksen pullistumisvaaran vuoksi.

Kylkivélihermon ablaatioiden tulee olla véhintddn 2 cm:n etdisyydelld selkdydinhermosolmusta tai 4 cm:n etdisyydelld
selkdrangan tyvesta, jotta valtetddn sympaattisen hermoston vauriot.

CFD

KAYTTOOHJEET

SUOMI

cryolCE® cryoSPHERE™ -kryoablaatiokoetin

KEYTTOAIHE

AtriCuren cryolCE cryoSPHERE -kryoablaatiokoettimet ovat steriilejd kertakéyttolaitteita, jotka on tarkoitettu kivun estoon
kylkivalien déreishermojen tilapaiselld 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 [dmp6tilan leesion

tuottamiseksi.

Jarjestelmd koostuu seuraavista osista:

1. Kertakdyttdinen cryoSPHERE-kryoablaatiokoetin (jaljempana KOETIN) ja muotoilutyékalu (jaljempéna 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, josta on saatavana kahta kokoonpanoa: vakiomittainen koettimen varsi (CRYOS) ja pidennetty
koettimen varsi (CRYOS-L). Varren joustava alue tukee kdyttdjan toimitukseen sisaltyvalld TYOKALULLA tekemda muotoilua.
KOETTIMESSA on pallonmuotoinen 8 mm:n kryoablaatiokarki.

PAKKAUKSEN SISALTO

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

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

lastenkirurgit. *Tama ei ole kattava luettelo kaikista tdman laitteen kayttotarkoitukseen soveltuvista erikoisaloista.)

NIMIKKEISTO

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

15. Jaadyta haluttu aika kytkemdlla JAADYTYS-tila. Jarjestelmd siirtyy automaattisesti JAADYTYS-tilasta SULATUS-tilaan
ablaatioajastimen ajan kuluttua loppuun.

/A VAROITUS A\

Valtd KOETTIMEN likkumista kryoadheesion aikana, jotta valtat tahattomat kudosvauriot.

Vi CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA esta no modo PRONTO antes de tentar ligar a SONDA. A libertacao 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 2), ligue os conectores de entrada/exaustdo as portas da CONSOLA da
seguinte forma (consulte a Figura 3):

a) Insira o conector de entrada azul na porta de entrada azul.

b) Enquanto empurra a manga de bloqueio na porta de exaustao laranja, insira o conector de exaustéo laranja e, em
sequida, solte a manga de bloqueio.

) Verifique se os conectores de entrada e de exaustdo estdo encaixados, puxando suavemente a tubagem do
conector associado.

d) Insira os conectores do termopar vermelho e preto nas portas do termopar da mesma cor.
Figura 2 llustracao e Nomenclatura:
[a] Modo PRONTO (verde)/[b] modo CONGELAMENTO (azul)/[c] modo DESCONGELAMENTO (laranja)
MOLDAGEM DA ZONA FLEXIVEL DA HASTE PARA A FORMA DESEJADA

NOTA: a zona flexivel da haste s6 deve ser moldada utilizando a FERRAMENTA, que mantém um raio de dobramento seguro
(>1,9 cm) para a haste.

NOTA: é possivel dobrar a haste até 180° numa direcao. Dobramentos sucessivos resultardo num aumento da resisténcia ao
dobramento.

NOTA: aplique pressdo firme e constante, em vez de uma forca rapida e intensa enquanto molda a haste.

NOTA: se desejar o mesmo dobramento num plano diferente, ndo gire a haste; endireite novamente a haste e crie 0 mesmo
dobramento no plano desejado.

A HUOMIO: Kaytettdessa vakiomallista yleisesti saatavana olevaa hermostimulaattoria lue kaikki valmistajan ohjeet ennen
laitteen kdyttod. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen virheelliseen toimintaan.

16. Odota, kunnes KOETTIMEN Iampbtila on noussut yli 0 °C:seen ennen kuin yritdt poistaa pallokdrjen ablaatiokohdasta tai
siirtad 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.

17. Kun KONSOLI on VALMIS-tilassa ja KOETTIMEN Iampétila yli 0 °C, luo lisdd kryoablaatioleesioita toistamalla vaiheet (11)—(15).

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

KOETTIMEN IRROTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

18.  Sulje N,O-pullo kidantamalld venttiili kokonaan mydtdpaivdan.

19. Poista paine jrjestelmstd kokonaan vetamalld 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, jotta valtét paineistetun

N,0-kaasun vapautumisen ja KOETTIMEN mahdollisen &killisen takaisin ponnahtamisen.

20. Irrota KOETIN KONSOLISTA ja hévitd.

/N AVISO A\

Se moldar a haste de qualquer outra forma que néo a indicada nas seguintes
instrucdes pode danificar a SONDA e causar lesdes aos tecidos.

Né&o dobre a parte maledvel da SONDA durante o modo «CONGELAMENTO» ou «DESCONGELAMENTO».
Pode causar uma fuga de gds altamente pressurizado que pode dar origem
a perfuracdo de tecidos, danos ndo pretendidos ou lesdes ao utilizador.

/A VAROITUS /\

Al ksittele tai kytd koetinta uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle
vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) vélittymisen potilaasta toiseen.

KOETTIMEN OMINAISUUDET TYOKALUN OMINAISUUDET
[1] Pallokarki [6] Kahva [11] Putki

[2] Varsi [71 Tuloliitin [12] Taipumiskanava

[3] Joustava alue [8] Poistoliitin [13] Sisdanvientinuoli

[4] Jaykkd alue [9] Lampdparin liittimet

/N OSTRZEZENIE /)

Upewnic sig, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI, a temperatura SONDY wynosi powyzej 0°C przed
kontaktem z tkanka, aby unikna¢ niezamierzonej krioadhezj.

A PRZESTROGA: SONDA ma ograniczony okres eksploatacji. Jesli planowanych jest wiecej niz 14 cykli zamrazania/
odszraniania, zaleca sie uzycie drugiej SONDY.

11, Ustawic 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) Wprowadzi¢ koricowke kulowa przez odpowiedniej wielkosci naciecie do celu. Sonda jest zaprojektowana tak, aby
pasowata do naciecia dla trokara 8 mm lub wigkszego.

¢) Pod bezposrednia wizualizacjg umiesci¢ koricéwke kulowa na tkance docelowej.

/\ OSTRZEZENIE /A

Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby uniknac uszkodzenia tkanek.

13. Uzywajac uchwytu, nalezy delikatnie naciskac na koricéwke kulowa i unikac poruszania SONDA az do zakoriczenia cyklu
ZAMRAZANIA.

14. Przy bezposredniej wizualizacji nalezy sie upewnic, ze koricéwka kulowa i trzon sondy nie stykaja sie z innymi strukturami
anatomicznymi nieprzeznaczonymi do ablacji. W miejscu naciecia mozna zastosowac hariere izolacyjna, taka jak trokar
przeznaczony do stosowania w klatce piersiowej, aby unikna¢ niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

/N OSTRZEZENIE /)

Przed przejéciem do trybu ZAMRAZANIA nalezy zawsze sprawdzi¢, czy kocéwka kulowa
jest umieszczona zgodnie z przeznaczeniem, aby uniknac niezamierzonego kontaktu tkanki
zkoricéwka kulkowa lub trzonem, co zapobiegnie niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

Unikac bezposredniego kontaktu SONDY z ptucami, aby zapobiec potencjalnemu ryzyku odmy optucnowej.

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 brzuscéw miesni brzucha.

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

15. Whaczy¢ tryb ZAMRAZANIA, aby zamrozic urzadzenie na zadany czas. System automatycznie przejdzie z trybu ZAMRAZANIA
do ODSZRANIANIA po uptywie czasu ablagji.

[5] Varren siirtyma

[10] Letku

/A VAROITUS /\

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttoa.
Katso CryolCE Boxista (ACM) konsolin varoitukset, huomiot, tuotekuvaus, virtausnopeudet ja ominaisuudet.
Koettimen kayttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle hoitohenkildkunnalle.

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

KAYTTOOHJEET
JERJESTELMAN KAYTTOONOTTO

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

/N Huomio: il tuki, taita, purista tai muuten vaurioita vartta tai letkua, silla se voi litistda tai puhkaista kaasun sy6ttéreitin
ja estdd KOETTIMEN asianmukaisen jédtymisen ja/tai sulamisen.

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

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

1. Asenna KONSOLI ja tarvittavat lisdvarusteet sekd kytke niiden virta. KONSOLIN asennus- ja kéyttdohjeet sekd jarjestelman
tekninen kuvaus ovat cryol CE BOX™ -kayttdoppaassa.

2. Varmista, ettd N,0-pullon paine on asianmukaisen limpenemisjakson jalkeen vahintddn 700 PSI.

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

/A VAROITUS 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.

Vi HUOMIO: Varmista, ettd KONSOLI on VALMIS-tilassa, ennen kuin yritdt liittad KOETTIMEN. Paineistetun kaasun &killinen
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikd voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

4. Kun KONSOLI on VALMIS-tilassa (katso kuva 2), liitd tulo-/poistoliittimet KONSOLIN liitantdihin kuten seuraavassa

(katso kuva 3):

a) Liita sininen tuloliitin siniseen tuloliitantaan.

b) Tydnna oranssin poistoliitannan lukitusholkkia taaksepdin samalla kun viet oranssin poistoliittimen sisdén, ja

vapauta lukitusholkki sitten.

) Varmista tulo- ja poistoliittimien kytkeytyminen nykdisemalld kyseisen liittimen letkua kevyesti.

d) Tyonnd musta ja punainen I&mpdparin liitin samanvarisiin Iimpdparin liitantgihin.

Kuvat ja nimikkeisto, kuva 2:

[a] VALMIS-tila (vihred) / [b] JAADYTYS-tila (sininen) / [c] SULATUS-tila (oranssi)
VARREN JOUSTAVAN ALUEEN MUOTOILEMINEN HALUTUN MUOTOISEKSI
HUOMAUTUS: KOETTIMEN varren joustavaa aluetta tulee muotoilla vain TYOKALULLA, jolloin turvallinen taivutusside

(>1,9 cm) sdilyy.

HUOMAUTUS: Varsi tukee enintéan 180°:n taivutusta yhteen suuntaan. Toistuvat taivutukset lisaévat taipumisvastusta.

HAVITTAMINEN

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun ja KOETIN on irrotettu KONSOLISTA, havita KOETIN. Havitd tai kierréta KOETIN
noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen I&hettamistd. 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
Idhetyksen siséllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset
kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

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

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta védrinkdytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

VIANMAARITYS

A CUIDADO: interrompa imediatamente a utilizacao se existir a suspeita de perfuracdo na SONDA, para evitar a libertacdo de
gds de N,0 pressurizado.

A CUIDADO: dobramentos repetidos no mesmo local podem danificar a haste, causando funcionamento inadequado
do dispositivo. A zona flexivel da SONDA tem uma vida dtil limitada; se a intengo for utilizar mais do que 5 dobramentos, é
recomendavel usar uma segunda SONDA.

5. Antes de moldar, certifique-se de que a CONSOLA estd no modo PRONTO conforme a Figura 2.

6. Insira a ponta arredondada da SONDA através do émbolo da FERRAMENTA na diregdo da seta de insercdo, conforme
ilustrado na Figura 4.

7. Rode a FERRAMENTA de modo a que a haste passe pelo canal de dobramento, conforme ilustrado na Figura 4, até que o
angulo de flexdo desejado seja alcancado.

MOLDAGEM DA ZONA RIGIDA DA HASTE PARA A FORMA DESEJADA

NOTA: a zona rigida da haste pode ser moldada a mao e pode ser dobrada até duas vezes em termos de flexdes, conforme
ilustrado na Figura 5.

8. Agarre na zona rigida da haste com ambas as maos, conforme ilustrado na Figura 5. Evite aplicar carga na drea da passagem
da haste.

9. Dobre até obter a flexdo desejada, ndo ultrapassando as flexdes maximas ilustradas na Figura 5.
Figura 5 llustracao e Nomendlatura:
[a] Raio de 34 cm/[b] Comece a dobrar na face distal da pega
UTILIZACAO DA SONDA PARA EFETUAR A CRIOABLACAO

NOTA: a SONDA destina-se a chegar aos nervos periféricos através de uma incisdo do tamanho de um trocarte de 8 mm ou maior,
depois de o trocarte ter sido removido.

NOTA: a SONDA faz ablades de tecidos através da energia criogénica fornecida a ponta arredondada. A adesdo criogénica da
ponta arredondada aos tecidos pode ocorrer quando a SONDA atinge uma temperatura igual ou inferior a 0 °C. Outras partes da
SONDA, incluindo a haste, podem ficar frias e devem ser manuseadas com os devidos cuidados.

10.  Coma SONDA no ar, inicie o sistema com um ciclo de pré-congelamento: ajuste o temporizador de ablacdo da CONSOLA
para 30 segundos e prima o botao de ativacdo para acionar o modo CONGELAMENTO. Aguarde que o sistema passe pelos
ciclos CONGELAMENTO, DESCONGELAMENTO e ventile a sonda, ou avance manualmente através do botdo de ativacao.

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 autorizacao 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 é 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 SOLUCAO

A SONDA néo atinge a temperatura
de descongelamento desejada apéds o

Circuito de fornecimento de gés
obstruido.

Descongele manualmente aplicando
uma solucdo salina aquecida no tecido

A FORSIKTIG: Stans umiddelbart bruken hvis det er mistanke om perforering i SONDEN. Dette for & unnga utslipp av trykksatt
N,0-gass.

/N FORSIKTIG: Gjentatte bayninger pd samme sted kan skade skaftet og fore til funksjonsfeil pa enheten. Det fleksible
omradet pd SONDEN har begrenset driftstid. Dersom det er planlagt a utfare mer enn fem bayninger, anbefales det & bruke en
SONDE til.

5. Forduformer den, ma du vaere sikker pa at KONSOLLEN star i READY-modus i henhold til Figur 2.

6. For kulespissen pa SONDEN gjennom VERKT@Y-beholderen i retningen til innsettingspilen, som vist i Figur 4.
7. Roter verktoyet slik at akselen rulles inn i buegangen, som vist i figur 4, til du nar gnsket buevinkel.

FORME DEN STIVE DELEN AV SKAFTET TIL @NSKET FORM

MERK: Den stive regionen av skaftet kan formes for hand. Det er mulig & baye den to ganger, opptil avbgyningene somillustrert
ifigur5.

8. Holdi det stive omradet pd skaftet med begge hender, som vist i Figur 5. Unnga a péfere belastning i omradet rundt
akselovergangen.

9. By til du oppnar ansket bue, opp til den maksimale bayningen som er llustrert i Figur 5.
lllustrasjon og nomenklatur Figur 5:
[a] 34 cm radius / [b] Begynn beyingen ved den distale enden av handtaket
BRUKE SONDEN TIL & UTFRE KRYOABLASJON

MERK: SONDEN er designet for & na perifere nerver gjennom et snitt som passer trokar pa 8 mm eller storre, etter at trokaren
er flernet.

MERK: SONDEN fjerner vev ved hjelp av kryogen energi som tilfares kulespissen. Kryoadhesjon av kulespissen til vev kan oppsta
nar SONDEN ndr en temperatur pa 0 °Ceeller lavere. Andre deler av SONDEN, inkludert skaftet, kan bli kalde og bar héndteres med
ngdvendig varsomhet.

10. 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- og ventileringssyklusene, eller gjennomfgr manuelle steg ved hjelp av Activation-knappen.

dovag kaBetipa extetapévou prkoug (CRYOS-L). H ebkapmm meptoxn Tou a€ova umootnpiel T Slapdpewan amé Tov xpRoT
péow Tou mapexopevou EPTAAEIOY. 0 KAGETHPAZ SlaBétel apaiptkd dkpo kpuokatdAuong 8 mm.

MEPIEXOMENA THX LYZKEYAZIAZ

1. 'Evag (1) KAGETHPAX
2. 'Eva (1) EPTAAEIO

0 KAGETHPAX. kau To EPTAAEIO mapéyovtat AMOXTEIPQMENA kat MH YPETOTONA o€ guokeuacia mou ev €xel avoryTei kat dev
£xetumooTei (npuéc. Na pia povo xprion. Mnv enavamootelpwvete. Mnv enavaypnotpomoleiTe.

Mpogik mpoBhemdpevou yprot: Motomomnpévor latpoi (16iwg kapdioxepoupyoi, Bwpakoxelpoupyoi, yevikoi xelpoupyoi,
XELPOUPYO( TpaDHATOC, ayyeloxelpoupyoi, matdoyelpoupyoi. *Autr n NioTa dev mepiéxel ONEC TIC ELSIKOTNTEC Y1a TIC OTIoiES
evdeikvuTal 1) xprion auTi¢ TG GUOKeUNC.)

ONOMATOAOTIA
Auti n 0dnyia avagépetal ota yapaktnpiotikd tou KAGETHPA kat tou EPTAAEIOY, w e€i¢ (BA. Ewkova 1):

XAPAKTHPIXTIKA TOY KAOETHPA XAPAKTHPIXTIKA TOY EPTAAEIQY

[11  Zoaipikd dkpo [6] AaBr [11] Kohwdpog

[2] Agovag [7]  Xovdeopog eloodou [12] Kava\i kdpyng
[3]  Eukapmtn meployn [8] Zivdeopog eaywync [13] Béhog elaywyng
[4]  Akapmtn meplon [9] Xuvbéoeig Beppoatotygiov

[5] Metdaon aSova [10] Xwhijvaon

/I\ TPOEIAOMIOIHZH /i\

Mpooéxete Wote va pn petakveite Tov KAOETHPA katd T Sidpketa tng kpuoouykoNAnong,
()0TE Va amoTpéPeTe TNV akovota BAGBN TwV 10TGV.

/I\ MPOEIAONOIHZH A\
MiaBdote mpoaeKTIKA ONES TIC 00NYiEg MLy amd T pron TG GUOKEVRG.

[0 T MPOEIBOMOIATELC, TIC GUGTAOELS TPOGOXT]C, TNV TIEPLYPAPI| TOU TIPOIOVTOC, TOUC PUBHOUC POR KAl TA XAPAKTNPIOTIKG TOU
Xelplotnpiou, avatpé€te oo Cryol CE Box (ACM).

H xprion tou KAGETHPA Ba mpémei va meptopiCetal 01o KatdMnha ekmaideupiévo Kat eSEISIKEVEVO LATPIKO TIPOGWTTIKO.

H akatdMnAn xprion auTig TG Guckeung pmopei va odnynoel o€ SuoAeIToupyia TG GUOKEVRG, amoTuyia mapoyis e
nipoBAemdpevne Bepameiag f/kat coPapd TpavpaTIopo.

A MPOZOXH: Otav ypnatpomoleite évav Tumiko veupodieyéptn Tou epmopiou, StaPdote mpooeKTIKA OAe TIC 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH TTPWY amd Tn Xprion g ouokeuric. H amotuyia ouppopewong pe Tiq 00nyieg umopei va 00nyHoel o€ TPAUUATIONO Kat
pmopei va éxel w¢ amotéAeapia TV eaparpévn Aertoupyia g GUOKEVAC.

16. Mpwv emyelproeTe va a@aipéoeTe To 6YalpIkd dkpo amd T B¢on katdhueng 1 va HETAKIVGETE Tov ASova, TEPIPEVETE €
6tou n Beppokpacia tou KAGETHPA BeppavBei mvw amd toug 0 °C.
A MPOZOXH: NMpooéyete 6tav to XEIPIZTHPIO Bpioketat otn Aertoupyia ANOWY=HE, kaBag katd T Sidpketa g e§aépwong
Tou agpiov N,0, 0 KAGETHPAZ pmopei va YuyBei apketd dote va mpokaéoet KpuoouykSAAnan.

17. Mo to XEIPIXTHPIO BpeBei o€ Aettoupyia ETOIMOTHTAZ kat n Beppokpacia tov KAOETHPA umeppei toug 0 °C, emavaldBete
Ta Brpata (11) éwg (15) yia va dnpiovpyrioete mpoabetec BAABeC kpuokatdAuong.

a) OtKpuOKATANIOELG GUVIOTATAL Va eKTENOUVTAL 2 EMimeda MAVe amd TIG TORES, 0TO EMiMESO TwWV TOUGV Kat 2 emineda
KAT® amo TIG TOpEC.

AMOZYNAEZH KAI ATIOPPIYH TOY KAGETHPA

18. Kheiote Tov koMvpo N,0 mepiotpégovag T BalBida péxpt téhoug dediéotpopa.

19. TpaPn&te o kokKwo koupmi xeipokivnng e§aywyr N,0 f matote Tov Stakomtn eaywyric N,0 oTo miow pépog Tov
XEIPIZTHPIOY cote va amocupmiéoete MApwg T0 0U0TNHA.

A MPOZOXH: Mpw emyeiprioete va amoouvdéoete Tov KAOETHPA, BeBaiwbeite ot to XEIPILTHPIO Bpioketal og Aettoupyia
ETOIMOTHTAZ @ote va anoguyete v ameheubépwon memieapévou agpiov N,0 kat v mBavétnTa éagvikng aviovpong Tou
KAOETHPA.

20.  Amoouvééote Tov KAGETHPA amd o XEIPIZTHPIO kat amoppiyte Tov.

/A ADVARSEL A\

Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus og at temperaturen til SONDEN er over 0 °Cfar den
eri kontakt med vevet, for & unnga utilsiktet kryoadhesjon.

AFORSIKTIG: SONDEN har begrenset driftstid. Hvis det er planlagt mer enn 14 Freeze-/Defrost-sykluser, anbefales det & bruke
en SONDE til.

11.  Stillinn Ablation Timer til ansket ablasjonstid. Tidtakeren er vanligvis angitt til en standard pa 120 sekunder.
12. Flytt SONDEN til malstedet for ablasjon:
a) Identifiser mal for perifer nerve.

b) Fa kulespissen gjennom et passende snitt i retning av mélet. Sonden er designet for & passe inn i snitt for trokar pa
8 mm eller storre.

) Under direkte visualisering plasserer du senderelektrodene mot malvevet.

congelamento. e na sonda, conforme necessario.
A SONDA néo atinge a temperatura Cilindro de N.0 vazio ou com pouca Substitua o cilindro de N,0 com pouca
adequada. carga. carga ou vazio.
0 gés ndo estd a fluir, a tubagem tem Verifique se a tubagem da SONDA ndo
restrices. esta comprimida.
Fuga de gas na haste ou tubagem da Substitua a SONDA.

SONDA.
Vdlvula do tanque de N, 0 fechada.

Abra totalmente a vélvula do tanque
de N.0.

Conectores do termopar ndo totalmente | Ligue os conectores do termopar

A CONSOLA apresenta «---».

ligados a CONSOLA. totalmente as portas da CONSOLA.
0s fios internos da SONDA estao Substitua a SONDA.
partidos.

A CONSOLA apresenta uma 0s conectores do termopar estdo ligados | Ligue os conectores do termopar
temperatura positiva durante a ao contrdrio (vermelho ao preto). as portas da CONSOLA de cores
ablacdo. correspondentes.

A CONSOLA apresenta uma luz de Consulte o Manual do utilizador da CONSOLA.
cddigo de falha, cddigo de erro, de
manutencdo necessaria ou de baixa
pressao do cilindro.

BRUKSANVISNING NORSK

cryolCE® cryoSPHERE™ kryoablasjonssonde
BRUKSINDIKASJON

AtriCures cryolCE cryoSPHERE kryoablasjonssonder er sterile engangsenheter som brukes til & blokkere smerte med midlertidig
ablasjon av de perifere interkostalnervene.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.
BESKRIVELSE AV SYSTEMET

AtriCure cryol CE-systemet oppretter kryoablasjonslesjoner i vev ved d tilfare 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 falgende komponenter:

1. cryoSPHERE kryoablasjonssonde til engangsbruk (heretter kalt SONDEN) og formingsverktay (heretter kalt VERKTGYET).
2. AtriCure cryolCE BOX (heretter kalt KONSOLLEN) og en valgfri fotbryter.
3. N,0-gassflaske (falger ikke med), gassledningsslange, utgangsslange og flaskevarmerbdnd.

PRODUKTBESKRIVELSE

SONDEN er en engangsenhet som leveres i to konfigurasjoner: sondeskaft i standardlengde (CRYOS), og forlenget sondeskaft
(CRYOS-L). Det fleksible omradet pa skaftet kan formes av brukeren ved hjelp av det medfelgende VERKT@YET. SONDEN har en
sfeerisk kryoablasjonsspiss pa 8 cm.

PAKKEN INNEHOLDER

1. En(1) SONDE
2. Ett(1) VERKTOY

SONDEN og VERKTBYET 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, vaskulere kirurgi, barnekirurgi. *Dette er ikke en fullstendig oversikt over alle spesialiseringene som er aktuell for
bruksindikasjonen for enheten.)

NOMENKLATUR
Denne instruksjonen viser til SONDENS og VEKRT@YETS egenskaper som falger (se Figur 1):

EGENSKAPER FOR SONDE EGENSKAPER FOR VERKTAY
[11  Kulespiss [6] Handtak [11] Beholder

[2] Skaft [71 Inntakskontakt [12] Buekanal

[3] Fleksibelt omrade [8] Utgangskontakt [13] Innsettingspil

[4] Stivtomrade [9]  Termokoblingskontakter

[5] Skaftovergang [10] Slanger

/A ADVARSEL /A

Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN, slik at du unngar vevsskade.

OAHTIEZ XPHZHZ
AIAMOPOQOIH TOY LYZTHMATOX

AHPOZOXH: 0 KAGETHPAX. €ivat ouppatoc povo pe to AtriCure cryolCE BOX. Mn xpnotpomotite Tov KAOETHPA pe kavéva d\o
0600TNHa, WOTE va ano@UyETe Tpavpatiopous 1j/kat {npid atov e€omhiopd.

A MPOXOXH: Mnv meplopilete, ouotpépete, ouogiyyete i mpokaheite AR {nid otov d§ova 1y T swAqvwon, Kabag autd
pmopei va mpokahéael upmieon 1 prién Te dladpopric mapoyrc agpiov, epmodiCovag m oweth Yuén 1y amdyuén tou KAGETHPA.

A MPOZOXH: AkolouBriaTe Ti¢ TuMKkéC KaTeLBUVTAPLEC YPappES Vi ToV aopaln XElpIopd kat T amoBrikeuon Twv deSapevav
agpiov uynAng mieon.

Vi MPOZOXH: To aépio mpwroetdiov Tou alwtov mpémet va e§atpiCeTar pe aopaheta. AkohouBaTe TIq TUmKES kateuBuvThpleg
YPAMLES TOU VOGOKOIEIO YLa TA EMITPEMOEVA EMMESA GUYKEVTPWONG.

1. Eykataotrote kau evepyomotjote to XEIPIZTHPIO kau ta anartodpeva fonbntika e§aptipata. Otodnyieg yia my
ykatdotaon kat tn Aetroupyia tou XEIPIZTHPIOY, kaBwg kat pia TeXVIKR meptypagr Tou GUOTHATOC, TiEpLypdpovTal
AemToplepwg 0To eyxelpidlo xpriong tou cryolCE BOX™.

2. BepawBeite 61 n mieon Tou kuhivipou N, 0 eivai Touhdyiatov 700 PSI petd v katdMnhn mepiodo mpoBépuavan.

3. ESetdote n ovokevaoia TG 6uokevRc, wote va dlaopahioeTe 6Tt Oev éxel mapaplaoTei n oTePOTNTA TOL MPOT6VTOC.
Agaipéote Tov KAOETHPA kat to EPTAAEIO amé T ouokevaoia, GUHQWVa JE TV TUMIKN GONTTTN TEXVIKT.

/I\ MPOEIAOMOIHEH A\

Mnv emavenegepyaleote iy emavaypnotpomoteite tov KAOETHPA. H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokahéogt
TPAUPATIoR6 To acBevolc f/Kkat petddoon HoAUGATIKWY voowV amd Tov évav aoBevi atov dhho.

13. Bruk handtaket til & legge forsiktig trykk pa kulespissen, og unnga at SONDEN beveger seg for FREEZE-syklusen er fullfort.

14.  Under direkte visualisering ma sondekulen og 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 & unngé
utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

/I\ MPOEIAONOIHIH A\

Edv éxet mpokAnBei mtadon fy/kat {npid T amootelpwpévng ouokevaoiag Iy éxel mapaplaotei
0 ppaypo¢ amooteipwong, amoppiyte tn ovokevr kat MHN TH XPHZIMONOIEITE.
H mapaBiaon tov gpaypou amooteipwong pmopei va 0dnynoet o hoipwén

ANOPPIYH

Meta mv ohokAqpwon e xetpoupyikic eméppaong, agol amocuvdedei o KAOETHPAL amd to XEIPIETHPIO, amoppiyte Tov
KAGETHPA. AkohouBroTe Toug TomiKoU LoXUOVTES KAVOVIOHOUG Kal Ta 0XE1a avakUKAWONG OYETIKG e T amoppudn 1 v
avakOkhwon tou KAGETHPA.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovénmote Ayo o mapdv mpoidv mpémet va emotpagei otny AtriCure, Inc., amarteitat apiBpdg e§ovalodotnong
€MOTPOQRC umopeupdtwv (RGA) and v AtriCure, Inc., mpw amé Ty amoatol. Edv To mpoidv éxel éABel o emagn e aipa i
OWHATIKA LYpd, Ba mpémet va kabapiCetat oxoAaoTIKA Kal va amoAvpaiveTat mptv and T 6uokevaoia. Oa mpémel va amooTéNeTal
€(T€ 0TNV apyIKI GUOKEVAOa €iTe 0€ avTioTolKN OUOKEVaAaia, WoTe va pnv mpokAnBei {nuid katd T petagopd kat Ba mpémet va
emonpaivetat KatdMnAa e aptBpo e§ovatodotnong motpo@nc eumopeupdtav (RGA) kat évdei§n e Blohoyikd emkivouvng
@UONG ToL mepLEXopévoL TG amoaTohi¢. 08nyie kaBaptopo kat uhikd, oupmepthapBavopévwy Twy KaTAMnAwy mepLEKTHV
petagopdc, Te KatdMnAng orjpaveng kai tou apBpol e§ovatodotnong emotpo@ng epmopeupdtwv (RGA) Statievtar amd ty
AtriCure, Inc.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHX

Ouxpriotec avahapBdvouv Ty euBlVN yia T £yKpLon TG amodeKTH¢ KATAOTAONG AUTOU TOL MPOIGVTOC TPIV amd T Xpron Kat
yla ™ Slacahion 0TL To mPoIdv XpnaIpomoLeiTal amoKAELGTIKA e Tov TpOTMO Tou TEpLypAgeTal oTIC mapolaes odnyie¢ xprong,
oupmeptapBavopévng, evogikTika, TG Slacpdhiong ott To mpoidv dev emavaypnotyomoteitat.

H AtriCure, Inc. dev @épel o€ Kapia mepimTwon euBiVN yia omoladHMOTE CUUTTWHATIKY, £I0IKN i amoBeTikn anwAela, {npia i
damavn, n omoia amoppéel amd okompa eoparpévn 1 €k véou Xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe anaelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal jie TPAUUATIONO aTopoL i UNIKI {npud.

/A ADVARSEL /A

For du gar inn i FREEZE-modus, ma du alltid bekrefte at plasseringen av kulespissen er som den skal for & unnga utilsiktet
vevskontakt med kulespissen eller skaftet, for & forhindre utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

Unnga direkte kontakt mellom SONDEN og lungene for & forhindre den mulige risikoen for pneumothorax.

Hvis du utferer ablasjon pa den interkostale nerven, anbefales det ikke @ ablere over det tredje
interkostalrommet siden det er s nerme det den sympatiske grensestrengen, eller nedenfor
det niende interkostalrommet, pa grunn av risikoen for abdominal muskelbuling.

Interkostale nerveablasjoner bgr veere minst 2 cm fra dorsal rotganglion eller 4 cm fra
korsbenet for & forhindre skade pa den sympatiske grensestrengen.

15.  Aktiver FREEZE-modus for ensket nedfrysning i en ensket tidsperiode. Systemet vil automatisk ga fra FREEZE til DEFROST
etter at tidsuret for ablasjon er utlopt.

/A ADVARSEL A\

Veer ngye med a unngd SONDE-bevegelser under kryoadhesjonsprosessen, for & forhindre utilsiktet vevsskade.

/N FORSIKTIG: Nar du bruker en standard nervestimulator, mé du lese alle produsentinstruksjonene naye for du bruker
enheten. Dersom instruksjonene ikke falges, kan det fore til personskade og at enheten ikke fungerer som den skal.

16. Vent til temperaturen til SONDEN er varmet opp til over 0 °Cfar du prver a ta ut kulespissen fra ablasjonsstedet eller
bevege pa det skaftet.

AFORSIKTIG:Vaerforsiktig nar KONSOLLEN er i DEFROST-modus, for under N,0-ventileringen kan SONDEN bli kald nok til &

fore til kryoadhesjon.

17. Nar KONSOLLEN er i KLAR-modus og temperaturen til SONDEN er over 0 °C, gjentar du trinn (11) til (15) for a lage flere
kryoablasjonslesjoner.

a) Detanbefales a utfore kryoablasjoner 2 nivaer over snittet/snittene, ved snittet/snittene og 2 nivaer under
snittet/snittene.

KOBLE FRA 0G KASTE SONDEN

18.  Lukk N,0-tanken ved d dreie ventilen helt rundt med klokken.

19.  Trekk i den rade knappen for manuell N,0-utgang, eller trykk pé N,0-utgangsbryteren pa baksiden av KONSOLLEN for flerne
trykket i systemet fullstendig.

A FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus far du prover & koble fra SONDEN, for & unnga frigjering av

trykksatt N,0-gass og sannsynligheten for at SONDEN plutselig trekker seg tilbake.

20.  Koble SONDEN fra KONSOLLEN og kast den.

Vi MPOZOXH: Mpw emyeiprioete va suvdéoete Tov KAOETHPA, BeBaiwBeite 6ti o XEIPIZTHPIO Bpioketar o€ Aertoupyia
ETOIMOTHTAZ. H §agvikn ameheuBépwon tou memeapévou aepiov pmopei va mpokahéoel avaoupon tou KAGETHPA, mou pmopei va
TpaupaTioe Tov XeploTh 1y Tov aoBevr).

4. Meto XEIPIZTHPIO o€ Aertoupyia ETOIMOTHTAZ (. Ekdva 2), suvdéate Toug ouvdéapioug e10650u/e§aywync oTic B0pe¢ Tou
XEIPIZTHPIOY wc €€n¢ (B. Ewova 3):

a) Ewoaydyete Tov pme o0vdeapio e1606ou otn pmhe Bupa e1oodou.

B) Eve wbeite mpog Tamiow To mepiBAnpa aopdhiong otny moptokahi B0pa eaywyng, Eloaydyete Tov moptokahi
olvdeapio eSaywyng kal, oTn ouvéyela, aneheuBepwate To mepifAnua aopahion.

Y) BeBatwbeite o1t o1 60vdeapol e16050u Kal eEaywync £xouv acpahioel, Tpaf@viag anahd T 6wARVWON Tou GXETIKOD
ouvdéapiov.

8) Eioaydyete Toug KOKKIVOUG Kat paupoug ouvdéapioug Beppoatotyeiou oTi¢ Bupeg Beppoatotyeiou Tou idou xpwpatog.
Ameikovion Kat ovopatohoyia Eikova 2:
[a] Aerroupyia ETOIMOTHTAZ (mpdawvo) / [B] Aettoupyia WY=HX (umhe) / [y] Acttoupyia AMOWY=HE (moptokahi)
AIAMOPOQOXH THX EYKAMNTHE NEPIOXHL TOY A=ONA XTO EMIOYMHTO IXHMA

IHMEIQZH: H e0kapmtn meptoxn tou dSova Ba mpémet va dtapop@averal povo pe xprion tov EPTAAEIOY, To omoio dlatnpei pia
ao@ali aktiva kapyne (>1,9 cm) yia tov aéova.

IHMEIQZH: 0 dSovag umootnpiet kapyn wg 180° mpog pia katebBuvon. Ot Sadoxikée kapyel; Ba £xouv we amotéleopa Ty
av§npévn avtiotaon Kapyne.

IHMEIQZH: Katd t tapdpewon tou aSova, aokeite ouvexr, otabepr mieon kat ox1ypriyopn, £viovn dovapn.

IHMEIQZH: Edv emBupeite Ty idla KauPn o€ £va SlaQOpPETIKO eMimedo, pnv meploTpéete Tov aova. EvBuypappiote Savd Tov
dova Kat dnpiovpynote TV idla kapyn oto emBupNTO Enimedo.

/N TPOEIAONOIHEH /N

H Slapdpewon tou d€ova jie omotovORTIoTe TPOMO SAPOPETIKO A autév oL UMOSEIKVOETAL TIC aKONOUBEC
0dnyiec pmopei va mpokahéaet {npid otov KAOETHPA kat evdexopévwe BAGBN atoug LoTouc.

Mnv kapntete To ehatd Turpa Tou KAGETHPA katd T didpketa te Aetroupyiag WY=HX 1} ANOYY=HX.
Mmopei va mpokAnBei dtapporn agpiov uPnAig mieang mov pmopei evdexopévwe va odnynoel o€
d1dtpnon 1oto0, akovata BAAN 1 TPAUHATIONO TOU KPAOTN.

/\ ADVARSEL /N

SONDEN skal ikke behandles pa nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til pasientskade og/eller overfgring
av infeksjonssykdom(mer) fra en pasient til en annen.

/A ADVARSEL 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.

AAVISO /\

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.

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Sulata manuaalisesti laittamalla
[dmmintd suolaliuosta kudokseen ja
koettimeen tarpeen mukaan.

KOETIN ei saavuta haluttua
sulatuslampdtilaa jaddytyksen jalkeen.

Tukkeutunut kaasun sy6ttoreitti.

KOETIN ei saavuta asianmukaista N,0-pullo vahissa tai tyhj Vaihda véhissd oleva tai tyhja N0 pullo.

lampdtilaa. Kaasua ei virtaa, letkut ovat rajoitettuja | Varmista, etta KOETTIMEN letku ei ole
puristunut.
Kaasuvuoto KOETTIMEN varressa tai Vaihda KOETIN.

letkussa.

A(UIDADO: a SONDA tem uma vida Gtil limitada; se a intengdo for utilizar mais do que 14 ciclos de congelamento/
descongelamento, é recomenddvel usar uma segunda sonda.

11, Coloque o temporizador de ablacdo no tempo de ablagao desejado. O temporizador é geralmente definido em
120 segundos.

12. Use a SONDA para chegar ao local de ablacao visado:
a) Identifique o local do nervo periférico visado.

b) Alcance a ponta arredondada através de uma incisao de tamanho apropriado ao alvo. A sonda foi concebida
para passar pela incisdo para um trocarte de 8 mm ou maior.

) Sob visualizao direta, coloque a ponta arredondada no tecido visado.

N,0O-pullon sdilidn venttiili on kiinni Avaa N.0-pullon silitn venttiili taysin.

KONSOLIN ndytdssd nakyy “-—". Lampdparin liittimet eivét kunnolla

kytkettyind KONSOLIIN.

Kytke lampdparin liittimet kunnolla
KONSOLIN liitantaan.

AAVISO /\

Nao aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA, para evitar lesdes ao tecido.

BRUKSANVISNING
KLARGJ@RE SYSTEMET

A FORSIKTIG: SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. SONDEN skal ikke brukes sammen med andre systemer,
da det kan fare til personskade og/eller skade pa utstyret.

A FORSIKTIG: Skaftet eller slangen ma ikke blokkeres, bayes, knekkes eller pd noen annen mate skades, da det kan fore til at
gasstilforselsbanen klemmes sammen eller sprekker, og dermed forhindre at SONDEN fryser/tiner som den skal.

A FORSIKTIG: Folg standard retningslinjer for sikker handtering og lagring av gasstanker med hayt trykk.
A\ FORSIKTIG: Lystgass ma ventileres pa en trygg méte. Folg standard retningslinjer for sykehus for tillatte
konsentrasjonsnivaer.

1. Installer og sla pa KONSOLLEN og nadvendig tilbehgr. Instruksjonene for installasjon og bruk av KONSOLLEN samt en teknisk
beskrivelse av systemet, finner du i brukerhandboken for cryolCE BOX™.

2. Kontroller at tanktrykket for N,0 er minst 700 PSI 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.

KOETTIMEN sisdiset johdot ovat
katkenneet.

Vaihda KOETIN.

KONSOLI lukee positiivisia lampdtiloja
ablaation aikana.

Lampdparin liittimet on kytketty
vadrinpdin (punainen mustaan).

Kytke [dmpdparin liittimet vastaavan
varisiin KONSOLIN liitantdihin.

KONSOLIN ndytdssé nakyy vikakoodi,
virhekoodi, huoltoa tarvitaan tai pullon

Katso KONSOLIN kayttdopas.

13.  Utilizando a pega, aplique uma pressdo suave na ponta arredondada e evite qualquer movimento da SONDA até que o ciclo
de CONGELAMENTO termine.

14. Sob visualizacdo direta, certifique-se de que a ponta arredondada e a haste da sonda ndo estdo em contacto com outras
estruturas anatémicas nao destinadas a ablacdo. Uma barreira isoladora, como um trocarte indicado para uso toracico, pode
ser utilizada no local de incisao para evitar a adesdo criogénica e/ou a crioablagdo ndo pretendidas.

/A ADVARSEL /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 il infeksjon

alhaisen paineen valo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

Sonda de crioablagdo cryolCE® cryoSPHERE™
INDICAGOES

As sondas de crioablacao cryolCE cryoSPHERE da AtriCure séo dispositivos esterilizados de utilizacdo tnica que se destinam a ser
utilizados para aliviar sintomas de dor, através da ablacdo tempordria dos nervos periféricos intercostais.

CONTRAINDICACOES
Néo existem contraindicagdes conhecidas.
DESCRICAO DO SISTEMA

0 sistema cryolCE da AtriCure cria lesoes de crioablacao nos tecidos ao fornecer uma fonte de energia criogénica de 6xido nitroso
(N,0) da consola a ponta da sonda ligada. O sistema fornece temperatura controlada para a formagdo de lesdes abaixo de —40 °C.

0 sistema é constituido pelos sequintes artigos:

1. Sonda de crioablagdo cryoSPHERE de utilizagao tinica (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 fomecido), mangueira da linha de gas, mangueira de exaustao e banda de aquecimento do cilindro.

DESCRICAO DO PRODUTO

AN AVISO A

Antes de entrar no modo CONGELAMENTO, confirme sempre se a colocagdo da ponta arredondada
é a pretendida, de modo a evitar o contacto ndo pretendido de tecidos com a ponta arredondada
ou a haste, para impedir a adesao criogénica e/ou a crioablacdo ndo pretendidas.

Evite o contacto direto da SONDA com os pulmdes para prevenir potenciais riscos de pneumotdrax.

Se for feita a ablagdo do nervo intercostal, ndo € aconselhdvel a ablagdo acima do 3.° espaco intercostal devido
a proximidade do tronco simpético ou ahaixo do 9.° espaco intercostal devido ao risco de inchago muscular abdominal.

As ablagdes do nervo intercostal devem estar a pelo menos 2 cm do ganglio da raiz dorsal
ou a4 cm da base da coluna vertebral para evitar lesdes na cadeia simpatica.

15. Acione o modo CONGELAMENTO para congelar durante o tempo desejado. O sistema passara automaticamente do ciclo
CONGELAMENTO para o de DESCONGELAMENTO assim que o temporizador de ablacao terminar.

ANMISO A\

Tenha cuidado para evitar o movimento da SONDA enquanto estiver presente
a adesdo criogénica, para evitar lesdes acidentais aos tecidos.

A\ FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus far du prover & koble til SONDEN. Den plutselige trykkutlgsningen
av gass kan fore til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade operatgren eller pasienten.

4. NarKONSOLLEN er i READY-modus (se Figur 2), kobler du inntak-/utgangskontaktene til KONSOLL-portene pa falgende
mate (se Figur 3):

a) Sett den bld inntakskontakten inn i den bld inntaksporten.

b) Mens du skyver Iasehylsen tilbake pa den oransje utgangsporten, setter du inn den oransje utgangskontakten og
frigjer lasehylsen.

) Kontroller at inntaks- og utgangskontaktene er aktivert ved & klemme forsiktig pa de tilharende
slangekontaktene.

d) Sett de rode og svarte termokoblingskontaktene inn i termokoblingsportene i samme farge.
lllustrasjon og nomenklatur Figur 2:
[a] READY-modus (grenn) / [b] FREEZE-modus (bla) / [c] DEFROST-modus (oransje)
FORME DET FLEKSIBLE OMRADET AV SKAFTET TIL @NSKET FORM

MERK: Det fleksible omradet pa skaftet skal kun formes ved hjelp av VERKT@YET, som opprettholder en sikker boyeradius
(>1,9 cm) for skaftet.

MERK: Det er mulig a baye skaftet opptil 180°i én retning. Flere bayninger etter hverandre forer til okt bayemotstand.
MERK: Bruk jevnt, fast trykk i stedet for rask, intens styrke nar du former skaftet.

MERK: Hvis du onsker den samme buen i et annet nivé, roterer du ikke skaftet. Rett ut skaftet igjen, og lag den samme buen i
det gnskede nivaet.

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 instrucdes pode causar lesdes e resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

/N ADVARSEL /N

Dersom du former skaftet pa en annen mate enn det som er angitt i de neste instruksjonene,
kan det skade SONDEN og potensielt fore til vevsskade.

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 ma returneres til AtriCure, Inc., er det nedvendig 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 forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer
kan fas fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet 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 LASNING

SONDE oppnar ikke onsket
tinetemperatur etter frysing.

Tin den manuelt ved 4 tilfre varmt
saltvann pa vevet og SONDEN etter
behov.

Blokkert gasstilfarselshane.

Erstatt den nesten eller helt tomme
N,0-tanken.

Kontroller at SONDE-slangen ikke er

SONDEN oppnar ikke riktig temperatur. | N,O-tanken er nesten eller helt tom.

Gassen strommer ikke. Slangen er

blokkert. klemt.
Gasslekkasje i SONDE-skaftet eller Skift ut SONDEN.
-slangen.

N,O-tankventilen er stengt. Rpne N,O-tankventilen helt.

KONSOLLEN viser «---». Koble termokoblingskontaktene helt

inn i KONSOLL-portene.
Skift ut SONDEN.

Termokoblingskontaktene er ikke godt
nok tilkoblet KONSOLLEN.

De interne kablene i SONDEN er
gdelagt.

Koble termokoblingskontaktene til
KONSOLL-portene med samme farge.

KONSOLLEN registrerer positiv
temperatur under ablasjon.

KONSOLLEN viser feilkode, varsel om
ngdvendig vedlikehold eller lampe for
lavt trykk i gasstanken.

Termokoblingskontaktene er plugget
inn motsatt (rad-til-svart).

Se brukerhdndboken for KONSOLLEN.

OAHTIEZ XPHIHX EAAHNIKA

KaBetipag kpuokardvone cryolCE® cryoSPHERE™
ENAEIZH XPHIHX

01 kaBetripeg kpuokatdhuang cryolCE cryoSPHERE ¢ AtriCure €ival amooTelpwpéveg GUOKEVEC piag xprong mou mpoopiovtal yia
XP1i0N 0TV TApEUMOBI0N TOL TOVOU e MPOSWPIVI) KATAAUOT TWV HEGOMAEDPLWV TEPIPEPIKWV VEUPWV.

ANTENAEIZEIX
Aev umapyouv ywotéc avtevoeiSelc.
NEPITPAQH TOY LYZTHMATOX

To obotnpa AtriCure cryolCE dnpioupyei BAaBeC kpuokatdAueng aTov L0TO HeE T XOPTynon KPUOYOVIKIG EVEPYELAC MpwTOSEIdiov

7o alwrou (N,0) amd to xelptotripto 0To dkpo Tou cuvbedepévou kabetipa. To aUoTNHa Mapéxel ekeyxGpevn Beppokpacia

oxnuatiopod PAapwv kdtw amd —40 °C.

To obotnpa amoteheitat amé Ta akdhouBa otoiyeia:

1. KaBetpag kpuokatdhuong cryoSPHERE piag xpriong (epegic KAOETHPAY) kai epyaheio Stapdppwong (ege€iic EPTAAEID).

2. AtriCure cryolCE BOX (e@e€nc XEIPIZTHPIO) kat mpoatpeTikog mododiakomng.

3. Kihwpog agpiou N,0 (8ev mapéetar), ebkaprmtog owhivag ypappric agpiou, ebkapmtog owhivag e§aywyng kat Beppaviiki
Tavia Kukivépou.

NEPITPAOH TOY MPOIONTOX
0 KAGETHPAX €ivat suokeun piag xpiong mou mpoogépetal o€ 500 dlapoppwaelc: dSovag kabetipa tumkou pikoug (CRYOS) kat

Vi MPOXOXH: Edv undpyet umoyia Sidtpnong atov KAOETHPA, Slakoyte apéowq T xpron, WOTe va amopuyeTe Ty
anehevBépwon memeapiévou agpiov N,0.

A MPOZOXH: O1 emavahappavopeve kappelg oto idto onpeio pmopei va mpokaréoouv {npid otov dSova kat duohertoupyia g
ouokeung. H eokapmn meptoyr} Tov KAOETHPA éxel meptopiapiévo Aertoupyikoé xpévo {wric. Edv mpoopietat yia mepioadtepeg amé
5 Kapel, ouviotdal va xpnotpomotioete évav Seitepo KAOETHPA.

5. Tpw amd ™ Sapdpewon, BePatwdeite oti o XEIPIZTHPIO Bpioketat oe Aerroupyia ETOIMOTHTAZ, alpg@wva pe v Eikéva 2.

6. Ewaydyete 10 0@aipiké akpo tou KAGETHPA péoa amd tov kuhvdpo tou EPTAAEIOY mpog T KatebBuven tou Béhoug
eloaywync, omwg amewovietal ot Eikova 4.

7. Tepiotpéyre To EPTAAEIO £tot yote 0 A§ovag va kuijoel péoa oto Kavaht kapyng, omwg ametkoviCetar otny Eikova 4, éwg
6tov emrevyei n emBupNTr ywvia KapYng.

AIAMOPOQOXIH THX AKAMNTHE MEPIOXHE TOY A=ONA XTO ENIOYMHTO IXHMA
IHMEIQZH: H dxapmtn meployr Tov d§ova pmopei va dtapoppuwei e To xépt kat umootnpilel péyiotn kapyn 600 GopE €wg Ti
TapapopPwogLC mou ametkoviCovtat otn Ewdva 5.

8. Midote Tv dxkapmn meploxn Tou aSova Kat pe Ta 600 xépla, omw¢ ameikoviCetat atnv Ewova 5. Amo@uyete T epappoyn
@optiov otV meptox1 ¢ perdpaong tou dSova.

9. Kdpyre, éwg 6tou emrevyBei n emOupunT mapapdp@won, £wg TIC HEYIOTEC TAPAROPPOELS Tou amelkoviCovtat otny Eikéva 5.
Aneikovion kKat ovopatohoyia Eikova 5:
[a] Aktiva 34 cm / [B] Evapén kdpng otnv mepigepikn meupd T Aaprg
XPHZH TOY KAOETHPA 1A TH AIENEPTEIA KPYOKATAAYIHX

IHMEIQZH: 0 KAGETHPAY €ival oxedlaopévo €101 )Y0Te va QTAVEL TA TEPLYEPIKA VEDPA PEOW PG TOUAG Yia TPOKAP 8 mm 1
peyahutepou peyéBoug, PETd TV agaipeon Tou TPoKdp.

IHMEIQZH: 0 KAOETHPAY mpaypatomolei katdAuon 10To0 HEGw KPUOYOVIKIG EVEPYELAC TTOU OPNYEITAL 6TO GQYaIPIKO dKpoO.
Mmopei va mpoKOWeL KpuoGLYKONNGN TOU 0PaIPIKOL AKpou aTov 10T0 6Tav 0 KAOETHPAZ gtdoet o€ Beppokpacia 0 °C ry
Xapnhotepn. Evbéxetat va YuxBolv dMa tprnpata tou KAGETHPA, oupmepihapBavopévou Tou d§ova, kat Ba mpémet o xeipiopog
TOUG Va TpaypaTomoleiTal e T 6€0uoa mpoooyK.

10.  Me tov KAGETHPA otov aépa, mpoeTolpdoTe To 60aTnpa pe évav Kokho mpopuéng: Pubpiote Tov xpovodiakomtn katdAuong
Tou XEIPIXTHPIOY ota 30 SeutepONemTa Kal mATHOTE TO KO €vepyomoinang yla va evepyormotnoete T Aertoupyia WY=H.
Mepipévete péypt to oot va oAokANp@oel Toug Kukhoug WY=HE, ATOWY=HX kat e€aépwang i mpoywprioTe Xelpokivnta
€0 TOL KoupTI0D Evepyomoinong.

ANTIMETQNIZH MPOBAHMATQN

NPOBAHMA

MIOANH AITIA

AYZIH

0 KAGETHPAZ d¢ev gtdvet otnv

mv Yogn.

emBupntn Beppokpacia amoyuéng petd

Anogpagn otn Sladpopr mapoxr¢
agpiov.

Npaypatomouiote anduén xeipokivnta
pe e@appoyr Beppov ahatolyov
SlaAOpaTOG 6TOV 10TO Kat Tov Kabetrpa,
omo¢ anarteitat.

0 KAGETHPAZ. bev @tdvet otnv
katdMnAn Beppokpacia.

Adetoc 1} xapnAijg 01dBung
KGAwdpog N.O.

Avtikataotrjote Tov Gdeto 1y apnAng
01dByn¢ kuAwdpo N,0.

Aev umapyet porj agpiov, N GwAVwoN
€lval MepLoPIOpEVN).

BeBaiwBeite 611 n owhijvwon Tov
KAGETHPA dev gupmiéCetal.

Miappon agpiov otov dova iy ot
owhijvwon tou KAGETHPA.

Avtikataotrjote Tov KAGETHPA.

BahBida Secapeviic N,O KhetoTh.

Avoigte mpwe T BahBida g
degapevig NZOA

Y10 XEIPIXTHPIO epgaviletatn
£vlelln «---».

Ot avvdeapol Beppoatotyeiov dev éxouv
ouvdeBei miijpwc oto XEIPIZTHPIO.

TuvdEaTe TOUG GUVHETHOUG
Beppoatolxeiov el0dyovtdg
TOUG MAPWG EVTOE TV Bupwv
Beppootolyeiou.

Ta eowtepikd kahwdia Tou KAGETHPA
€ival KaTeoTpappéva.

Avtikataotrjote Tov KAGETHPA.

To XEIPIZTHPIO StaBadet Betikn
Beppokpasia katd m didpkela Tg
Katdhvong.

01 avvdeapiot Beppoatolyeiov eival
ouvdedepévol avtioTpoa (KOKKIVO i
pavpo).

Tuv£0TE TOUC OUVEEDHOUC
Beppoatorxeiov oti¢ BUpeC avtioToryou
Xpwpatog Tou XEIPIXTHPIOY.

aoToyiac, 0 kwdikdc 6pdpatog, n

£velén xapnAng miong kuhivépou.
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INDIKACIJOS

NAUDOJIMO INSTRUKCJA

LIETUVIY KALBA

Krioabliacijos zondas ,cryolCE® cryoSPHERE™”

,AtriCure” krioabliacijos zondai ,cryolCE cryoSPHERE” yra sterilios, vienkartinés priemonés, skirtos skausmui uzblokuoti atliekant
laikinaja tarpsonkauliniy periferiniy nervy abliacija.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.
SISTEMOS APRASAS

JAtriCure” sistema,,cryolCE" iS pulte esancio Saltinio j prijungto zondo antgalj tiekia kriogening azoto suboksido (N,0) energija,
todél sudaromos krioabliacijos pazaidos. Sistema sudaro kontroliuojamy pazaidy susidarymo temperatarg, kuri yra Zemesné

kaip —40 °C.

Sistema sudaryta i$ toliau iSvardyty daliy.

1. Vienkartinio krioabliacijos zondo,,cryoSPHERE” (toliau vadinamo ZONDU) ir formavimo jrankio (toliau vadinamo JRANKIU).

2., AtriCure cryolCE BOX" (toliau vadinamos PULTU) ir papildomo kojinio jungiklio.

3. N0 dujy baliono (nepateikiamo), dujy linijos Zarnos, iSmetimo Zarnos ir baliono Sildytuvo juostos.

GAMINIO APRASAS

ZONDAS yra vienkartiné priemoné, tiekiama dviejy konfigiracijy: su standartinio ilgio zondo kotu (CRYOS) ir didesnio ilgio zondo
kotu (CRYOS-L). Naudotojas gali pateikiamu JRANKIU lanksciajai koto daliai suteikti reikiama forma. ZONDAS turi 8 mm sferinj

krioabliacijos antgalj.
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 (konkreciai — chirurgai kardiologai, kratinés chirurgai, bendrieji

chirurgai, traumy chirurgai, kraujagysliy chirurgai, vaiky chirurgai). * Sis priemonés numatomo naudojimo specializacijos sriciy
sgrasas néra issamus.

SUDEDAMOSIOS DALYS

/A NPOEIAOMOIHEH /N

Mpwv and v emaen pie tov 1016, PePaiwbeite 61 To XEIPIZTHPIO Bpioketat o€ Aettoupyia ETOIMOTHTAZ kat 61t ) Beppiokpasia
Tou KAGETHPA éxel umepPei Toug 0 °C, WOTE va amopUYETE TV akovala KpUOGLYKOANON).

Sioje instrukcijoje aprasomos ZONDO ir JRANKIO ypatybes (Zr. 1 pav.).

ZONDO YPATYBES RANKIO YPATYBES

[1]  Rutulinis antgalis [6] Rankena [11] Cilindras

[2] Kotas [7]  lleidimo jungtis [12] Lenkimo kanalas
[3] Lankscioji sritis [8] ISmetimo jungtis [13] |statymo rodyklé
[4] StandZioji sritis [9]  Termoporos jungtys

[5] Koto pereinamoji sritis

[10] Zamelé

A MPOZOXH: 0 KAOETHPAX. et meplopopiévo Aettoupyiko xpovo {wig. Edv mpoopietat yia mepioadtepoug amo 14 kukhoug
YO&nc/amdpuéng, ouvioTaral va xpnotpomotoete évav dedtepo kabetipa.

11, PuBpiote Tov ypovodiakomtn katdhuong aTov emBupnTo xpovo katdhuang. O xpovodlakomTng ivat yevikd puBpiopévog oy
mpoemeypévn T Twv 120 deuteporémwy.

12. MonynBeite pe ov KAGETHPA otn B¢0n-0tdx0 KatdAuong:
a) [pocbdiopiote T B£on-aTox0 TOL MEPIPEPIKOU VELPOU.

B) Mpooeyyiote T0 0QaIPIKO AKPO OTOV GTOXO PEOW pag Topng KataMnhou peyéBoug. O kaBetipag givar oxedlaopévog
£101 0TE va Ywpdel P€0w JLag TOPAG Yia TPoKdp 8 mm 1 peyahiTepou peyéfoug.

y) Yo dpeon omikn mapakohodBnon, TomoBETAOTE TO GQAIPIKO AKPO EMAVE GTOV L0TO-O0TOXO.

/N ISPEJIMAS A

Pries naudodami priemone atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

Apie pulto jspéjimus, atsargumo priemones, gaminio aprasus, srautus ir funkcijas
7r.,Cryol CE Box” (ACM) naudojimo instrukcijoje.

ZONDA naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.

Netinkamai naudojama priemoné gali netinkamai veikti, gali nebati
atliekama reikiama terapija ir (arba) gali bati sunkiai suzeisti Zmonés.

/A NPOEIAOMOIHEH /N

Mn xpnotpomoteite umepBolikn Suvapn katd t xprion Tou KAGETHPA, mpoketpiévou va amogevyBei txov PAapn otoug Lotouc.

13. Xpnowomowwvtag T AaPii, aoKAGTE i Tieon 0T 0QAIPIKG AKPO Kal amouyeTe omotadiimote kivon Tou KAOETHPA éuwg
610U ohoKkAnpwBei 0 KKhog WY=HE.

14, Yno dpeon omtiki mapakohouBnon, Befaiwbeite 411 n opaipa kat o dSovag Tou kabetipa dev Epxovtal og magn e AMeC
avatopikég Sopéc ot omoie¢ dev mpoopiovtal yia katdAuon. XTn Béon ¢ Toprc, pmopei va xpnotpomotnBei éva HovwTiko
@pdypa, oM va Tpokdp mou evdeikvutal yia Bupakiki xpron, wote va amopeuyBei n akovata KpuoouykoMnan fi/kat
Kpuokatduor.

/I\ MPOEIAOMOIHZH A\

Mpw and v €iocodo otn Aertoupyia YY=HE, emPePaiwvere mavta 6Tt n TomoBETnan Tov 6Qatpikod
dKpou eival n mpoPAemOpievn, (OTE va amoelyetal n akobola nagr 1Tol e To 6Qalpikd dkpo 1 Tov dova,
yla Ty ano@uyn akobetag Kpuoouyk6Mnong f/kat kpuokatdAuong.

Amoguyete Tv dpeon emagn tov KAGETHPA pe Tov mvedpova, wote va anotpépete Tov mbavo kivouvo mveupoBwpaka.

e mepimtwon katdAuong Tou pecomhelplou vevpou, dev ouviaTdral n katdhuen mdve amo To 30 pecomelplo
S1doTnpa, Aoyw T eyyuTNTAg TOV CUPMABNTIKO 0TENEYOUC, 1} KATW a6 TO 90 pedomhelplo
d1dotnpa, Aoyw Tou KIvEUVoU S16YKWONG TV KOINAK®V HUGV.

01 katahboelg pegomebplwv velpwy mpémel va améyouy Toukdxlotov 2 cm amd Ta ydyyha omioBuag piag i 4 cm
amd ) Bdon ¢ omovSUAKR 0TAANG, WaTe va amogeuyBei n AP T cupmabnTiki¢ alvaidag.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
SISTEMOS NUSTATYMAS

A DEMESIO0. ZONDAS suderinamas tik su,, AtriCure cryolCE BOX". Kad nebity suZeisti Zmonés ir (arba) sugadinta jranga,
ZONDO nenaudokite su jokiomis kitomis sistemomis.

A DEMESIO. Neperspauskite, nepersukite, neuzspauskite ir kitaip nepazeiskite koto arba Zarnelés, nes antraip gali bty
uZspaustos arba trakti dujy tiekimo Zarnelés, todél ZONDAS negaléty tinkamai 3aldyti ir (arba) buti atsildomas.

A DEMESIO. Laikykités standartiniy rekomendacijy dél austo 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. Praéjus reikiamai jSildymo laikotarpiui patikrinkite, ar dujy slégis N,0 balione ne mazesnis kaip 700 PSI.

3. Apziurékite priemonés pakuote ir jsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepazeistas. Taikydami standartinius sterilius
metodus iSimkite ZONDA ir |RANK] i$ pakuoteés.

/N ISPEIIMAS /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.

15.  Evepyomoujote T Aerroupyia WY=H, wote va mpaypatomouioete Pogn yia 1o emBupnToé xpovikd didotnpa. Metd m Aqén
T0U Ypovodiakomtn katdhvang, To oveTtnpa Ba petapei auvtopata and v YY=H otnv ANOYY=H.

A DEMESIO. Pries mégindami prijungti ZONDA jsitikinkite, kad PULTAS veikia PARENGTIES rezimu. Staiga isleidziant suslégtas

dujas ZONDAS gali trikteléti atgal, todél gali biti suZeistas operatorius arba pacientas.

4. ZONDUI veikiant PARENGTIES rezimu (Zr. 2 pav.), toliau aprasytu budu prie PULTO lizdy prijunkite jleidimo / iSmetimo jungtis

(2r.3 pav.).

a) | mélyng jleidimo lizdg jjunkite mélyna jleidimo jungtj.

b) Atitrauke oranzinio iSmetimo lizdo fiksavimo mova jjunkite oranzing iSmetimo jungtj, tada paleiskite fiksavimo

mova.

) Nestipriai triiktelédami jleidimo ir iSmetimo Zarneles patikrinkite, ar tinkamai prijungtos jy jungtys.



d) Raudong irjuoda termoporos jungtis jjunkite  tos pacios spalvos termoporos lizdus.
lliustracija ir sudedamosios dalys: 2 pav.
[a] PARENGTIES rezimas (Zalia) / [b] SALDYMO rezimas (mélyna) / [c] ATSILDYMO rezimas (oranziné)
LANKSCIOSIOS KOTO DALIES FORMAVIMAS
PASTABA. Lankscioji koto dalis turi biiti formuojama tik JRANKIU, kuris palaiko saugy koto lenkimo spindulj (> 1,9 cm).

PASTABA. Kot galima viena kryptimi sulenkti ne didesniu kaip 180° kampu. Pakartotinai lenkiant didéja pasipriesinimas
lenkimui.

PASTABA. Formuojama kotg spauskite tolygiai ir tvirtai, o ne greitais ir intensyviais spusteléjimais.

PASTABA. Jeigu reikia tuo paciu budu sulenkti skirtingoje plokStumoje, koto nesukite, o istiesinkite ir reikiamoje plokStumoje
sulenkite tokiu pat bidu.

/N ISPEIMAS /N
Kot formuojant bet kokiu kitu biidu nei toliau nurodyta, gali biti sugadintas ZONDAS, todél gali bati pazeisti audiniai.

ZONDO plastiskos dalies nelankstykite, kai nustatytas SALDYMO arba ATSILDYMO rezimas. Nepaisant $io nurodymo gali
prasidéti auksto slégio dujy nuotékis, dél kurio gali bti pradurti ar nenumatytai pazeisti audiniai arba suZeistas naudotojas.

Vi DEMESIO. Jtare, kad ZONDAS prakiuro, tuojau pat nustokite naudoti, nes antraip gali iésiverzti suspausty N, dujy.
A DEMESIO0. Pakartotinai lenkiant toje pacioje vietoje gali biti sugadintas kotas, todél priemoné gali netinkamai veikti. ZONDO
lanksciosios dalies veikimo trukmé ribota; jeigu reikia sulenkti daugiau nei 5 kartus, rekomenduojama naudoti antra ZONDA.
5. Pries formuodami pasirapinkite, kad PULTAS veikty PARENGTIES rezimu, kaip parodyta 2 pav.
6. Kaip parodyta 4 pav., jstatymo rodyklés kryptimi j JRANKIO cilindrg jstatykite ZONDO rutulinj antgalj.
7. Kaip parodyta 4 pav., sukite |RANK] taip, kad kotas bty spaudziamas j lenkimo kanalg, kol sulenksite reikiamu kampu.
STANDZI0S10S KOTO DALIES FORMAVIMAS
PASTABA. StandZiaja koto dalj galima formuoti rankomis, ne daugiau kaip du kartus sulenkiant ne daugiau kaip parodyta 5 pav.
8. Kaip parodyta 5 pav., abiem rankomis sugriebkite standZiaja koto dalj. Nespauskite koto pereinamosios srities.
9. Sulenkite reikiamu kampu, nevirSydami 5 pav. parodyto didZiausiojo leidziamojo kampo.
lliustracija ir sudedamosios dalys: 5 pav.

[a] 34 cm spindulys / [b] Pradékite lenkti Salia rankenos distalinio pavirsiaus.

ZONDO NAUDOJIMAS KRIOABLIACIJAI

PASTABA. ZONDAS suprojektuotas taip, kad per 8 mm arba didesniam troakarui pritaikyto dydzio pjivj iStraukus troakara galéty
pasiekti periferinius nervus.

PASTABA. ZONDU atliekant audiniy abliacija naudojama j rutulinj antgalj tiekiama kriogeniné energija. Jeigu ZONDO
temperatiira tampa 0 °C arba Zemesné, gali prasidéti rutulinio antgalio krioadhezija prie audinio. Kitos ZONDO dalys, jskaitant
kota, gali at3alti, todél dirbant reikia tinkamai saugotis.

10.  Laikydami ZONDA ore pripildykite sistema, atlikdami pirminio Saldymo cikla: nustatykite 30 sekundziy PULTO abliacijos
laikmatj ir nuspausdami jjungimo mygtuka jjunkite SALDYMO rezima. Palaukite, kol sistemoje bus paeiliui atlikti SALDYMO
ATSILDYMO ir dujy isleidimo ciklai, arba jjungimo mygtuku perjunkite rankiniu badu.

/N ISPEJIMAS /A

Kad neprasidéty nenumatyta krioadhezija, pries liesdami audinj pasirapinkite,
kad PULTAS veikty PARENGTIES rezimu, o ZONDO temperatira baty aukstesné kaip 0 °C.

A DEMESIO. ZONDO veikimo trukmé ribota; jeigu numatoma atlikti daugiau kaip 14 $aldymo / at3ildymo cikly,
rekomenduojama naudoti antr3 zonda.

11, Nustatykite reikiama abliacijos laikmacio trukme. DaZniausiai nustatoma numatytoji 120 sekundziy laikmacio trukmé.
12. Perkelkite ZONDA j tiksline abliacijos vieta:
a) raskite tiksling periferinio nervo vieta;

b) per tinkamo dydzio pjavj jveskite rutulinj antgalj j tiksline viet3. ZONDAS suprojektuotas taip, kad per 8 mm arba
didesniam troakarui pritaikyto dydZio pjavj iStraukus troakara galéty pasiekti periferinius nervus;

() tiesiogiai stebédami priglauskite rutulinj antgalj prie tikslinio audinio.

/AN ISPEJIMAS /N

Kad nepazeistuméte audiniy, dirbdami ZONDU nenaudokite pernelyg didelés jégos.

13.  Rankena lengvai spauskite rutulinj antgalj ir nejudinkite ZONDO, kol bus baigtas SALDYMO ciklas.

14. Tiesiogiai stebédami pasirupinkite, kad zondo rutulinis antgalis ir 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.

/N ISPEIIMAS A\

Kad iSvengtuméte nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos, prie$ jjungdami SALDYMO rezima bitinai jsitikinkite,
kad rutulinis antgalis yra reikiamoje vietoje ir néra jokio nepageidaujamo audiniy salycio su rutuliniu antgaliu arba kotu.

Kad iSvengtuméte galimo pneumotorakso pavojaus saugokite, kad ZONDU tiesiogiai nepaliestuméte plauciy.

Jeigu atliekama tarp3onkaulinio nervo abliacija, nerekomenduojama abliacijos atlikti aukciau 3-iojo tarpSonkaulinés tarpo
(dél simpatinio kamieno artumo) arba Zemiau 9-ojo tarp3onkaulinio tarpo (dél pilvo raumens issipatimo rizikos).

Kad nebty pazeista simpatiné grandiné, tarpSonkauliniy nervy abliacija turi bati atliekama ne mazesniu kaip 2 cm atstumu
nuo dorsaliniy Sakniniy mazqy arba 4 cm nuo stuburo pagrindo.

15. Jjunkite SALDYMO reZimq ir reikiama laiko tarpa Saldykite. Pragjus nustatytai abliacijos laikmacio trukmei sistema
automatikai persijungia i SALDYMO j ATSILDYMO reZima.

/N ISPEIMAS A\

Kad netycia nepazeistuméte audiniy, jvykus krioadhezijai nejudinkite ZONDO.

A DEMESIO. Jeigu naudojate standartinj rinkoje jsigyta nervy stimuliatoriy, pries pradédami darba atidziai perskaitykite visas
gamintojo instrukcijas. Nesilaikant instrukcijy gali biiti suZeistas pacientas ir netinkamai veikti prietaisas.

16. Prie$ mégindami iStraukti rutulinj antgalj is abliacijos vietos arba pajudinti kot palaukite, kol ZONDAS jSils iki aukStesnés
kaip 0 °C temperatdiros.

A DEMESIO. PULTUI veikiant ATSILDYMO rezimu bkite atidds, nes salinant N,0 dujas ZONDAS gali pakankama at3alti, kad

ivykty krioadhezija.

17. PULTUI pradéjus veikti PARENGTIES rezimu, o zondo temperatirai pakilus aukciau 0 °C, norédami sudaryti daugiau
krioabliacijos pazaidy pakartokite (11)—(15) 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 N,0 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. Kad staiga neissiverzty suslégty N,0 dujy ir ZONDAS staiga netrukteléty atgal, prieS mégindami atjungti ZONDA
isitikinkite, kad PULTAS veikia PARENGTIES rezimu.
20. Baige naudoti nuo PULTO atjunkite ir iSmeskite ZONDA.

/N ISPEJIMAS /A

ZONDO negalima pakartotinai apdoroti arba pakartotinai naudoti. Pakartotinai naudojant
gali bati suZeistas pacientas ir (arba) tarp pacienty perduodamos uzkre¢iamosios ligos.

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 nebity 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 Zenklinima ir PG) numerj, galima gauti i$, AtriCure, Inc.".

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys bty naudojamas tik
Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu biidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebaty 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, Zalg ar islaidas, susijusias
su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA
PROBLEMA GALIMA PRIEZASTIS SPRENDIMAS
Baigus 3aldyti ZONDAS nepasiekia Uzsikem3antis dujy tiekimo traktas. Prireikus ant audinio ir zondo pildami
reikiamos atsildymo temperatiros. Silta sterily fiziologinj tirpala rankiniu
bidu atsildykite.
ZONDAS nepasiekia reikiamos Tuscias arba beveik tuscias N,0 Pakeiskite tuscia arba beveik tuscia
temperatiros. balionas. N.0 baliong.
Neteka dujos, nepralaidzios zarnelés. Patikrinkite, ar nesuspaustos ZONDO
Zamelés.
Dujy nuotékis is ZONDO koto arba Pakeiskite ZONDA.
Zameliy.
Uzdarytas N, 0 rezervuaro Ciaupas. VisiSkai atidarykite N, rezervuaro
Ciaupa.
PULTE rodoma,,--". Termoporos jungtys ne iki galo jjungtos | Termoporos jungtis iki galo jjunkite j
jPULTA. PULTO lizdus.
Nutrike ZONDO vidiniai laidai. Pakeiskite ZONDA.
Abliacijos metu PULTE rodoma teigiama | Atvirk3ciai sujungtos termoporos Termoporos jungtis jjunkite j tos pacios
temperatira. jungtys (sumaiyta raudona irjuoda). | spalvos PULTO lizdus.
PULTE rodomas trikties kodas, klaidos | Zr. PULTO naudojimo instrukcija.
kodas, prieZitros poreikio pranesimas
arba Zemo haliono slégio lemputé.

@ KASUTUSJUHEND EESTI

Kriioablatsioonisond cryolCE® cryoSPHERE™
KASUTUSNAIDUSTUS

Ettevotte AtriCure kriioablatsioonisondid cryolCE cryoSPHERE on steriilsed iihekordseks kasutamiseks mdeldud seadmed, mis on
ette ndhtud 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 cryoSPHERE (edaspidi SOND) ja vormimisvahend (edaspidi VAHEND).
2. Ettevotte AtriCure toode cryolCE BOX (edaspidi KONSOOL) ja valikuline jalglilliti.
3. N,0gaasiballoon (pole komplektis), gaasiliini voolik, valjalaskevoolik ja ballooni soojendusriba.

TOOTEKIRJELDUS

SOND on ihekordselt kasutatav seade, mida pakutakse kahes konfiguratsioonis: tavalise pikkusega sondivarre (CRYOS) ja
pika sondivarrega (CRYOS-L). Sondi vars on painutatav ja kasutaja saab seda kaasa pandud VAHENDIGA vormida. SONDIL on
immargune 8 mm kriioablatsiooniotsak.

PAKI SISU

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

SOND ja VAHEND tarnitakse STERIILSE ja MITTEPUROOGEENSENA kinnises, kahjustamata pakendis. Ainult iihekordseks
kasutamiseks, drge steriliseerige uuesti. Arge taaskasutage.

Kavandatud kasutajaprofiil. Juhatuse kinnitatud arstid (eriti sidamekirurgid, rindkere kirurgid, @ildkirurgid, traumakirurgid,
veresoonte kirurgid, lastekirurgid. * See pole taielik loetelu kdigist erialadest, kes on selle seadme kavandatud kasutajad.)

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

SONDI OMADUSED VAHENDI OMADUSED
[11  Umarotsak [6] Kiepide [11] Toru

[2] Vars [7] Sisselaskepistik [12] Painduv kanal
[3] Painutatavala [8] Valjalaskepistik [13] Sisestusnool
[4] Jiikala [9] Termopaari pistikud

[5] Varre iileminek [10] Voolik

a) Kriioablatsioonid on soovitatav labi viia 2 taset sisseldikest (Idigetest) iilevalpool, sisseldike (Idigete) kohas ja
2 taset sisseldikest (Idigetest) allpool.

SONDI LAHTIUHENDAMINE JA KORVALDAMINE

18. Sulgege N,0 balloon, keerates klapi taielikult paripdeva.

19.  Tommake punasest N,0 manuaalsest valjalaskenupust vdi vajutage KONSOOLI tagakiiljel asuvat N, 0 valjalaskelilitit, et rohk
stisteemist taielikult valja lasta.

/N ETTEVAATUST! Enne SONDI lahtiihendamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisreZiimis READY, et vltida surve all N,O

eraldumist ja SONDI voimalikku &kilist tagasilooki.

20. Uhendage SOND KONSOOLIST lahti ja visake dra.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LI1JST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\gr FAQXZAPIO XYMBOAQN\
dk SYMBOLOVERSIGT\fi SYMBOLIEN SANASTO\no SYMBOLLISTE\se SYMBOLORDLISTA\cz VYSVETLIVKY SYMBOLO\
sk SLOVNIK SYMBOLOV\pl SEOWNIK SYMBOLI\ee SUMBOLITE SONASTIK\
Iv SIMBOLU GLOSARLIS

/N HOIATUS A\

Airge taastdodelge ega taaskasutage SONDI. Taaskasutamine véib péhjustada patsiendi
vigastusi ja/vdi nakkushaigus(t)e levimise iihelt patsiendilt teisele.

/N HOIATUS /\

Lugege enne seadme kasutamist hoolikalt labi 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.

KASUTUSJUHEND
SUSTEEMI SEADISTAMINE

A ETTEVAATUST! SOND iihildub ainult seadmega AtriCure cryolCE BOX. Arge kasutage SONDI iihegi teise siisteemiga, et
véltida vigastusi ja/vdi seadmete kahjustusi.

A ETTEVAATUST! Arge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage vart véi voolikut muul viisil, kuna see véib
katkestada gaasivarustuse tee, takistades SONDI nduetekohast kiilmutamist ja/vdi sulatamist.

Vi ETTEVAATUST! Jargige kdrgsurvegaasi paakide ohutu kditlemise ja hoidmise standardjuhiseid.

1 Dilammastikoksiid peab olema ohutult vélja voolanud. Lubatud kontsentratsioonitaseme jérgimiseks
/N ETTEVAATUST! Dili ikoksiid peab ol hutult vélja voolanud. Lubatud k jooni jargimisek
jargige standardseid haigla juhiseid.

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

2. Parast sobivat soojenemisperioodi veenduge, et N,0 ballooni rahk oleks vahemalt 700 PSI.

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

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 ettevottelt
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. Ettevdttelt 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 var- vdi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju
voi kulu.

TORKEOTSING
PROBLEEM VOIMALIK POHJUS LAHENDUS
SOND ei saavuta parast kiilmutamist Takistatud gaasivarustuse tee. Sulatage kasitsi, lisades sondile ja koele
soovitud sulatamistemperatuuri. vajadusel sooja soolalahust.
SOND ei saavuta diget temperatuuri. Tiihi vi véhe taidetud N,0 balloon. Vahetage tiihi voi vahe taidetud N.O
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 taielikult N,0 paagi kraan.
KONSOOLIL on ndit,,---". Termopaari pistikud pole taielikult Uhendage termopaari pistikud Iapuni
KONSOOLI iihendatud. KONSOOLI portidesse.
SONDI sisejuhtmed on katki. Asendage SOND
KONSOOL maddab ablatsiooni ajal Termopaari pistikud on iihendatud Uhendage termopaari pistikud
positiivse temperatuuri. tagurpidi (punane mustaga). KONSOOLI vastavat vérvi portidega.
KONSOOL kuvab térkekoodi, veakoodi, | Vt KONSOOLI kasutusjuhendit.
vajaliku hoolduse vdi madala
balloonirdhu tuli paleb.
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Kui steriilne pakend on maha kukkunud ja/vdi kahjustatud vdi steriilne barjdar on labistatud,
siis visake seade dra ja ARGE KASUTAGE SEDA. Steriilse barjaari rikkumine voib pohjustada infektsiooni.

/N ETTEVAATUST! Enne SONDI iihendada proovimist veenduge, et KONSOOL oleks valmisreZziimis Ready. Rahu all gaasi &kiline
vabanemine vdib pohjustada SONDI tagasilddgi, mis voib operaatorit voi patsienti vigastada.

4. Kuikonsool on valmisreziimis READY (vt joonis 2), ihendage sisselaske-/vdljalaskepistikud KONSOOLI portidega jérgmiselt
(vtjoonis 3).

a) Sisestage sinine sisselaskepistik sinisesse sisselaskeavasse.

b) Liikates oranZi valjalaskeava lukustusmuhvi tagasi, sisestage oranz véljalaskepistik ja vabastage lukustushilss.

) Voolikute pistikuid ettevaatlikult ttmmates veenduge, et sisselaske- ja vljalaskeava pistikud oleksid ihendatud.

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

lllustratsioon ja nimestik — joonis 2:
[a] valmisreziim READY (roheline) / [b] jahutusreziim FREEZE (sinine) / [c] sulatusreziim DEFROST (oranz)

VARRE PAINUTATAVALE OSALE SOOVITUD KUJU ANDMINE
MARKUS. Varre vormitavat osa tohib painutada ainult VAHENDI abil, mis sailitab ohutu painutusraadiuse (> 1,9 mm).
MARKUS. Vart saab painutada iihes suunas kuni 180°. Jarjestikused painutused suurendavad paindetakistust.
MARKUS. Kasutage varre painutamisel piisivat ja kindlat survet, mitte kiiret ja intensiivset joudu.

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

/N HOIATUS AN

SONDI painutamine muul viisil, kui on margitud jargmistes juhistes, vdib SONDI kahjustada ja pdhjustada koekahjustusi.

lirge painutage SONDI painutatavat osa reziimides FREEZE (kiilmutamine) vi DEFROST (sulatamine). See vdib pdhjustada
korge rohu all oleva gaasilekke, mis vdib pdhjustada koe perforatsiooni, tahtmatuid kahjustusi voi kasutaja vigastusi.

VAN ETTEVAATUST! Kui kahtlustate SONDIS Ihet, siis Iopetage kohe kasutamine, et véltida rohu all oleva N,0 vabanemist.
A ETTEVAATUST! Korduvad painutused samas kohas vdivad vart kahjustada, pdhjustades seadme talitlushdireid. SONDI
painduval osal on piiratud todiga; kui soovitakse teha enam kui 5 painutust, on soovitatav kasutada veel iht SONDI.

5. Enne painutamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisreziimis READY joonis 2.

6. Sisestage SONDI iimar otsak labi VAHENDI toru sisestusnoole suunas, nagu on ndidatud joonisel 4.

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

VARRE JAIGALE OSALE SOOVITUD KUJU ANDMINE
MARKUS. Varre jiika osa saab kasitsi vormida ja seda véib painutada kaks korda kuni paineteni, mida on naidatud joonisel 5.
8. Haarake mdlema kdega varre jigast osast, nagu on ndidatud joonisel 5. Véltige varre iilemineku osale pinge avaldamist.
9. Painutage saavutatud painde saavutamiseni, kuni joonisel 5 kujutatud maksimaalse paindeni.
lllustratsioon ja nimestik — joonis 5:
[a] 34 cm raadius / [b] Alustage painutamist kaepideme distaalsest kiiljest
SONDI KASUTAMINE KRUOABLATSIOONIKS

MARKUS. SOND on mdeldud perifeersete narvideni joudmiseks 8 mm vdi suurema trokaari sisseldike kaudu parast trokaari
eemaldamist.

MARKUS. SOND ablateerib koe iimarotsakule edastatud kriiogeense energia kaudu. Kui SOND jéuab temperatuurini 0 °C véi
alla selle, voib iimarotsak koe kiilge kiilmuda. Muud SONDI osad, sealhulgas vars, vdivad kiilmaks minna ja neid tuleb kdsitseda
asjakohase ettevaatusega.

10.  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 I&bi
reziimide FREEZE (kiilmutamine), DEFROST (sulatamine) ja Vent (6hutamine) vdi likuge aktiveerimisnupu abil kdsitsi edasi.

/N HOIATUS /i

Enne kudedega kokkupuudet veenduge, et KONSOOL oleks valmisreZiimis
READY ja SONDI temperatuur oleks iile 0 °C, et valtida tahtmatut kinnikiilmumist.

A ETTEVAATUST! SONDIL on piiratud todiga; kui soovitakse teha enam kui 14 kiilmutamist/sulatamist, on soovitatav
kasutada veel iiht sondi.

11, Seadistage ablatsioonitaimer soovitud ablatsiooniajale. Taimeri vaikeseadeks on tavaliselt 120 sekundit.
12.  Navigeerige SOND soovitud ablatsioonikohta.
a) Maérake sihtmérgiks olev perifeerse nérvi koht.

b) Viige iimarotsak Iabi sobiva suurusega sisseldike sihtmargini. Sond on méeldud 8 mm véi suurema trokaariga
tehtud sisseldikest I&bi mahtumiseks.

) Asetage otsesel visuaalsel vaatlusel imarotsak vastu sihtkude.

/N HOIATUS A\

Kudede kahjustuste véltimiseks &rge rakendage SONDI kasutamisel liigset joudu.

13.  Kasutades sissetommatavat kaepidet, avaldage kerget survet imarotsakule ja véltige SONDI liigutamist kuni tsiikkel FREEZE
(kiilmutamine) loppeb.

14. Veenduge otsese vaatluse abil, et sondi kuul ega vars ei puutuks kokku teiste anatoomiliste struktuuridega, mida ei
kavatseta ablateerida. Sisseldikamiskohas vdib soovimatu kinnikiilmumise ja/voi kriioablatsiooni valtimiseks kasutada
isoleerivat barjadri, nditeks torakaalseks kasutamiseks mdeldud trokaari.

/N HOIATUS A\

Enne reziimi FREEZE (kiilmutamine) sisenemist veenduge alati, et iimarotsak oleks paigutatud nii, nagu on ette nahtud
tahtmatu koekokkupuute valtimiseks palli otsa vdi varrega, et valtida tahtmatut kinnikiilmumist ja/véi kriioablatsiooni.

Pneumotooraksi vdimaliku ohu valtimiseks véltige SONDI otsest kokkupuudet kopsudega.

Roietevahelise nérvi ablatsiooni korral ei soovitata ablatsiooni teha iile 3. roietevahelise ruumi siimpaatilise tiive Idheduse
tottu ega alla 9. roietevahelise ruumi kdhulihase paisumise ohu tottu.

Stimpaatilise ahela kahjustuste véltimiseks peavad roietevahelised ndrviablatsioonid olema
spinaalganglionist vahemalt 2 cm vdi selgroo alusest 4 cm kaugusel.

15. Soovitud aja jooksul kiilmutamiseks kasutage reziimi FREEZE (kiilmutamine). Pérast ablatsioonitaimeri labi saamist liigub
siisteem automaatselt kiilmutusreziimist FREEZE sulatusreziimi DEFROST.

/N HOIATUS A\

Kinnikiilmumise esinemisel 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 iimarotsakut ablatsioonikohalt eemaldada vdi vart
liigutada.

A ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on sulatusreziimis DEFROST, sest N,0 vljalaskmise ajal vdib SOND piisavalt

jahtuda, et tekitada kinnikiilmumist.

17. Kui KONSOOL on valmisreZiimis READY ja SONDI temperatuur on iile 0 °C, korrake samme (11) kuni (15) tdiendavate
kriioablatsiooni lesioonide loomiseks.
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brukes hvis pakken er skadet\ « Sterilizovano ozafenim\ no Autorisert representant
se Anvind inte om forpackningen sk Sterilizované pomocou Ziarenia\ i Det europeiske fellesskap\
arskadad\cz Nepoutivete,jo-I pl Produkt wysterylizowany se Auktoriserad representant
obal poskozen’sk Nepouii\l/ajle promieniowaniem\ee Steriliseeritud i Europeiska gemenskapen\
ake balenie poskodené\pl Niey kiirgusega\lv Sterilizéts ar «z Opravnény zéstupce
apstarosanu pro Evropskeé spolecenstvi\

uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone\ee Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud\
Iv Nelietot, ja iepakojums
irbojats

sk Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolocenstve\
pl Autoryzowany przedstawiciel
wl Unii Europejskiej\ee Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses\
Iv Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

en Product complies with the
requirements of directive
93/42/EEC\de Das Produkt
erfillt 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 @

en Not made with natural

rubber latex\de Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt\
nl Niet vervaardigd met latex van
natuurlijk rubben\fr Ne contient

pas de latex de caoutchouc en Refer to instruction manual\ conforme ai requisiti della
naturehit Non realizzato con de Siehe Bedienungsanleitung\ Direttiva 93/42/CEE\es EI
Jatice i gomma naturaleles No nl Gebruikshandleiding raadplegen\ producto cumple los requisitos
contiene itex de caucho natural fr Consulter le mode d'emploi\ de la Directiva 93/42/CEE\
ptN3o contém tex de borracha it Fare riferimento alle istruzioni pt 0 produto cumpre os
natural\gr Aev Kataokevlerat per l'uso\es Consulte el manual requisitos da Diretiva 93/42/CEE\
S Vit A —— deinstrucciones\pt Consultar o gr To mpoiidv ouppop@veTal
@ dk Fremstillet uden @ manual de instrugdes\gr Avatpéte c € e TI¢ anartioelg Tg odnyiag
naturgummilatex\f Ei valmistettu 010 yxelpidto odnyiwv\dk Se 2797 93/42/E0K\dk Produktet
Juonnonkumilateksista\no Ikke brugsanvisningen\fi Katso ohjekirja\ opfylder kravene i direktiv
laget av naturgummilateks\se no Se bruksanvisningen\se Se 93/42/EQF\fi Tuote téyttad
tilverkad av naturgummilatex\ bruksanvisningen\cz Seznamte se direktiivin 93/42/ETY
@Nenivyrobenoz piradniho s ndvodem k poutiti\sk Pozri navod vaatimukset\no Produktet
latexusk Pri vyrobe sa nepouila na pouzitie\pl Patrz instrukcja oppfyller kravene i direktiv
rirodnd latexovd guma.\pl Nie obstugi\ee Vaadake kasutusjuhendit\ 93/42/E@F\se Produkten
P guma.\p Iv Skatit lietosanas pamacibu uppfyller kraven i direktiv

zawiera lateksu naturalnego\
ee Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit\lv Nav

93/42/EEG\z Produkt je
vsouladu s pozadavky

izgatavots no dabiska kaucuka smerice 93/42/EH.S \
Jateksa slf.Produklt vyhovu;g
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
en Waste Electrical and
Electronic Equipment\
de Elektro- und Elektronik-
Altgeréte\nl Afgedankte
elektrische en elektronische
apparatuur\fr Déchets
d*équipements électroniques
en (atalog number\ et électriques (DEEE)\it Rifiuti
de Bestellnummer\ di apparecchiature elettriche
nl Catalogusnummer\ ed elettroniche\es Residuos
fr Référence catalogue\ de equipos eléctricos y
it Numero di catalogo\ en Non-pyrogenic\de Nicht electrénicos\pt Residuos
es Nimero de catdlogo\ pyrogen\nl Niet-pyrogeen\ de equipamentos elétricos
pt Nimero de catélogo\ fr Non pyrogéne\it Apirogeno\ e eletrdnicos\gr AmopAnta
REF gr AptBpo¢ katahdyou\ es Apirdgeno\pt Apirogénico\gr Mn NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOY
m dk Katalognummer\ M nupetoyovo\dk lkke-pyrogen\ eSomhopoo\dk Affald af
fi Luettelonumero\ fi Pyrogeeniton\no kke-pyrogen\ = elektrisk og elektronisk
no Katalognummer\ se Icke-pyrogen\cz Apyrogenni\ udstyr (WEEE)\fi Sahko- ja
se Katalognummer\ sk Nepyrogénny\pl Niepirogenny\ elektroniikkalaiteromu\
z Katalogové Cislo\ ee Mittepiirogeenne\lv Nepirogénas no Avfall fra elektrisk og
sk Kataldgoveé cislo\ elektronisk utstyr\se Avfall
pl Numer katalogowy\ frén elektrisk och elektronisk
ee Katalooginumber\ utrustning\cz Odpadni
Iv Kataloga numurs elektrickd a elektronickd

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
en Transit/Storage Humidity limit\
de Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit
fiir Transport/Lagerung\
en Operational Humidity limit\ nl Vochtigheidslimiet transport/
de Betrieb Grenzwert fiir die vervoer\fr Limite d’humidité durant en Operational Pressure limit\
Luftfeuchtigkeit\nl Operationele le transit/stockage\it Limite di de Druckgrenzwert fiir den
vochtigheidslimiet\ umidita di trasporto/stoccaggio\ Betrieb\nl Operationele
fr Opérationnel Limite es Limite de humedad a efectos druklimiet\fr French\it Limite
d'humidité\it Limite di umidita di de transporte/almacenamiento\ di pressione di esercizio\
esercizio\es Operativo Limites de pt Limite de humidade de es Limites de presion de
humedad\pt Limite de humidade transporte/armazenamento\ funcionamiento\pt Limite de
a0 operacional\gr Opto vypaoiac a5 gr Opto vypasiag katd T petagopd/ pressao operacional\gr Opto
(%) katd m herroupyia\dk Graense anofrikevon\dk Transit/opbevaring " igong katd T Aettoupyial
1595 0 for driftsfugtighed\fi Kayton 3092 fugtighedsgraense\fi Kuljetuksen/ |gg mpar dk Greense for driftstryk\fi Kayton
kosteusrajat\no Fuktighetsgrense sailytyksen kosteusrajat\ painerajat\no Trykkgrense under
for drift\se Gréns for luftfuktighet no Fuktighetsgrense for transport/ drift\se Tryckgranser for drift\
vid drift\cz Provozni mezni lagring\se Grans for luftfuktighet @ Mezni hodnota provozniho
hodnota vihkosti\sk Hranica for transitering/lagring\cz Mezni tlaku\sk Hranica prevadzkového
prevadzkovej vihkosti\pl Limit hodnota vihkosti pfi prepravé/ tlaku\pl Limit cisnienia podczas
wilgotnosci podczas pracy\ skladovéni\sk Hranica vlhkosti pocas pracy\ee Ohurdhu piirtasemed
ee Ohuniiskuse piir to6tamisel\ prepravy/skladovania\pl Limit kasutamisel\lv Ekspluatacijas
Iv Ekspluatacijas mitruma wilgotnosci podczas transportu/ spiediena ierobezojums
ierobezojums przechowywania\ee Ohuniiskuse
piir transportimisel/ladustamisel\
Iv Parvadasanas/glabasanas
mitruma ierobezojums
en Transit/Storage Temperature
. limit\de Temperaturgrenzwert
en Operational Temperature -
L . fiir Transport/Lagerung\
limit\de Betrieb -
nl Temperatuurlimiet transport/
Temperaturgrenzwert\ . )
N vervoer\fr Limite de température
nl Operationele .
temperatuurlimiet\ durant le transit/stockage\
i - it Limite di temperatura di en Do not re-sterilize\de Nicht
fr Opérationnel Limite de N P . N .
3 P trasporto/stoccaggio\es Limite resterilisieren\nl Niet opnieuw
température\it Limite di - -~
. . de temperatura a efectos de steriliseren\fr Ne pas restériliser\
temperatura di esercizio\ ) . N
R transporte/almacenamiento\ it Non risterilizzare\es No
es Operativo Limite de . " - .
- pt Limite de temperatura de reesterilice\pt Néo reesterilizar\
temperatura\pt Limite de .
transporte/armazenamento\ gr Mnv enavamootelpavete\

temperatura operacional\

loaF 1 0t0 Bepuokpaviac katd 154005 gr0pto Beppokpaoiac katd T dk M ikke resteriliseres\
3]1 ?\gnoup':[lila\:k Drifisklar jf( ) petagopd/amobrikevon\dk Transit/ fi Ei saa steriloida uudelleen\
wr 20°F

Temperaturgraense\fi Kayton (29°C] opbevaring temperaturgraense\ no Skal ikke steriliseres pa

MR . fi Kuljetuksen/sailytyksen nytt\se Atersterilisera inte\
lampdtilarajat\no Drift e o .
. lémpétilarajat\no Temperaturgrense @ Nesterilizujte opakované\
Temperaturgrense\se Operativ X : o
. . for transport/lagring\se Gréns sk Nesterilizujte opakovane\
Temperaturgrans\cz Mezni N o X . . : h .
. for transitering/lagring\cz Mezni pl Nie sterylizowac ponownie\
hodnota provozni teploty\ Lo N " S
sk Hranica previdzkovei hodnota teploty pi prepravé/ ee Mitte taassteriliseerida\
P ) skladovani\sk Hranica teploty pocas Iv Nesterilizét atkartoti

teploty\p! Limit temperatury
podczas pracy\ee Kasutamisel
Temperatuuripiirang\
Iv Ekspluatacijas temperatiras
ierobezojums

prepravy/skladovania\p! Limit
temperatury podczas transportu/
przechowywania\ee Transpordi/
ladustamistemperatuuri piirang\
Iv Parvadasanas/glabasanas
temperatiiras ierobezojums




