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cryolCE® cryoFORM™ cryoablation probe

Use with the following cryoablation probe models: CRYOF

DESCRIPTION
The cryolCE cryoFORM cryoablation probe, CRYOF, (also referred to as PROBE) was designed for treatment of cardiac arrhythmias by
achieving controlled temperatures ranging from-50°C to -70°C. The PROBE is a sterile, single-use cryosurgical instrument designed
for use with the AtriCure Cryo Module (ACM) V5 or V6.
cryolCE cryoFORM cryoablation probe

ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE

See Figure 1: cryolCE cryoablation probe

Table 1. PROBE Nomendlature

4. Rigid Shaft 7. Gas Exhaust Connector

5. Malleable Tip 8. Tubing

6. Gas Inlet Connector

1. Manifold
2. Temperature Connectors
3. Retractable Handle

/\ BEFORE USING THIS PRODUCT READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

INDICATION FOR USE

The cryolCE cryoFORM cryoablation probe is indicated for use in the cryosurgical treatment of cardiac arrhythmias by freezing
target tissues, creating an inflammatory response (cryonecrosis) that blocks the electrical conduction pathway.
CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

PATIENT POPULATION
The cryolCE cryoFORM cryoablation probe is designed for use in adults (18 years+).

/\ waRNINGS
1. Please refer to the ACM User’s Manual for Console warnings, cautions, product description and features.

2. The PROBE is only compatible with the ACM. Use of the PROBE with another manufacturer’s system may damage the device
and result in patient injury.

3. Do not use the PROBE to freeze tissue inside the beating heart. Use of the PROBE to freeze tissue inside the beating heart may
result in severe injury to the patient.

4. (ryoablation involving coronary vessels has been associated with subsequent clinically significant arterial stenosis. It is

unknown whether cryoablation with the PROBE will have such an effect, but as in all such procedures, care should be taken

to minimize unnecessary contact with coronary vessels during cryoablation.

. Donot pull on the PROBE or console while the malleable tip is frozen to tissue as this could lead to inadvertent tissue damage.

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

. Cardiac surgical procedures may mechanically induce arrhythmias.

. The PROBE should be positioned correctly and the placement of the malleable tip confirmed prior to cryoablation. Ensure
there is no undesired tissue contact with the malleable tip or shaft during freezing, in order to avoid inadvertent tissue
freezing.

9. The PROBE contains pressurized gas during operation. Discontinue use immediately if a breach in the PROBE is suspected, as

this may result in release of pressurized gas and injury to the patient or the user.

10. Do not attempt to disconnect the PROBE during operation. The sudden release of pressure may cause the PROBE to recoil,

which may injure the operator or patient.

11. 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.

/\ cauTions
1. Read all CRYOF instructions as well as the ACM user manual carefully prior to using the device. Failure to properly follow
instructions may lead to injury and may result in improper functioning of the device.

. Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

. Toavoid damage to the device, do not drop or toss the PROBE. If the PROBE is dropped, do not use. Replace with a new PROBE.

. Do not resterilize or reuse the PROBE.

. Do not use the PROBE if damaged in any way.

. [fthe sterile package is damaged and/or the sterile barrier is breached, discard device and DO NOT USE.

. Do not remove or install PROBE from console unless the ACM is in the Stand-By Mode and is fully vented (ACMV5).

. Do not restrict, kink, clamp, or otherwise damage PROBE malleable tip, rigid shaft, or tubing.

. Nitrous oxide gas must be safely exhausted. Follow standard hospital guidelines for allowable concentration levels.

10. Users should be aware of known radio frequency (RF) sources and consider them when using a medical device. The AtriCure
cryolCE cryoablation system can be sensitive to electrostatic discharge (ESD) and RF emissions, which may temporarily reduce
system performance.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Reference the ACM User Manual for additional instructions on use of the ACM.
1. Connect PROBE to the ACM. See Figure 3. Table 2 provides a list of the connections to the ACM.

o ~N o wun

RIS R, T UV )

Table 2. PROBE Connections to ACM

Item Number | Item Description
1 PROBE Gas Inlet Connector (blue)
2 PROBE Gas Exhaust Connector (orange)
3 PROBE Temperature Connectors (black and red)
2. Retract retractable handle and rigid shaft to expose malleable tip. See Figure 2: Handle and Rigid Shaft Retraction.
Manifold — Hold Firmly Handle
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Figure 2: Handle and Rigid Shaft Retraction — Hold handle and manifold firmly while retracting rigid shaft.

3. Perform a“Pre-Freeze” by cycling the ACM using the activation button or footswitch while the PROBE is in air.

IMPORTANT: The PROBE must be operated at a pressure of 700 psi or higher.

4. Thirty seconds after frost appears on the PROBE malleable tip, cycle the ACM to defrost mode and vent the probe.

5. Identify and expose the sites to be cryoablated using standard surgical techniques.

6. Bend the malleable tip to the required shape.

NOTE: Take care not to restrict, kink, clamp, or otherwise damage PROBE malleable tip during bending.

NOTE: Only the malleable tip should be bent. Do not bend the PROBE rigid shaft.

7. Place the malleable tip against the targeted tissue under direct visualization by the surgeon.

NOTE: Ensure the malleable tip temperature is above 0°C before contacting tissue.

NOTE: Ensure there is no undesired tissue contact with the malleable tip or rigid shaft.

NOTE: Do not use excessive force when using the PROBE in order to avoid tissue damage.

8. Press the ACM activation button or footswitch to begin freezing.

NOTE: Movement of PROBE prior to tissue adhesion may affect freezing. Cryoadhesion occurs when malleable tip temperature

is below 0°C.

9. Freeze for desired length of time.

10. Defrost the probe by either:

a. Allowing the ACM to automatically enter the Defrost mode;
b. Or by cycling the activation button or foot pedal.

11. Once the PROBE temperature warms to greater than 0°C remove PROBE from targeted tissue.

NOTE: If PROBE does not reach desired Defrost temperature, apply warm sterile saline to the tissue and probe area as necessary.

12. For the ACM V5 only, cycle the ACM activation button or foot pedal to vent the PROBE (the ACM V6 automatically vents the

probe).

/\ cauioN

Venting the probe can cause sufficient cooling to cause cryoadhesion.

13. Ensure the probe tip is clean before creating the next lesion.

14. Repeat steps 6 through 13 as desired to create additional cryo lesions.
/\ cauioN

Do not remove or install PROBE from console unless the ACM is in the Stand-By Mode (ACM V6) and fully vented (ACM V5).
HOW SUPPLIED
The PROBE i supplied as a sterile instrument and is for single patient use only. Sterility is quaranteed unless the package is opened
or damaged.
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 must 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.

Explanation of symbols on package labeling
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.

% Non-Pyrogenic

Caution: Federal Law (US) restricts this device to sale
RX ON I'Y by or on the order of a physician

STERILE n Sterilized by Iradiation LOT Lot Number
Single Use Only Caution
Use-by Date Do Not Resterilize

Product complies with the requirements
of directive 93/42/EEC

Authorized Representative in the European
Community

Follow instructions for use Not made with natural rubber latex

Do Not Use if the
package is damaged
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BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

cryolCE® cryoFORM™ Kryoablationssonde

Mit folgenden Kryoablationssonden-Modellen verwenden: CRYOF

BESCHREIBUNG
DiecryolCEcryoFORMKryoablationssonde, CRYOF, (auch als SONDE bezeichnet) wurdefiir die Behandlung von Herzrhythmusstdrungen
durch Erreichen von kontrollierten Temperaturen zwischen -50 °Cund -70 °C entwickelt. Die SONDE ist ein steriles, kryochirurgisches
Einweginstrument, das fiir den Gebrauch mit dem AtriCure Cryo-Modul (ACM) V5 oder V6 entwickelt wurde.
cryolCE cryoFORM Kryoablationssonde
ABBILDUNG UND NOMENKLATUR
Siehe Abbildung 1: cryolCE Kryoablationssonde

QN GEBRUIKSAANWLIZING

cryolCE® cryoFORM™ cryoablatiesonde

Te gebruiken met de volgende modellen cryoablatiesondes: CRYOF
BESCHRIVING
De cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde, CRYOF (ook wel SONDE genoemd) is ontworpen voor de behandeling van
hartritmestoornissen door gecontroleerde temperaturen van —50 °C tot —70 °C te bereiken. De SONDE is een steriel cryochirurgisch
instrument voor eenmalig gebruik, ontworpen voor gebruik met de AtriCure Cryo Module (ACM) V5 of V6.

NEDERLANDS

cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde
ILLUSTRATIE EN NOMENCLATUUR
Zie afbeelding 1: cryoFORM cryolCE cryoablatiesonde

MODE D’EMPLOI

Sonde de cryoablation cryolCE® cryoFORM™

Utiliser avec les modeles de sonde de cryoablation suivants : CRYOF

DESCRIPTION
La sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM, CRYOF (également appelée SONDE) a été congue pour le traitement des arythmies
cardiaques par I'obtention de températures contrélées allant de -50 °Ca -70 °C. La SONDE est un instrument cryochirurgical stérile
et a usage unique destiné a étre utilisé avec le module AtriCure Cryo (ACM) V5 ou V6.
Sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM
ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE
Voir Figure 1: SONDE de cryoablation cryolCE cryoFORM

FRANCAIS

D ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sonda per crioablazione cryolCE® cryoFORM™

Usare con i sequenti modelli di sonda per crioablazione: CRYOF

DESCRIZIONE
La sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM, CRYOF (denominata anche SONDA), & stata progettata per il trattamento delle
aritmie cardiache, tramite il raggiungimento di temperature controllate che vanno da -50 °Ca -70 °C. La SONDA & uno strumento
sterile, monouso destinata all'utilizzo con il modulo AtriCure Cryo Module (ACM) V5 o V6.
Sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM
ILLUSTRAZIONE E COMPONENTI
Vedere la Figura 1: sonda per crioablazione cryoFORM cryolCE

Tabelle 1. SONDE — Nomenklatur

Tabel 1. Nomenclatuur SONDE

Tableau 1. Nomenclature de la SONDE

Tabella 1. Nomenclatura della SONDA

1. Ansaugstutzen 4. Fester Schaft 7. Abgasanschluss

1. Spruitstuk 4. Harde schacht 7. Gasuitlaatconnector

1. Collecteur 4. Tigerigide 7. Connecteur d'évacuation des gaz

1. Manicotto 4. Astarigida 7. Connettore scarico gas

2. Temperaturanschliisse 5. Biegsame Spitze 8. Schlduche

2. Temperatuurconnectors 5. Buigbare tip 8. Slangen

2. Connecteurs de température 5. Extrémité malléable 8. Tubulure

2. Connettori temperatura 5. Puntamalleabile 8. Tubo

3. Einziehbarer Griff 6. Gaseinlassanschluss

3. Terugschuifbare handgreep 6. Gasinlaatconnector

3. Poignée rétractable 6. Connecteur d'arrivée de gaz

3. Impugnatura retrattile 6. Connettore aspirazione gas

/\ LESEN SIE VOR GEBRAUCH DIESES PRODUKTS BITTE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCH

WICHTIG!
Dieses Handbuch hilft bei der Verwendung dieses Produkts. Es ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

ANWENDUNGSBEREICH

Die cryolCE cryoFORM Kryoablationssonde ist fiir den Gebrauch bei der kryochirurgischen Behandlung von Herzrhythmusstorungen
indiziert; durch das Einfrieren von Zielgewebe wird eine Entziindungsreaktion (Kryonekrose) hervorgerufen, die die
Erregungsleitung elektrischer Impulse blockiert.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.

Patientenpopulation
Die cryolCE cryoFORM Kryoablationssonde ist fiir die Verwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren) konzipiert.

/N WARNHINWEISE

1. Informationen zu den an der Bedienkonsole angezeigten Warnungen, Gefahrenhinweise sowie eine Beschreibung des
Produktes und seiner Funktionen finden Sie in der Bedienungsanleitung des ACM.

2. Die SONDE ist nur mit dem ACM kompatibel. Wird die SONDE mit dem System eines anderen Herstellers verwendet, so kann
dies das Gerat beschadigen und zu Verletzungen von Patienten fiihren.

3. Verwenden Sie die SONDE nicht, um Gewebe am schlagenden Herzen einzufrieren. Wird die SONDE zum Einfrieren von
Gewebe am schlagenden Herzen verwendet, kann das zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

4. Eine die KoronargefaBe umfassende Kryoablation ist mit einer darauf folgenden Klinisch signifikanten Arterienstenose in
Zusammenhang gebracht worden. Es ist unbekannt, ob eine Kryoablation mit der SONDE eine solche Wirkung hatte, aber
wie bei allen solchen Verfahren muss vorsichtig vorgegangen werden, um unndtigen Kontakt mit KoronargefaBen wahrend
der Kryoablation zu vermeiden.

5. Nicht an der SONDE oder der Konsole ziehen, wéhrend die biegsame Spitze am Gewebe festgefroren ist, da dies zu
unbeabsichtigten Gewebeschdden fiihren kann.

6. Keine iiberméaBige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschéden zu vermeiden.

7. Chirurgische Eingriffe am Herzen konnen mechanisch Arrhythmien induzieren.

8. Die SONDE muss korrekt platziert und die Platzierung der biegsamen Spitze vor der Kryoablation iiberpriift werden. Stellen
Sie sicher, dass es wahrend des Einfrierens keinen unerwiinschten Gewebekontakt mit der biegsamen Spitze oder dem Schaft
gibt, um unbeabsichtigtes Einfrieren von Gewebe zu vermeiden.

9. Die SONDE enthdlt wéhrend des Betriebs Druckgas. Brechen Sie die Verwendung sofort ab, wenn vermutet wird, dass die
SONDE einen Riss hat, da dies zur Freisetzung von Druckgas oder Verletzungen am Patienten oder Bediener fiihren kann.

10. Versuchen Sie nicht, die SONDE wahrend des Betriebs abzutrennen. Die pldtzliche Freisetzung von Gas kann dazu fiihren, dass
die SONDE zuriickstoBt, was zur Verletzung des Bedieners oder Patienten fiihren kann.

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

/N VORSICHT

1. Lesen Sie sich vor der Verwendung des Gerdtes alle CRYOF-Anweisungen sowie das ACM-Bedienungsanleitung sorgféltig
durch. Werden nicht alle Anweisungen richtig befolgt, kann dies zu Verletzungen und zu fehlerhafter Funktion des Gerats
fiihren.

2. DieVerwendung der SONDE muss sich auf entsprechend geschultes und qualifiziertes medizinisches Personal beschrénken.

3. Zur Vermeidung von Schaden an der SONDE diese nicht fallen lassen oder werfen. Wird die SONDE fallen gelassen, nicht
verwenden. Durch eine neue SONDE ersetzen.

4. Die SONDE nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

5. Die SONDE nicht verwenden, wenn sie auf irgendeine Weise beschadigt ist.

6. Wenn die sterile Verpackung beschddigt und/oder die sterile Barriere durchtrennt ist, das Gerdt entsorgen und NICHT
VERWENDEN.

7. Entfernen Sie die SONDE nicht von der Bedienkonsole bzw. schlieBen Sie die SONDE nicht an die Bedienkonsole an, sofern das
ACM sich nicht im Standby-Betrieb befindet und vollsténdig beliiftet ist (ACM V5).

8. Diebiegsame Spitze, den festen Schaft bzw. die Schlduche der SONDE nicht einengen, knicken, einklemmen oder anderweitig
beschadigen.

9. Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien hinsichtlich zuldssiger
Konzentrationsniveaus.

10. Die Benutzer sollten sich bekannter HF-Quellen bewusst sein und sie bei der Verwendung eines medizinischen Geréts
beachten. Das AtriCure cryolCE Kryoablationssystem kann auf elektrostatische Entladung (ESE) und HF-Emissionen
empfindlich reagieren, was die Systemleistung zeitweilig verringern kann.

BEDIENUNGSANLEITUNG
HINWEIS: Weitere Anweisungen zum Gebrauch des ACM finden Sie in der ACM-Bedienungsanleitung.
1. SONDE am ACM anschlieBen. SONDE am ACM anschlieBen. Siehe Abbildung 3. Tabelle 2 zeigt eine Liste der Anschliisse zum ACM.

Tabelle 2. SONDEN-Anschliisse zum ACM

Positionsnummer | Positionsheschreibung
1 SONDEN-Gaseinlassanschluss (blau)
2 SONDEN-Abgasanschluss (orange)
3 SONDEN-Temperaturanschliisse (schwarz und rot)

2. Griff und festen Schaft zuriickziehen, um die biegsame Spitze freizulegen. Siehe Abbildung 2: Einziehen von Griff und festem
Schaft.

Ansaugstutzen festhalten Griff
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Abbildung 2: Zuriickziehen von Griff und festem Schaft — Griff und Ansaugstutzen beim Zuriickziehen des festen
Schafts festhalten.
3. Fiihren Sie ein Vorfrosten” durch, indem Sie das ACM mit der Ein/Aus-Taste oder dem FuBschalter einschalten, wahrend die
SONDE von Luft umgeben ist.
WICHTIG: Die SONDE muss bei einem Druck von mindestens 700 psi betrieben werden.
4. DreiBig Sekunden nachdem Reif auf der biegsamen Spitze der SONDE erschienen ist, stellen Sie den ACM in den Auftau-
Modus und beliiften die Sonde.
5. Bestimmen und exponieren Sie mit chirurgischen Standardtechniken die Stellen, an denen die Kryoablation durchgefiihrt
werden soll.
6. Biegen Sie die biegsame Spitze in die erforderliche Form.
HINWEIS: Achten Sie darauf, die biegsame Spitze der SONDE wéhrend des Biegens weder einzuengen noch zu knicken,
einzuklemmen oder anderweitig zu beschadigen.
HINWEIS: Es darf nur die biegsame Spitze gebogen werden. Nicht den festen Schaft der SONDE verbiegen.
7. Platzieren Sie die biegsame Spitze unter direkter Visualisierung durch den Chirurgen auf dem Zielgewebe.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Temperatur der biegsamen Spitze iiber 0 °C liegt, bevor die Spitze das Gewebe beriihrt.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze bzw. der feste Schaft nur das zu behandelnde Gewebe beriihrt.
HINWEIS: Keine iibermaBige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschaden zu vermeiden.
8. Betatigen Sie die Ein/Aus-Taste oder den FuBschalter am ACM, um mit dem Einfrieren zu beginnen.
HINWEIS: Das Bewegen der SONDE vor der Gewebeadhdsion kann zu einer Beeintrachtigung des Einfrierens fiihren. Eine
Kryoadhdsion tritt ein, wenn die Temperatur der biegsamen Spitze unter 0 °Cliegt.
9. Frieren Sie das Gewebe die gewiinschte Zeitspanne lang ein.
10. Die Sonde auftauen, indem Sie entweder Die Sonde auftauen, indem Sie entweder
a. das ACM automatisch in den Auftau-Modus gehen lassen;
b. oder indem Sie die Aktivierungstaste oder den FuBschalter periodisch betétigen.
11. Sobald die Temperatur der SONDE iiber 0 °Cliegt, entfernen Sie die SONDE vom Zielgewebe.
HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewiinschte Auftautemperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf warme sterile Kochsalzlgsung
auf das Gewebe und die Sonde.
12. Nur beim ACM V5: Betétigen Sie die ACM-Aktivierungstaste oder den FuBschalter, um die SONDE zu liiften (das ACM V6
beliiftet die Sonde automatisch).

N\ vorsicHT
Das Liiften der Sonde kann eine Kiihiwirkung erzeugen, die zur Kryoadhésion ausreicht.
13. Vor dem Erzeugen der ndchsten Lasion sicherstellen, dass die Sondenspitze sauber ist. Vor dem Erzeugen der ndchsten Lasion
sicherstellen, dass die Sondenspitze sauber ist.
14. Wiederholen Sie die Schritte 6 bis 13 wie gewiinscht, um zusétzliche Kryoldsionen zu erzeugen.
N\ VoRsIcHT
Entfernen Sie die SONDE nicht von der Bedienkonsole bzw. schlieBen Sie die SONDE nicht an die Bedienkonsole an, sofern das ACM sich nicht im
Standby-Betrieb (ACM V6) befindet und vollstandig beliiftet ist (ACM V5).
LIEFERUMFANG
Die SONDE wird als steriles Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung an einem Patienten vorgesehen. Die Sterilitét ist
garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt wegen, muss vor dem Versand von AtriCure, Inc.
eine Warenriicknahmenummer (return goods authorization, RGA) eingeholt werden. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder
Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte entweder
in der Originalverpackung oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden, um Beschadigungen wahrend des Versands zu
vermeiden, und sollte korrekt mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die biologisch gefahrliche Natur des versendeten
Inhalts gekennzeichnet werden. Anweisungen zu Reinigung und Materialien, einschlieRlich passender Versandbehalter, korrekter
Kennzeichnung und eine RGA-Nummer, kdnnen von AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Anwender ist dafiir verantwortlich, sich vom ordnungsgemédBen Zustand dieses Produkts vor seiner Verwendung zu
iiberzeugen und sicherzustellen, dass das Produkt nurin der in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich u. a. der Sicherstellung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

AtriCure, Inc. ist unter keinen Umsténden verantwortlich fiir zuféllige oder spezielle Verluste oder Folgeverluste, Schéden oder
Kosten, die sich aus dem absichtlichen Missbrauch oder der Wiederverwendung dieses Produkts ergeben, einschlieflich aller
Verluste, Schaden oder Kosten, die in Zusammenhang mit Personen- oder Sachschéden stehen.

Erklarung der Symbole auf der Verpackungskennzeichnung
Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet
werden.

Vorsicht: Gemaf3 der US-amerikanischen
Rx ONLY | Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von
Arzten bzw. auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Nicht pyrogen

X

STERILE E Durch Bestrahlung sterilisiert

Chargennummer

Nur fiir den einmaligen Gebrauch Vorsicht

/\LEES VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DE VOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR
BELANGRUJK!

Dit boekje is ontworpen ter ondersteuning van het gebruik van dit product. Het is geen naslaghandleiding over chirurgische
technieken.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde is geindiceerd voor gebruik bij de cryochirurgische behandeling van hartritmestoornissen
door middel van het bevriezen van doelweefsel, waardoor een ontstekingsreactie (cryonecrose) wordt gecreéerd die de elektrische
geleidingshaan blokkeert.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Patiéntenpopulatie
De cryolCE cryoFORM cryoablatiesonde is bestemd voor gebruik bij volwassenen (18 jaar en ouder).

/\ WAARSCHUWINGEN

1. Raadpleeg de ACM-gebruikershandleiding voor consolewaarschuwingen, -voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving en
-kenmerken.

2. De SONDE is alleen compatibel met de ACM. Als de SONDE met het systeem van een andere fabrikant wordt gebruikt, kan
deze beschadigen en letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

3. Gebruik de SONDE niet om weefsel te bevriezen in een kloppend hart. Het gebruiken van de SONDE voor het bevriezen van
weefsel in een kloppend hart kan ernstig letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

4. (ryoablatie met coronaire vaten is in verband gebracht met daaropvolgende klinisch significante arteriéle stenose. Het is niet
bekend of cryoablatie met de SONDE een dergelijk gevolg zal hebben, maar zoals met alle procedures, moet ervoor worden
gezorgd dat onnodig contact met coronaire vaten gedurende cryoablatie tot een minimum wordt beperkt.

5. Niet aan de SONDE of console trekken als de buigbare tip aan het weefsel is gevroren; dit kan onherstelbaar letsel aan het
weefsel tot gevolg hebben.

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

7. Chirurgische hartprocedures kunnen mechanisch opgewekte aritmieén tot gevolg hebben.

8. De SONDE moet correct worden geplaatst en de plaatsing van de buigbare tip moet worden bevestigd alvorens met de
cryoablatie van start te gaan. Verzeker u ervan dat er geen ongewenst contact is met de buigbare tip of schacht tijdens het
bevriezen; zo vermijdt u het onopzettelijk bevriezen van weefsel.

9. Tijdens het gebruik bevat de SONDE samengeperst gas. Stop onmiddellijk met het gebruik als u schade aan de SONDE
vermoedt, aangezien dit het vrijkomen van samengeperst gas en letsel bij de patiént of gebruiker tot gevolg kan hebben.
10. Probeer de SONDE tijdens de ingreep niet los te koppelen. Als de druk ineens aflaat, kan de SONDE terugspringen, wat de

letsel bij de gebruiker of patiént tot gevolg kan hebben.

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

A\ eTop

1. Lees alle CRYOF-instructies en de ACM-gebruikershandleiding zorgvuldig door alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Het
onnauwkeurig naleven van de instructies kan letsel en een onjuiste werking van het hulpmiddel tot gevolg hebben.
2. Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel.
. Om schade aan de SONDE te voorkomen, mag u deze niet laten vallen of gooien. Als de SONDE gevallen is, mag u deze niet
gebruiken. Vervang door een nieuwe SONDE.
. Steriliseer of gebruik de SONDE niet opnieuw.
. Gebruik de SONDE niet als deze op enige wijze beschadigd is.
. NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking beschadigd en/of de steriele barriére doorbroken is.
. De SONDE niet verwijderen uit of loskoppelen van de console tenzij de ACM in de stand-bymodus staat en volledig ontlucht
is (ACMV5).
8. De buigbare tip, harde schacht of slangen van de SONDE niet belemmeren, knikken, afklemmen of op een andere manier
beschadigen.

9. Lachgas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaard richtlijnen van het ziekenhuis in verband met toelaatbare
concentratieniveaus.

10. Gebruikers moeten zich bewust zijn van bekende bronnen van radiofrequentie (RF) en hier rekening mee houden bij het
gebruik van een medisch instrument. Het AtriCure cryolCE cryoablatiesysteem kan gevoelig zijn voor elektrostatische
ontlading (ESD) en RF-emissies, die de prestaties van het systeem tijdelijk kunnen verminderen.

GEBRUIKSAANWIZING
OPMERKING: Raadpleeg de ACM-gebruikershandleiding voor aanvullende instructies over het gebruik van de ACM.
1. Sluit de SONDE aan op de ACM. Zie afbeelding 3. Tabel 2 geeft een lijst met aansluitingen op de ACM weer.
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Tabel 2. SONDE-aansluitingen op ACM

Onderdeelnummer | Beschrijving onderdeel
1 SONDE-gasinlaatconnector (blauw)
2 SONDE-gasinlaatconnector (oranje)
3 SONDE-temperatuurconnectors (zwart en rood)

2. Schuif de terugschuifbare handgreep en de harde schacht terug om de buigbare tip vrij te maken. Zie afbeelding 2:
Terugschuiven van handgreep en harde schacht.

Handgreep — stevig beetpakken Handgreep
1 o000 0 o D

< Terugschuiven
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Afbeelding 2: Terugschuiven van handgreep en harde schacht — Houd de handgreep en het spruitstuk stevig beet terwijl u de
harde schacht terugschuift.
3. Voer een “Pre-Freeze” uit door de ACM een cyclus te laten doorlopen met behulp van de activeringsknop of voetschakelaar
met de SONDE in de lucht.
BELANGRIJK: De SONDE moet worden gebruikt bij een druk van 700 psi of hoger.
4. Dertig seconden nadat er rijp verschijnt op de buigbare tip van de SONDE, zet u de ACM in de ontdooimodus en ontlucht u de
sonde.
5. Stel de posities voor cryoablatie vast en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken toegankelijk.
6. Buig de buigbare tip in de gewenste vorm.
OPMERKING: De buigbare tip van de SONDE niet belemmeren, knikken, afklemmen of op een andere manier beschadigen
tijdens het buigen.
OPMERKING: Alleen de buigbare tip mag worden gebogen. De harde schacht van de SONDE niet buigen.
7. Plaats de buigbare tip tegen het doelweefsel, onder rechtstreekse visualisatie van de chirurg.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat de temperatuur van de buigbare tip hoger is dan 0 °C alvorens u contact maakt met het
weefsel.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat er geen ongewenst contact met de buigzame tip of harde schacht is.
OPMERKING: Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.
8. Druk op de activeringsknop of voetschakelaar van de ACM om het bevriezen te starten.
OPMERKING: Het bewegen van de SONDE voorafgaand aan het vasthechten van het weefsel kan het bevriezen beinvloeden.
Cryoadhesie treedt op wanneer de temperatuur van de buigbare tip lager ligt dan 0 °C.
9. Bevries gedurende de gewenste tijdsduur.
10. Ontdooi de sonde door:
a. De ACM automatisch over te laten schakelen naar de ontdooimodus;
b. Door de activeringsknop of het voetpedaal een paar keer in te drukken.
11. Zodra de temperatuur van de SONDE tot boven 0 °Cstijgt, moet de SONDE van het doelweefsel worden verwijderd.
OPMERKING: Als de SONDE niet de gewenste ontdooitemperatuur bereikt, brengt u waar nodig warme steriele fysiologische
zoutoplossing op het weefsel- en sondegebied aan.
12. Vitsluitend voor de ACM V5: gebruik de ACM-activeringsknop of het voetpedaal om de SONDE te ontluchten (de ACM V6
ontlucht de sonde automatisch).
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Het ontluchten van de sonde kan voldoende koeling geven om cryoadhesie te veroorzaken.

13. Zorg ervoor dat de sondetip schoon is alvorens de volgende laesie te creéren.

14. Herhaal stappen 6 tot 13 zoals gewenst om bijkomende cryolaesies te creéren.
A\ ieTor

De SONDE niet verwijderen uit of aansluiten op de console tenzij de ACM in de stand-bymodus staat (ACM V6) en volledig ontlucht is (ACM V5).
LEVERINGSWIJZE
De SONDE wordt geleverd als steriel instrument en is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Steriliteit is gegarandeerd tenzij de
verpakking geopend of beschadigd is.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure,
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen. Als het product in contact is geweest met
bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het voor verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden
te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport te voorkomen;
ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de
verpakking. Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en
een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

De gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik van dit product de aanvaardbare toestand
ervan goed te keuren en ervoor te zorgen dat het product alleen wordt gebruikt op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven
wijze, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de zekerstelling dat het product niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen enkel geval verantwoordelijk voor incidentele, bijzondere of gevolgverliezen, -schade of -onkosten die
voortvloeien uit opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verliezen, schade of onkosten die verband
houden met persoonlijk letsel of schade aan eigendommen.

Verklaring van symbolen op verpakkingsetiketten
Raadpleeg het etiket op de buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.

Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht

Niet-pyrogeen

STERILE E Gesteriliseerd door bestraling

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Rx ONLY

X

Partijnummer

Let op

Vervaldatum Niet opnieuw steriliseren

Product voldoet aan de vereisten
van richtlijn 93/42/EEG

Erkende vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Verfallsdatum Nicht resterilisieren

Das Produkt erfiillt die Anforderungen
der europdischen Richtlinie 93/42/EWG

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Volg de gebruiksaanwijzing Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber

Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is

E OAK®

Fabrikant

@@E@ba

Gebrauchsanweisung befolgen Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

E O :nN®

Hersteller Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

@@E@bé

/N AVANT DUTILISER CE PRODUIT, MERCI DE LIRE LES INFORMATIONS SUIVANTES AVEC ATTENTION

IMPORTANT!
Ce manuel est concu pour faciliter I'utilisation du produit. Il ne sert pas de référence pour les techniques chirurgicales.

USAGE RECOMMANDE
L'utilisation de la sonde cryolCE cryoFORM est indiquée pour le traitement cryochirurgical des arythmies cardiaques par le gel des
tissus cibles, créant ainsi une réaction inflammatoire (cryonécrose) qui bloque Ia trajectoire de conduction électrique.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue.

POPULATION DE PATIENTS
La sonde de cryoablation cryolCE cryoFORM est congue pour étre utilisée sur des adultes (patients agés d’au moins 18 ans).

/N AVERTISSEMENTS

1. Se reporter au manuel d'utilisation du module ACM pour prendre connaissance des avertissements et des précautions
concernant ces produits ainsi que de leur description et caractéristiques.

2. La SONDE est uniquement compatible avec le module ACM. Son utilisation avec le systeme d’un autre fabricant risque de
I'endommager et de blesser le patient.

3. Ne pas utiliser la SONDE pour geler les tissus a I'intérieur du coeur battant. L'utilisation de la SONDE pour geler les tissus a
lintérieur du cceur battant pourrait gravement blesser le patient.

4. la cryoablation touchant les vaisseaux coronaires a été associée a une sténose artérielle consécutive cliniquement
significative. On ne sait pas si la cryoablation réalisée a I'aide de la SONDE présente le méme effet, mais comme pour toutes
les interventions de ce type, appliquer le plus grand soin pour limiter tout contact inutile avec les vaisseaux coronaires
pendant la cryoablation.

5. Ne pas tirer sur la SONDE ou la console alors que I'extrémité malléable est gelée sur le tissu, car cela risquerait de Iéser le tissu
involontairement.

6. Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de Iéser le tissu.

7. Lesinterventions chirurgicales cardiaques peuvent entrainer des arythmies induites mécaniquement.

8. La SONDE doit étre placée correctement et la mise en place de I'extrémité malléable doit étre contrdlée avant la cryoablation.
Sassurer de I'absence de contact indésirable entre le tissu et I'extrémité malléable ou la tige pendant le gel pour éviter de
geler le tissu involontairement.

9. En cours de fonctionnement, la SONDE contient du gaz sous pression. Cesser de I'utiliser immédiatement si une rupture de la
SONDE est suspectée car cela pourrait libérer le gaz sous pression et blesser le patient ou I'utilisateur.

10. Ne pas tenter de débrancher la SONDE en cours de fonctionnement. La libération brutale de pression risque de faire reculer la
SONDE et donc de blesser l'opérateur ou le patient.

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

/\ MISES EN GARDE

1. Lire attentivement toutes les instructions du CRYOF ainsi que le manuel d'utilisation du module ACM avant d'utiliser le
dispositif. Le non-respect des instructions suivantes peut entrainer une blessure et un dysfonctionnement du dispositif.

2. Seul un personnel médical diment formé et qualifié est habilité a utiliser [a SONDE.

. Pour éviter d'endommager le dispositif, ne pas faire tomber ni secouer la SONDE. Ne pas utiliser une SONDE qui est tombée.
La remplacer par une autre.

. Ne pas restériliser ni réutiliser la SONDE.

. Ne pas utiliser I]a SONDE si elle présente un quelconque dommage.

. Sil'emballage stérile est endommagé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif, NE PAS UUTILISER.

. Sassurer que le module ACM est en mode d'attente et completement ventilé (ACM V5) avant de débrancher la SONDE de la
console ou de la brancher.

8. Ne pas raccourcir, cintrer, écraser ou endommager de quelque maniére que ce soit I'extrémité malléable, la tige rigide ou la
tubulure de la SONDE.

9. Loxyde de diazote gazeux doit étre évacué de maniére sécurisée. Respecter les consignes standards de I'hopital concernant
les taux de concentration autorisés.

10. Les utilisateurs doivent savoir ol se trouvent les sources de radiofréquence (RF) et en tenir compte lorsquiils utilisent un
dispositif médical. Le systéme de cryoablation AtriCure CryolCE peut étre sensible aux décharges électrostatiques (DES) et
aux émissions RF, ce qui risque de limiter temporairement ses performances.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : se référer au manuel de ['utilisateur du module ACM pour des instructions complémentaires sur I'utilisation de 'ACM.
1. Connecter la SONDE a 'ACM. Voir Figure 3. Le Tableau 2 fournit une liste de connexions a 'ACM.
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Tableau 2. Raccordement de la SONDE au module ACM

Numéro de référence | Description des éléments
1 Connecteur d'arrivée de gaz de la SONDE (bleu)
2 Connecteur d'évacuation des gaz de la SONDE (orange)
3 Connecteurs de température de la SONDE (noir et rouge)

2. Rétracter la poignée rétractable et la tige rigide et exposer I'extrémité malléable. Voir Figure 2 : rétraction de la poignée et de
la tige rigide.

Collecteur — Tenir fermement Poignée
-mmuumuuumummmmummuumuumumunuuulumuumuumnuuﬂn.mmm-l_
< Tirer
-uummuumuuumnuumumumuuuuumnw.mmm_ )
Figure 2 : Rétraction de la poignée et de la tige rigide — Tenir fermement la poignée et le collecteur lors de la rétraction de la
tige rigide.

3. La sonde étant a I'air ambiant, appuyer sur le bouton d'activation ou sur la pédale de commande du module ACM pour
effectuer une précongélation (Pre-Freeze).
IMPORTANT : la SONDE doit étre utilisée a une pression de 700 psi minimum.
4. Trente secondes apres I'apparition du gel sur I'extrémité malléable de la SONDE, mettre 'ACM en mode dégel et ventiler la
sonde.
5. Identifier et exposer les zones cibles de cryoablation conformément & des techniques chirurgicales standards.
6. Plier 'extrémité malléable jusqu‘a obtenir la forme souhaitée.
REMARQUE : faire attention a ne pas raccourcir, cintrer, écraser ou endommager de quelque maniére que ce soit I'extrémité
malléable de la SONDE au cours du processus de flexion.
REMARQUE : seule I'extrémité malléable peut étre pliée. Ne pas plier la tige rigide de la SONDE.
7. Placer I'extrémité malléable contre le tissu cible sous visualisation directe du chirurgien.
REMARQUE : vérifier que la température de I'extrémité malléable est supérieure a 0 °Cavant de la mettre en contact avec le tissu.
REMARQUE : vérifier I'absence de tout contact indésirable entre le tissu et I'extrémité malléable ou la tige rigide de la sonde.
REMARQUE : ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de Iéser le tissu.
8. Appuyer sur le bouton d'activation ou sur la pédale de commande du module ACM pour démarrer la congélation.
REMARQUE : tout mouvement de la SONDE avant I'adhésion du tissu peut entraver la congélation. La cryoadhésion se produit
lorsque la température de I'extrémité malléable est inférieure a 0 °C.
9. Appliquer la congélation pendant la durée souhaitée.
10. Décongeler la sonde de I'une des deux facons suivantes :
a. Attendre que le module ACM passe automatiquement en mode de dégivrage ;
b. Appuyer sur le bouton d‘activation ou la pédale de commande pour mettre le module en mode de dégivrage.
11. Une fois que la température de la SONDE dépasse 0 °C, la retirer du tissu cible.
REMARQUE : si la SONDE n'atteint pas la température de décongélation désirée, appliquer du sérum physiologique chaud sur les
tissus et la zone de la sonde en fonction des besoins.
12. Pour 'ACM V5 uniquement, enclencher le bouton d'activation ou la pédale de commande pour ventiler la SONDE (I'ACM V6
ventile la sonde automatiquement).

/N ATTENTION
La ventilation de la sonde peut la refroidir suffisamment pour entrainer une cryoadhésion.
13. Vérifier que I'embout de la sonde est propre avant de créer la Iésion suivante.
14. Répéter les étapes 6 a 13 selon les besoins pour créer d'autres Isions cryogéniques.
/N ATTENTION
Sassurer que le module ACM est en mode d'attente (ACM V6) et complétement ventilé (ACM V5) avant de débrancher la SONDE de la console ou
de la brancher.
CONDITIONNEMENT
La SONDE est fournie stérile, elle est a usage sur un seul patient. La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou
endommagé.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods authorization,
RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides
corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de I'emballer. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou
dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro
RGA et une indication de la nature du risque hiologique que présente le contenu de I'envoi. Les consignes de nettoyage et les
matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, I€tiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre obtenus aupres
de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Les utilisateurs doivent assumer la responsabilité d'approbation de I'état acceptable de ce produit avant son utilisation et doivent
s'assurer qu'il est utilisé uniquement de la maniére décrite dans le présent mode d'emploi. lls doivent s‘assurer notamment, mais
sans s'y limiter, que le produit n'est pas réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect ou entrainant des
dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d’une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris toute
perte, dommage ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou & des dommages matériels.

Explication des symboles sur I'étiquette de I'emballage
Se reporter a I'étiquette de 'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s‘appliquent a ce produit.

/\ PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE INFORMAZIONI CHE SEGUONO
IMPORTANTE

Questo opuscolo & stato progettato per semplificare I'utilizzo del prodotto e non & da intendersi come materiale di riferimento alla
tecnica chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO

La sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM & indicata per I'uso nel trattamento criochirurgico delle aritmie cardiache mediante
il congelamento dei tessuti da trattare, creando una risposta infiammatoria (crionecrosi) che blocca il percorso di conduzione
elettrica.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
La sonda per crioablazione cryolCE cryoFORM & progettata per I'uso negli adulti (eta superiore a 18 anni).

/N AVVERTENZE

1. Fare riferimento alle avvertenze, alle precauzioni, alle descrizioni e alle caratteristiche del prodotto relative alla console
contenute nel Manuale d'uso del’ACM.

2. La SONDA & compatibile solo con I'ACM. L'utilizzo della SONDA con il sistema di un altro produttore potrebbe danneggiare il
dispositivo e causare lesioni al paziente.

3. Non utilizzare la SONDA per congelare il tessuto allinterno del cuore battente. Questo potrebbe provocare gravi lesioni al
paziente.

4. La crioablazione che interessa i vasi coronarici & stata associata a successive stenosi arteriose clinicamente significative. Non
& noto se la crioablazione con la SONDA ha tale effetto ma, come in tutte le procedure simili, durante la crioablazione &
necessario porre attenzione a ridurre al minimo il contatto non necessario con i vasi coronarici.

5. Non tirare la SONDA o la console mentre la punta malleabile & congelata sul tessuto, in quanto questo potrebbe
inavvertitamente danneggiare il tessuto stesso.

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

7. Le procedure cardiochirurgiche possono meccanicamente indurre aritmie.

8. Prima di avviare la crioablazione, la SONDA deve essere collocata correttamente ed & necessario verificare la posizione
della punta malleabile. Per evitare il congelamento involontario del tessuto, accertarsi che non vi sia contatto con la punta
malleabile o con I'asta durante il congelamento.

9. Durante il funzionamento, la SONDA contiene gas pressurizzato. Interrompere immediatamente I'uso se si sospetta una
rottura della SONDA, per evitare fughe di gas pressurizzato e lesioni al paziente o all'utente.

10. Non cercare di scollegare la SONDA durante il funzionamento. Limprovviso allentamento della pressione potrebbe far
rimbalzare la SONDA, ferendo l'operatore o il paziente.

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

/N ATTENZIONE
1. Leggere attentamente tutte le istruzioni di CRYOF e il manuale per I'utente del’ACM prima di utilizzare il dispositivo. La
mancata corretta osservanza delle istruzioni potrebbe causare lesioni, nonché un malfunzionamento del dispositivo.
2. Lutilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato.

3. Per evitare di danneggiare il dispositivo, non lasciar cadere né scuotere la SONDA. Se dovesse cadere, non utilizzarla.
Sostituirla con una nuova SONDA.

4. Non risterilizzare né riutilizzare la SONDA.

5. Non utilizzare Ia SONDA se & in qualche modo danneggiata.

6. Sela confezione sterile & danneggiata e/o la barriera sterile compromessa, eliminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO.

7. Non rimuovere né installare la SONDA dalla console se 'ACM non & in modalita di Standby e non é stato effettuato lo sfiato

completo (ACMV5).

8. Non limitare, piegare, bloccare o danneggiare in altro modo la punta malleabile della SONDA, I'asta rigida o il tubo.

9. Il protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di concentrazione consentiti, sequire le linee guida
ospedaliere standard.

10. Quando utilizzano un dispositivo medico, gli operatori sono tenuti a conoscere le sorgenti a radiofrequenza (RF) e a tenerle
in considerazione. Il sistema per crioablazione AtriCure cryolCE pud essere sensibile alle scariche elettrostatiche (ESD) e alle
emissioni in RF, che possono ridurre temporaneamente le prestazioni del sistema.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA: il Manuale per I'utente dell’ACM contiene ulteriori istruzioni sull'uso del’ACM.
1. Collegare la SONDA al’ACM. Vedere la Figura 3. La Tabella 2 contiene un elenco dei collegamenti al’ACM.

Tabella 2. Collegamenti tra la SONDA e 'ACM

Codice articolo | Descrizione dell'articolo
1 Connettore aspirazione gas della SONDA (blu)
2 Connettore di scarico gas della SONDA (arancione)
3 Connettori temperatura della SONDA (nero e rosso)

2. Retrarre I'impugnatura retraibile e I'asta rigida per esporre la punta malleabile. Vedere la Figura 2: retrazione dell'impugna-
tura e dell'asta rigida.

Manicotto: tenere saldamente Impugnatura
-mmuumuuumuuumlmunnmuumumuumunuuuuummmuuuuuwﬂnmmm-l_
<:| Retrarre
-munummmnmmnuumummuummummu.mmm_ )
Figura 2: retrazione dellimpugnatura e dell'asta rigida. Tenere saldamente impugnatura e il manicotto mentre si retrae I'asta
rigida.

3. Eseguire un'operazione di “pre-congelamento” azionando I'ACM mediante il pulsante di attivazione o l'interruttore a pedale,
mentre la sonda non & a contatto.
IMPORTANTE: la SONDA deve essere utilizzata a una pressione di 700 psi o superiore.
4. Trenta secondi dopo la comparsa del ghiaccio sulla punta malleabile della SONDA, commutare I’ACM in modalita di scongela-
mento e far sfiatare la sonda.
5. Individuare ed esporre i siti da crioablare, utilizzando tecniche chirurgiche standard.
6. Piegare la punta malleabile fino alla forma desiderata.
NOTA: prestare attenzione a non restringere, piegare, pinzare o comunque danneggiare la punta malleabile della SONDA
durante la sagomatura.
NOTA: & necessario piegare solo la punta malleabile. Non curvare I'asta rigida della SONDA.
7. (Collocare la punta malleabile contro il tessuto di destinazione sotto diretto controllo visivo del chirurgo.
NOTA: prima di toccare il tessuto, verificare che la temperatura della punta malleabile superi 0 °C.
NOTA: accertarsi che a contatto della punta malleabile o dell'asta rigida non vi sia alcun tessuto da non trattare.
NOTA: per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.
8. Periniziare il congelamento, premere il pulsante o il pedale di attivazione dell’ACM.
NOTA: il movimento della SONDA prima dell'adesione del tessuto potrebbe influenzarne il congelamento. La crioadesione si
verifica quando la temperatura della punta malleabile & inferiore a 0 °C.
9. Congelare per il tempo desiderato.
10. Shrinare la sonda mediante una delle operazioni sequenti:
a. Lasciando che I'ACM entri automaticamente nella modalita di sbrinamento;
b. oppure azionando il pulsante o il pedale di attivazione.
11. Quando la temperatura della SONDA raggiunge una temperatura superiore a 0 °C rimuoverla dal tessuto trattato.
NOTA: se la SONDA non raggiunge la temperatura desiderata di scongelamento, applicare la quantita necessaria di soluzione
fisiologica tiepida al tessuto e all'area della sonda.
12. Solo per 'ACM V5, commutare il pulsante o il pedale di attivazione dell’ACM per sfiatare la SONDA ('ACM V6 fa sfiatare la
sonda automaticamente).
/N ATTENZIONE
Lo sfiato della sonda pud causare un raffreddamento sufficiente da provocare una crioadesione.
13. Assicurarsi che la punta della sonda sia pulita prima di creare la prossima lesione.
14. Ripetere i passaggi dal 6 al 13 compreso, come desiderato, per creare ulteriori criolesioni.
/N ATTENZIONE
Non rimuovere né installare la SONDA dalla console se I’ACM non & in modalita di Standby (ACM V6) e non ¢ stato effettuato lo sfiato completo
(ACMV5).
CONDIZIONI DI FORNITURA
La SONDA viene fornita come strumento sterile e deve essere utilizzata per un unico paziente. La sterilita & garantita purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario richiedere
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (return goods authorization, RGA) ad AtriCure, Inc. Se il prodotto &
stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire
nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di
etichetta con l'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione. Da AtriCure, Inc. &
possibile ottenere istruzioni per la pulizia e 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 presentiistruzioni per I'uso, incluso, 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 correlate a lesioni personali o danni alla proprieta.

Spiegazione dei simboli sull'etichetta della confezione
Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare riferimento all'etichetta esterna alla confezione.

Attention : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis,
Apyrogéne R)( ON |_Y ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin

ou sur prescription d'un médecin
-STERILE E Stérilisé par irradiation LOT

A usage unique exclusivement

X

Numéro de lot

Attention

Date de péremption Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Produit conforme aux exigences de la
directive 93/42/CEE

Suivre le mode d'emploi Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

Ne pas utiliser si
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Fabricant
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I'emballage est endommagé

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti (USA)
Apirogeno Rx ONLY |limitala vendita di questo dispositivo ai medici o

dietro prescrizione medica
STERILE n Sterilizzato per irradiazione LOT

Esclusivamente monouso

X

Numero di lotto

Attenzione

Data di scadenza Non risterilizzare

Il prodotto & conforme ai requisiti della

Direttiva 93/42/CEE Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Sequire le istruzioni per I'uso Non realizzato con lattice di gomma naturale

Non utilizzare se la
Produttore
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confezione & danneggiata

CES) INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Sonda de crioablacion cryolCE® cryoFORM™

Utilizar con los siguientes modelos de sonda de crioablacién: CRYOF

DESCRIPCION
La sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM, CRYOF, (también denominada sonda) se diseiid para tratar arritmias cardiacas
consiguiendo temperaturas controladas que oscilan entre =50 °Cy —70 °C. La sonda es un instrumento crioquirdrgico de un solo
uso y estéril disefiado para utilizar con el criomédulo AtriCure (ACM) V5 o V6.
Sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM
ILUSTRACION Y NOMENCLATURA
Véase la Figura 1: Sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM

() NAVOD K POUZIT CESTINA

Kryoablacni sonda cryolCE® cryoFORM™

PouZiti s nésledujicimi modely kryoablacni sondy: CRYOF

POPIS
Kryoablaéni sonda cryolCE cryoFORM, CRYOF, (také oznacovand jako SONDA) byla vyvinuta k [é¢eni srdecnich arytmii dosahovénim
fizenych teplot v rozsahu -50 °C az -70 °C. Tato SONDA je sterilni, jednorazovy kryochirurgicky prostiedek urceny k pouziti
s modulem AtriCure Cryo (ACM) V5 nebo V6.
Kryoablacni sonda cryolCE cryoFORM
ILUSTRACE A NAZVY SOUCASTI
Viz obrazek 1: Kryoablacni sonda cryolCE

Tabla 1. Nomenclatura de la sonda

Tabulka 1. Nazvy soucasti SONDY

1. Colector 4. Cuerporigido 7. Conector de salida de gases

1. Rozdélovat 4. Tuhy plast 7. Konektor odvodu plynu

2. Conectores de temperatura 5. Puntamaleable 8. Rollos

2. Konektory teplotnich Cidel 5. Tvarovatelny konec 8. Hadicka

3. Asa retrdctil 6. Conector de entrada de gases

3. Posunovaci rukojet 6. Konektor pfivodu plynu

/N ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE

jIMPORTANTE!
Este folleto esté disefiado para ayudar con el uso de este producto. No contiene instrucciones de ninguna técnica quirdrgica.

INDICACIONES DE USO
La sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM estd indicada para utilizarse en el tratamiento crioquirdrgico de arritmias cardiacas
congelando tejidos objetivo, creando una respuesta inflamatoria (crionecrosis) que bloquea la via de conduccion eléctrica.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

Poblacidn de pacientes
La sonda de crioablacion cryolCE cryoFORM estd disefiada para su uso en adultos (a partir de 18 afios).

/) ADVERTENCIAS

1. Consulte el manual del usuario del ACM para conocer las advertencias, precauciones, descripcion y caracteristicas del
producto. Consulte el manual del usuario del ACM para conocer las advertencias, precauciones, descripcion y caracteristicas
del producto.

2. Lasonda solo es compatible con el ACM. La sonda solo es compatible con el ACM. Utilizar la sonda con el sistema de otro
fabricante puede daiar el dispositivo y provocar lesiones en el paciente.

3. No utilice lasonda para congelar tejido dentro de un corazon que esté latiendo. No utilice la sonda para congelar tejido dentro
de un corazon que esté latiendo. Eso puede causar lesiones graves en el paciente.

4. La crioablacion con afectacion de los vasos coronarios se ha asociado con estenosis arterial clinicamente significativa. No se
conoce si la crioablacion con la sonda presenta dicho efecto; sin embargo, al igual que ocurre en todos los procedimientos
de este tipo, debe prestarse especial atencion a fin de minimizar el contacto innecesario con los vasos coronarios durante la
crioablacion.

5. No tire de la sonda o consola mientras la punta maleable esté congelando tejido, ya que podria producirse un dafio
involuntario en el mismo. No tire de la sonda o consola mientras la punta maleable esté congelando tejido, ya que podria
producirse un dafio involuntario en el mismo.

6. No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares. No aplique una fuerza
excesiva durante la utilizacién de la sonda, ya puede causar dafios tisulares.

7. Los procedimientos quirdrgicos cardiacos pueden inducir arritmias mecanicamente. Los procedimientos quirdrgicos cardiacos
pueden inducir arritmias mecanicamente.

8. La sonda debe colocarse correctamente y debe confirmarse la posicion de la punta maleable antes de comenzar la
crioablacién. La sonda debe colocarse correctamente y debe confirmarse la posicién de la punta maleable antes de comenzar
la crioablacion. Asegurese de que la punta maleable o el cuerpo no entren en contacto con tejido no diana durante la
congelacion, para evitar asi la congelacion involuntaria de dicho tejido.

9. Lasonda contiene gas presurizado durante su funcionamiento. La sonda contiene gas presurizado durante su funcionamiento.
Interrumpa el uso inmediatamente si sospecha que la sonda puede presentar una brecha, ya que puede provocar la liberacion
de gas presurizado y lesionar al paciente o al usuario.

10. No intente desconectar la sonda mientras se encuentre en funcionamiento. La liberacion repentina de presion puede provocar
que la sonda retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

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

/N PRECAUCIONES
1. Lea todas las instrucciones de CRYOF y el manual del usuario de ACM con atencion antes de utilizar el dispositivo. No sequir
estas instrucciones puede dar lugar a lesiones y al mal funcionamiento del dispositivo.
2. Unicamente debe utilizar la sonda el personal médico cualificado y formado.

3. Paraevitar dafios en el dispositivo, evite caidas y sacudidas. Sila sonda ha sufrido una caida, no la utilice. Sustittyala por una
nueva.

4. No vuelva a esterilizar nia utilizar la sonda.

5. No utilice la sonda si presenta cualquier dafio.

6. Siel paquete estéril estd dafiado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo y no lo utilice.

7. No retire ni instale la sonda de la consola a menos que el ACM se encuentre en modo de espera y esté totalmente ventilado
(ACMVS5).

8. Nodoble, tuerza, bloquee ni dafie de otro modo la punta maleable, el cuerpo rigido ni el tubo de la sonda.

9. El éxido nitroso debe salir de modo seguro. Siga las directrices estandar del hospital relacionadas con los niveles de
concentracién permitidos.

10. Los usuarios deben conocer las fuentes de radiofrecuencia (RF) y tenerlas en consideracion cuando utilicen este dispositivo
médico. El sistema de crioablacion cryolCE de AtriCure puede ser sensible a las descargas electrostaticas (ESD) y a las
emisiones de RF, que pueden reducir temporalmente el rendimiento del sistema.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Consulte el manual del usuario del ACM para ver mds instrucciones de uso del ACM.
1. Conecte la sonda al ACM. Consulte la figura 3. La tabla 2 contiene una lista de las conexiones al ACM.

Tabla 2. Conexiones de la SONDA al ACM

Nimero de componente | Descripcion del componente
1 Conector de entrada de gases de la sonda (azul)
2 Conector de salida de gases de la sonda (naranja)
3 Conectores de temperatura de la sonda (negro y rojo)

2. Retraiga el asa retractil y el cuerpo rigido para exponer la punta maleable. Retraiga el asa retrdctil y el cuerpo rigido para
exponer la punta maleable. Consulte la figura 2: Recogida del asa y del cuerpo rigido.

Colector: sostener con firmeza Mango
1 o000 0 o D

<:| Recoger
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Figura 2: Recogida del asa y del cuerpo rigido: sostenga el asa y el colector con firmeza mientras recoge el cuerpo rigido
3. Realice una“precongelacién” encendiendo y apagando el ACM mediante el boton de activacion o el pedal mientras la sonda
estd en aire.
IMPORTANTE: La sonda debe utilizarse con una presion de 700 psi o superior.
4. Treinta segundos después de que aparezca congelacién en la punta maleable de la sonda, cicle el ACM al modo de
descongelacién y ventile la sonda.
5. Identifique y exponga los sitios en los que debe realizarse la crioablacion utilizando técnicas quirdrgicas estdndar.
6. Doble la punta maleable con la forma necesaria.
NOTA: No doble, tuerza, bloquee ni dafie de otro modo la punta maleable de la sonda.
NOTA: Solo debe doblar la punta maleable. No doble el cuerpo rigido de la sonda.
7. Coloque la punta maleable sobre el tejido diana, bajo visualizacién directa del cirujano.
NOTA: Asegurese de que la temperatura de la punta maleable se encuentra por encima de los 0 °C antes de entrar en contacto
con el tejido.
NOTA: Asegtrese de que la punta maleable o el cuerpo rigido no entran en contacto con ningtin contacto con otro tejido.
NOTA: No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares. No aplique una fuerza
excesiva durante la utilizacién de la sonda, ya puede causar dafios tisulares.
8. Pulse el botdn de activacion del ACM o el pedal para comenzar la congelacion.
NOTA: Mover la sonda antes de la adhesion al tejido puede afectar a la congelacion. La crioadhesion se produce cuando la
temperatura de la punta maleable es de menos de 0 °C.
9. Congele durante el tiempo deseado.
10. Descongele la sonda de uno de estos modos:
a. Dejando que el ACM entre automdticamente en el modo de descongelacion
b. 0 activando y desactivando el botdn de activacion o el pedal.
11. Una vez que la temperatura de la sonda supere los 0 °C, retire la sonda del tejido diana.
NOTA: Sila sonda no alcanza la temperatura de descongelacion deseada, aplique solucién salina estéril caliente sobre el tejido y
el drea de la sonda segun resulte necesario.
12. Solo para el ACM V5, cicle el botdn de activacion del ACM o el pedal para ventilar la sonda (el ACM V6 ventila la sonda de forma
automatica).

/\ PRECAUCION

Al ventilar la sonda se puede producir un enfriamiento suficiente para provocar la crioadhesién.

13.La punta de la sonda debe estar limpia antes de crear la siguiente lesion.

14. Repita los pasos del 6 al 13 si necesita crear otras criolesiones.

PRECAUCION

No retire niinstale la sonda de la consola a menos que el ACM se encuentre en modo de espera (ACM V6) y esté totalmente ventilado (ACM V5).
FORMA DE SUMINISTRO
La SONDA se suministra como un instrumento estéril y debe usarse en un dnico paciente. Se garantiza la esterilidad del producto a
menos que el paquete esté abierto o dafado.

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
niimero de autorizacion de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio. Si el producto ha
entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo.
Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se dafie durante el envio; ademds, deberd etiquetarse
adecuadamente con el nimero RGA y una indicacién 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 deben asumir la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y
de asegurarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar
que el producto no se reutilice.

AtriCure, Inc. no serd, bajo ninguna circunstancia, responsable de cualquier pérdida, dafo o gasto incidental, especial o
consecuente, que sea el resultado del mal uso o la reutilizacién deliberada de este producto, lo que incluye cualquier pérdida, dafio
0 gasto que esté relacionado con lesiones o dafios a la propiedad.

Explicacion de los simbolos de la etiqueta del envase
Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.

Precaucion: Segun la legislacion federal de los
Apirdgeno Rx ONLY | Ee UU. laventa de este dispositivo solo puede

realizarla u ordenarla un médico.
-STERlLE n Esterilizacin por radiacion LOT

De un solo uso

X

Nimero de lote

Precaucion

Fecha de caducidad No reesterilizar

El producto cumple los requisitos de la

Directiva 93/42/CEE Representante autorizado en la Comunidad Europea

Siga las instrucciones de uso No contiene latex de caucho natural

No utilizar si el
Fabricante o utiliza
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envase estd dafiado

/\ PRED POUZITIM TOHOTO PROSTREDKU SI PECLIVE PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE

DULEZITE UPOZORNENI!

Tato brozura mé sloutit jako pomiicka pfi pouzivani produktu. Nejedna se o referencni prirucku chirurgickych postupd.

INDIKACE PRO POUZITI

Kryoablacni sonda cryolCE cryoFORM je indikovana k poufiti pfi kryochirurgické 1écbé srdecnich arytmii zmrazenim cilovych tkani,
(¢imz dojde k zanétlivé reakci (kryonekroza), kterd blokuje elektricky vodivé drahy.

KONTRAINDIKACE

Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

POPULACE PACIENT]

Kryoablacni sonda cryolCE cryoFORM je urcena pro pouZiti u dospélych (starSich 18 let).

/N varovANi

1. Varovani, upozornéni, popis a funkce produktu najdete v ndvodu k poufiti konzoly ACM.

2. Tato SONDA je kompatibilni pouze s modulem ACM. Pfi poufiti SONDY se systémem jiného vyrobce mize dojit k poskozeni
prostiedku a ndsledné k poranéni pacienta.

3. Nepouzivejte SONDU ke zmrazeni tkdné uvnitf bijictho srdce. Pouziti SONDY ke zmrazeni tkané uvnitt bijiciho srdce mize vést
k zdvaznému poranéni pacienta.

4. Kryoablace zahmujici koronarni cévy je spojena s naslednou klinicky vjznamnou arteridIni stendzou. Neni zndmo, zda takovy
efekt bude mit i kryoablace touto SONDOU, ale stejné jako u vech takovych postupd je tfeba béhem kryoablace dbét na
minimalizaci zbytecného kontaktu s korondrnimi cévami.

5. V dobé, kdy je tvarovatelny konec pfimrzly ke tkéni, netahejte za SONDU ¢i za konzolu, protoze by to mohlo vést
k nezamyslenému poskozeni tkdné.

6. Pri pouzivani SONDY nepouZivejte nadmérnou silu, aby nedoslo k poskozeni tkané.

7. Chirurgické zakroky na srdci mohou mechanicky indukovat arytmie.

8. SONDU je tieba umistit spravné a pred kryoablaci ovéfit umisténi ohebného hrotu. Ujistéte se, Ze béhem zmrazovani
nedochdzi k nezadoucimu kontaktu tkdni s tvarovatelnym koncem nebo plastém, aby nedoslo k netimysinému zmrazeni
tkané.

9. Béhem zakroku je v SONDE pFitomen plyn pod tlakem. Pokud mate podezfeni na poruseni celistvosti SONDY, okamit ji
prestaiite pouZivat, protoze by mohlo dojit k Giniku stlaceného plynu a poranéni pacienta nebo uZivatele.

10. Nepokousejte se odpojit SONDU béhem provozu. Nahlé snizeni tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a ndslednému
poranéni operatéra nebo pacienta.

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

/N UPOZORNENI
1. Pred poutitim zafizeni si peclivé prectéte vsechny pokyny pro CRYOF i uZivatelskou pfirucku ACM. Pokud nebudou spravné
dodrzeny vsechny pokyny, mohlo by dojit k poranéni a k nespravné funkci tohoto prostredku.
2. SONDU smi pouZivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.
3. SONDA vdm nesmi upadnout a neni dovoleno s ni hazet, aby nedoslo k jejimu poskozeni. Pokud vam SONDA upadne,
nepouZivejte ji. lyméfite ji za novou.
4. SONDU znovu nesterilizujte ani nepouzivejte opakované.
5. NepouZivejte SONDU, pokud byla jakkoli poskozena.
6. Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doSlo k porudeni sterilni bariéry, prostfedek zlikvidujte
a NEPOUZIVEJTE JEJ.
7. SONDU nesmite odebrat z konzoly ani ji na niinstalovat, dokud neni modul ACM v rezimu Stand-By a neni tipIné bez pretlaku
(ACMVS5).
8. Neomezujte, neohybejte, nesvirejte ani jinak neposkozujte ohebny hrot SONDY, tuhy dfik nebo hadicku.
9. Plynny oxid dusny musi byt bezpecné odvadén. Ohledné tolerovanych koncentraci se fidte standardnimi pokyny nemocnice.
10. Uzivatelé by si méli byt védomi pfitomnych zdrojii radiovych frekvenci (RF) a pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku
by méli k jejich pritomnosti piihlizet. Kryoablacni systém AtriCure cryolCE mlZe byt citlivy na elektrostaticky vyboj (ESD) a RF
emise, coz by mohlo docasné zhorsit vykonnost systému.
NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Dal3i pokyny k pouzivani modulu ACM najdete v navodu k pouZiti modulu ACM.
1. Piipojte SONDU k ACM. Viz Obrazek 3. Tabulka 2 uvadi seznam pfipojek k ACM.

Tabulka 2. Pfipojeni SONDY k modulu ACM
(islo soucasti | Popis polozky
1 Konektor pfivodu plynu do SONDY (modry)
2 Konektor vystupu plynu ze SONDY (oranZovy)
3 Konektory teploty SONDY (¢erny a Cerveny)
2. Zasunutim zasouvatelné rukojeti a tuhého dfiku obnazte ohebny hrot. Viz Obrazek 2: Posunuti rukojeti a tuhého plasté.
Rozdélovaci kus — Drzte pevné Rukojet
1 o000 0 o D
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Obrazek 2: Zasunuti rukojeti a tuhého dfiku — Pfi zasunovani tuhého dfiku drzte pevné rukojet i rozdélovaci kus.
3. Se SONDOU ve vzduchu provedte, Pre-Freeze” (Pfedzmrazeni) vypnutim a zapnutim modulu ACM pomoci aktivacniho tlacitka
nebo nozniho spinace.
DULEZITE UPOZORNENI: SONDA musi byt provozovéna pi tlaku 700 psi nebo vy3sim.
4. Ticet sekund poté, co se na ohebném hrotu SONDY objevi ndmraza, prepnéte ACM do reZimu rozmrazovani a sondu
odvzdu3néte.
5. Pomoci standardnich chirurgickych postupd identifikujte a obnazte mista, kde je poteba provést kryoablaci.
6. Ohnéte ohebny hrot do pozadovaného tvaru.
POZNAMKA: Davejte pozor, abyste béhem ohybani neomezovali, neprehybali, nezaskrcovali ani jinak neposkodili ohebny hrot
SONDY.
POZNAMKA: Ohnout se ma pouze ohebny hrot. Neohybejte tuhy dFik SONDY.
7. Zapiimé zrakové kontroly chirurga umistéte tvarovatelny konec na cilovou tkd.
POZNAMKA: Ne7 dojde ke kontaktu s tkani, ujistéte se, 7e teplota tvarovatelného konce je vy3sinez 0 °C.
POZNAMKA: Ujistéte se, 7e nedochazi k nezadoucimu kontaktu tkané s ohebnym hrotem nebo tuhym dfikem.
POZNAMKA: Pfi pouzivani SONDY nepouzivejte nadmérmou silu, aby nedoslo k poskozeni tkané.
8. Pomodi aktivacniho tlacitka ACM nebo nozniho spinace spustte zmrazeni.
POZNAMKA: Pokud dojde k posunuti SONDY jesté pred adhezi s tkani, miize to mit vliv na zmrazent. Kryoadheze se vytvoH, kdyz
teplota tvarovatelného konce klesne pod 0 °C.
9. Zmrazujte po pozadovanou dobu.
10. Sondu rozmrazte jednim z téchto zpiisob:
a. nechdte ACM automaticky prejit do rezimu rozmrazeni;
b. nebo prepnete aktivacni tlacitko nebo nozni pedal.
11. Jakmile se teplota SONDY zvysi nad 0 °C, odeberte SONDU od cilové tkané.
POZNAMKA: Jestlize SONDA nedosahne teploty potfebné k rozmrazen, aplikujte na tkafi a sondu teply sterilni fyziologicky
roztok podle potfeby.
12. Pouze pro ACM V5 — kvili uvolnéni tlaku v SONDE prepnéte aktivacni tlacitko nebo nozni pedal modulu ACM (modul ACM V6
sondu odvétra automaticky).

/N uPOZORNENI

13. Pred vytvérenim dalsi 1éze se ujistéte, Ze hrot sondy je Cisty.
14. Opakovanim krokd 6 az 13 vytvarejte dalsi kryoléze podle potieby.
/N UPOZORNENI
Neodpojujte ani nepfipojujte SONDU, dokud neni modul ACM v rezimu Stand-By (ACM V6) a neni tipIné bez pretlaku (ACM V5).
zPS0B DODANI
SONDA je dodévana jako sterilni ndstroj a je urcena k pouZiti u jednoho pacienta. Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni
otevfené ani poskozené.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odeslanim ziskat od spole¢nosti AtriCure,
Inc. &islo povoleni k vréceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s téInimi tekutinami nebo tkdnémi, musi byt pfed zabalenim
diikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy
neposkodil. Musi byt sprévné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro zésilky s biologicky nebezpecnym obsahem. Pokyny tykajici se
(isténi a materidl, vcetné spravnych prepravnich krabic, sprdvného oznaceni a ¢isla RGA, vdm poskytne spolecnost AtriCure, Inc.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatelé musi nést odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouzit
pouze zpiisohem uvedenym v tomto navodu, vcetné napiiklad zajisténi, ze produkt nebude poufit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za vech okolnosti zika odpovédnosti za jakoukoliv vedlejsi, zvldstni nebo néslednou kodu, ztratu
nebo vylohy v diisledku imysIného nespravného poufiti nebo opakovaného pouZiti tohoto vyrobku, vcetné pripadné skody, ztraty
nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se Skodou na majetku.

Vyznam symbolii uvedenych na stitku na obalu
Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitku na vnéjsi strané obalu.

Apyrogenni Rx ONLY | tohoto prostredku pouze lékafiim nebo z prikazu
Iékare.
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Sk NAVOD NA POUZITIE

Kryoablacna sonda cryolCE® cryoFORM™
PouZivajte s nasledujicimi modelmi kryoablacnej sondy: CRYOF

SLOVENCINA

POPIS
Kryoablaénd sonda cryolCE cryoFORM, CRYOF, (tiez oznacovand ako SONDA) bola navrhnutd na liecbu srdcovych arytmii
dosiahnutim regulovanych teplét v rozsahu od -50 °C do -70 °C. SONDA je sterilny kryochirurgicky ndstroj na jedno pouZitie urceny
na pouZitie s modulom AtriCure Cryo Module (ACM) V5 alebo V6.
Kryoabla¢na sonda cryolCE cryoFORM
NAKRES A NAZVOSLOVIE
Pozri obrézok 1: kryoablacna sonda cryolCE

BRUGSANVISNING DANSK

cryolCE® cryoFORM™-kryoablationsprobe

Brug sammen med falgende kryoablationsprobemodeller: CRYOF

BESKRIVELSE
cryolCE cryoFORM-kryoablationsproben, CRYOF, (ogsa benzevnt PROBE(N)) er designet til behandling af hjertearytmier ved hjeelp
af kontrollerede temperaturomrader fra -50° C til -70° C. PROBEN er et sterilt kryokirurgisk instrument til engangshrug, som er
designet til brug sammen med AtriCure Cryo Module (ACM) V5 eller V6.
cryolCE cryoFORM-kryoablationsprobe
ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
Se figur 1: cryolCE-kryoablationsprobe

Tabulka 1. Nazvoslovie SONDY

Tabel 1. Terminologi for probe

1. Rozdelovat 4. Pevny driek 7. Konektor vystupu plynu

1. Manifold 4. Stift skaft 7. Gasudlgbskonnektor

2. Teplotné konektory 5. Tvarovatelny hrot 8. Trubica

2. Temperaturkonnektorer 5. Bojelig spids 8. Slanger

3. Vysuvnd rukovat 6. Konektor vstupu plynu

6. Gasindlgbskonnektor

3. Indtraekkeligt hdndtag

/\ PRED POUZITIM TOHTO PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE

DOLEZITE UPOZORNENIE!

Tato prirucka ma slZit ako pomdcka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to navod k chirurgickym postupom.

INDIKACIA POUZITIA

Kryoablaénd sonda cryolCE cryoFORM je indikovand na poutitie pri kryochirurgickej lieche srdcovych arytmii zmrazenim ciefovych
tkaniv, ¢im sa vytvori zdpalova reakcia (kryonekréza), ktord blokuje drahu elektrického vedenia.

KONTRAINDIKACIE

Nie s zndme Ziadne kontraindikécie.

POPULACIA PACIENTOV

Kryoablaénd sonda cryolCE cryoFORM je urcend na pouZitie u dospelych osdb (18 rokov a viac).

/N varovaNIA

1. Pozrite si varovania, upozornenia, popis a vlastnosti konzoly v pouzivatelskej prirucke ACM alebo v nédvode na pouzitie.

2. SONDA je kompatibilnd iba s ACM. Pouzitie SONDY so systémom iného vyrobcu moze poskodit pomdcku a sposobit zranenie
pacienta.

3. SONDU nepouzivajte na zmrazenie tkaniva vo vnditri srdca. PouZitie SONDY na zmrazenie tkaniva vo vniitri srdca méze mat za
ndsledok vaZne zranenie pacienta.

4. Kryoablcia zahfiiajtica korondre cievy bola spojend s naslednou klinicky vyznamnou arteridInou stendzou. Nie je zndme,
¢ bude mat takyto tcinok kryoablacia so SONDOU, ale rovnako ako pri vietkych tychto postupoch by sa malo dbat na
minimalizdciu zbytocného kontaktu s korondrmymi cievami pocas kryoablacie.

5. Netlacte na SONDU ani na konzolu, kym je tvarovatelny hrot zamrznuty na tkanive, pretoze by mohlo dojst k neimyselnému
poskodeniu tkaniva.

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

7. Chirurgické zakroky na srdci mézu mechanicky indukovat arytmie.

8. Pred kryoabldciou musi byt SONDA spravne umiestnend a musi sa skontrolovat umiestnenie tvarovatelného hrotu. Pocas
zmrazovania zaistite, aby nedoslo k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnym hrotom alebo driekom, aby sa zabranilo
nelimyselnému zamrznutiu tkaniva.

9. VSONDE je pocas prevadzky pritomny stlaceny plyn. Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamZite preruste pouzivanie,
pretoze to moze mat za nasledok uvolnenie stlaceného plynu a zranenie pacienta alebo pouzivatela.

10. Nepokusaijte sa odpojit SONDU pocas prevédzky. Nahle uvolnenie tlaku mdze spdsobit spétny Gcinok SONDY, ¢im méze dojst
k poraneniu operatora alebo pacienta.

11. SONDU neregenerujte ani opakovane nepouzivajte. Opétovné pouzitie moze sposobit zranenie pacienta a/alebo prenos
infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.

/\ UPOZORNENIA
1. Pred pouzitim pomacky si pozorne precitajte vSetky pokyny pre CRYOF, ako aj pouzivatelski prirucku pre ACM. Ak nebudete
dokladne dodrziavat pokyny, moze to mat za nasledok zranenie a nespravne fungovanie pomacky.
2. SONDU by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.

3. Aby sa predisli poskodeniu zariadenia, SONDU nehddzte a nenechajte ju spadnit. Ak SONDA spadne, nepouzivajte ju.
Vymeiite ju za novi SONDU.

4. SONDU opakovane nesterilizujte ani znova nepouzivajte.

5. SONDU nepoutivajte, ak je akokolvek poskodenad.

6. Ak je sterilné balenie poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujici sterilitu, pomdcku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE.

7. SONDU neodstrafiujte ani neinstalujte z/na konzolu, pokial jednotka ACM nie je v pohotovostnom rezime a nie je Gplne

odvzdusnena (ACMV5).

8. Tvarovatelny hrot, pevny driek ani trubicu SONDY neblokujte, nezalamujte, nestlécajte ani inak neposkodujte.

9. Plynny oxid dusny sa musi bezpecne vypustit. DodrZiavajte pripustné hladiny koncentracie podla Standardnych nemocnicnych
pokynov.

10. Pouzivatelia by si mali byt vedomi znamych rédiofrekvencnych (RF) zdrojov a zvazit'ich pri pouzivani zdravotnickej pomacky.
Kryoablacny systém AtriCure cryolCE mdze byt citlivy na elektrostaticky vyboj (ESD) a vysokofrekvencné emisie, co méze
docasne znizit vykon systému.

NAVOD NA POUZITIE
POZNAMKA: Dal3ie pokyny na pouZivanie ACM ndjdete v pouzivatelskej prirucke ACM.
1. Pripojte SONDU k ACM. Pozri obrdzok 3. Tabulka 2 obsahuje zoznam pripojeni k ACM.

Tabulka 2. Pripojenie SONDY k ACM
Cislo polozky | Popis polozky
1 Konektor vstupu plynu SONDY (modry)
2 Konektor vystupu plynu SONDY (oranZovy)
3 Teplotné konektory SONDY (Cierny a Cerveny)
2. Vysunite vysuvnd rukovat a pevny driek, aby sa odkryl tvarovatelny hrot. Pozri obrdzok 2: Vysunutie rukovati a pevného drieku.
Rozdelovac — pevne drite Rukovat
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Obrazok 2: Vysunutie rukovati a pevného drieku — pri vystvani pevného drieku drzte pevne rukovat a rozdelovac.
3. Vykonajte ,predbezné zmrazenie” cyklickym prepinanim ACM pomocou aktivacného tlacidla alebo nozného spinaca, ked je
SONDA vo vzduchu.
DOLEZITE: SONDA sa musi prevadzkovat pri tlaku 700 psi alebo vyssom.
4. Tridsat sekund po tom, ¢o sa na tvarovatelnom hrote SONDY objavi némraza, prepnite cyklus ACM do rezimu odmrazovania a
odvzdusnite sondu.
5. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa méd vykonat kryoablacia, pomocou $tandardnych chirurgickych technik.
6. Ohnite tvarovatelny hrot do pozadovaného tvaru.
POZNAMKA: Davajte pozor, aby ste pocas ohybania neblokovali, nezalamovali, nestlacali ani inak neposkodili tvarovatelny hrot
SONDY.
POZNAMKA: Moze sa ohyhat iba tvarovatelny hrot. Neohybajte pevny driek SONDY.
7. Umiestnite tvarovatelny hrot proti ciefovému tkanivu pri priamej vizudlnej kontrole chirurga.
POZNAMKA: Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, 7e teplota tvarovatelného hrotu je nad 0 °C.
POZNAMKA: Zaistite, aby nedoslo k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnym hrotom alebo pevnym driekom.
POZNAMKA: Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmemii silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.
8. Stlacenim aktivacného tlacidla ACM alebo nozného spinaca spustite zmrazenie.
POZNAMKA: Pohyb SONDY pred adhéziou tkaniva moZe ovplyvnit zmrazenie. Ku kryoadhézii dochddza, ked je teplota
tvarovatelného hrotu nizsia ako 0 °C.
9. Zmrazujte pocas pozadovaného obdobia.
10. 0dmrazte sondu jednym z nasledujiicich spdsobov:
a. Nechajte ACM automaticky prejst do rezimu odmrazovania;
b. alebo cyklicky prepinajte aktivacné tlacidlo alebo nozny pedal.
11. Ked'sa SONDA zahreje na teplotu vysSiu ako 0 °C, odstrante SONDU z cielového tkaniva.
POZNAMKA: Ak SONDA nedosiahne pozadovandi teplotu odmrazovania, podla potreby aplikujte na oblast tkaniva a sondy teply
sterilny solny roztok.
12. Aktivacné tlacidlo ACM alebo nozny pedal cyklicky prepinajte na odvetranie SONDY iba v pripade ACM V5 (ACM V6
odvzdusiuje sondu automaticky).
/N UPOZORNENIE
Odvzdusnenie sondy mdze sposobit dostatocné ochladenie, ktoré moze sposobit kryo-adhéziu.
13. Pred vytvorenim dal3ej Iézie sa uistite, Ze je hrot sondy Cisty.
14. Podla potreby zopakujte kroky 6 az 13, aby ste vytvorili dalie kryo-lézie.
/N UPOZORNENIE

SONDU neodstrariujte ani neinstalujte z/na konzolu, pokial jednotka ACM nie je v pohotovostnom rezime (ACM V6) a nie je GpIne odvzdusnend
(ACMV5).

SPOSOB DODANIA
SONDA sa dodéva ako sterilny néstroj a je ur¢end len na pouZitie u jedného pacienta. Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny
alebo poskodeny obal.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek ddvodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poziadat o Cislo autorizcie navratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi
sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v originaInej Skatuli alebo ekvivalentnej Skatuli, aby
sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujicim biologicky nebezpecnd
povahu obsahu zdsielky. Pokyny k Cisteniu a materidlom, vratane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a Cisla
RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, Ze produkt
sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto navode na poufitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa nebude pouzivat
opakovanie.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek nahodné, zvlastne alebo nasledné 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.

Vysvetlenie symbolov na znaceni balenia

Na znaceni na vonkajsom baleni ndjdete symboly, ktoré sa vztahujui na tento produkt.

Upozornenie: Podla federalnych zakonov (USA) sa
K Nepyrogénne Rx ONLY | moze tito pomdcka predavat iba lekarom alebo na
lekdrsky predpis.
STERILE E Sterilizované oZiarenim
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N 1gs FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG

VIGTIG!
Dette hfte er beregnet som en hjeelp i forhindelse med anvendelsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.

INDIKATIONER FOR BRUG
cryolCE cryoFORM-kryoablationsproben er indiceret til kryokirurgisk behandling af hjertearytmier ved hjelp af frysning af
operationsvayv, hvilket resulterer i en inflammatorisk respons (kryonekrose), der blokerer nervebanerne for ledning af elektricitet.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Patientpopulation
cryolCE cryoFORM-kryoablationsproben er designet til brug i voksne (over 18 ar).

/N ADVARSLER
1. Derhenvises til ACM-brugervejledningen for konsoladvarsler, forsigtighedsanvisninger samt produkt- og funktionsbeskrivelser.
Der henvises til ACM-brugervejledningen for konsoladvarsler, forsigtighedsanvisninger samt produkt- og funktionsheskrivelser.
2. PROBEN er kun kompatibel med ACM-enheden. PROBEN er kun kompatibel med ACM-enheden. Hvis PROBEN anvendes
sammen med et system fra en anden producent, kan det medfare beskadigelse af udstyret eller patientskade.
3. PROBEN ma ikke anvendes til at fryse vaevinden i et hjerte, der slar. Hvis PROBEN anvendes til at fryse vaevet inden i et hjerte,
der slar, kan det resultere i alvorlige kvaestelser pa patienten.
4. Kryoablation, der involverer koronarkar, er blevet associeret med efterfalgende klinisk signifikant arteriestenose. Det er
ukendt, hvorvidt kryoablation med PROBEN vil have en sadan indvirkning, men som med alle sadanne procedurer skal der
udvises varsomhed for at minimere ungdvendig kontakt med koronarkar under kryoablation.
. Traekikke i PROBEN, sa laenge den bajelige spids er frosset fast til vaevet, da dette vil kunne fore til utilsigtet vevsskade.
. Undlad at bruge for stor kraft under handtering af PROBEN for at undga vaevsskade.
. Hjertekirurgiske indgreb kan fremkalde arytmier mekanisk.
. PROBEN her positioneres korrekt og placeringen af den bgjelige spids skal bekreftes for kryoablation. Serg for, at intet
ugnsket vaev er i kontakt med den bajelige spids eller skaftet under frysning, sa der undgds utilsigtet frysning af vev.
9. PROBEN indeholder gas under tryk under driften. Indstil gjeblikkeligt brugen, hvis der mistaenkes et brud i PROBEN, da det
kan fore til frigivelse af gas under tryk og fordrsage personskade pé patienten eller brugeren.
10. Forsgg aldrig at frakoble PROBEN i Igbet af driften. Den pludselige frigivelse af tryk kan fa PROBEN til at blive slynget bagud,
hvilket kan resultere i personskade pa operatgren eller patienten.
11.PROBEN ma ikke genklargares eller genbruges. Genbrug kan fordrsage patientskade og/eller overfarsel af infektiose
sygdomme fra én patient til en anden.

/N FORSIGTIG

1. Lees alle CRYOF-brugsanvisninger samt ACM-brugervejledningen omhyggeligt for brug af anordningen. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan fore til personskade og forkert funktion af instrumentet.

2. Denne PROBE ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret laegefagligt personale.

3. Serg for ikke at tabe PROBEN, og smid ikke med den, sa anordningen ikke bliver beskadiget. Hvis PROBEN tabes, ma den ikke
anvendes. Udskift med en ny PROBE.

4. PROBEN ma ikke resteriliseres eller genbruges.

5. Brug ikke PROBEN, hvis den er beskadiget pa nogen made.

6. Huis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen bortskaffes og MA IKKE
ANVENDES.

7. PROBEN ma ikke fiernes eller installeres fra konsollen, med mindre ACM-enheden er i standbytilstand og er fuldt udluftet
(ACMV5).

8. Undgd at beskadige, begraense, knzekke, sammenklemme PROBENS bgjelige spids, stive skaft eller slanger.

9. Nitrogenoxidgas skal veere fiernet helt. Folg almindelige sygehusretningslinjer for tilladte koncentrationsniveauer.

10. Brugere skal vare opmarksomme kendte kilder til radiofrekvens (RF) og tage hgjde for dem under brugen af medicinsk
udstyr. AtriCure cryolCE-kryoablationssystemet kan vaere sensitivt over for elektrostatisk udladning (ESD) og RF-emissioner,
der midlertidigt kan reducere systemets ydeevne.

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Der henvises til ACM-brugervejledningen for yderligere anvisninger i brug af ACM-enheden.

1. Forbind PROBEN med ACM-enheden. Forbind PROBEN med ACM-enheden. Se Figur 3. Tabel 2 indeholder en oversigt over
forbindelser til ACM-enheden.
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Tabel 2. PROBE-forbindelser til ACM

Produktnummer | Delbeskrivelse
1 Gasindtagsport pa PROBE (bl3)
2 Gasudtagsport pa PROBE (orange)
3 Temperaturporte pa PROBE (bla og red)

2. Trekidet udtraekkelige handtag og det stive skaft for at blotlagge den bgjelige spids. Se figur 2: Tilbagetraekning af hdndtag
og stift skaft.

Handtag Handtag
1 o000 0 o D
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Figur 2: Udtraekning af handtag og stift skaft — Hold godt fast om handtaget og manifolden, mens det stive skaft treekkes ud.
3. Gennemfor en “praefrysning” ved at slukke/tende ACM'en ved at bruge aktiveringsknappen eller fodkontakten, mens
PROBEN er omgivet af luft.
VIGTIGT: PROBEN skal drives ved et tryk pa 700 psi eller hgjere.
4. Tredive sekunder efter forekomst af frost pa PROBENs bgjelige spids, skal ACM skiftes til afrimningstilstand og proben
udluftes.

5.  Identificer og eksponer de steder, der skal udfores kryoablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker.

6. Baj den bgjelige spids til den gnskede form.

BEMARK: PROBENS bgjelige spids, stive skaft eller slanger md ikke begraenses, knaekkes, sammenklemmes eller beskadiges pa

nogen made.

BEMARK: Kun den bajelige spids ma bgjes. Undlad at baje PROBENS stive skaft.

7. Placer den bgjelige spids mod mélvaevet, sa kirurgen kan se veevet direkte.

BEMZARK: Sorq for, at temperaturen af den bgjelige spids er over 0 °C, for den kommer i kontakt med vaev.

BEMARK: Sorg for, at der ikke er nogen usnsket vaevskontakt med den bgjelige spids eller det stive skaft.

BEMARK: Undlad at bruge for stor kraft under handtering af PROBEN for at undga vavsskade.

8. Tryk pd ACM-aktiveringsknappen eller fodkontakten for at starte frysning.

BEMARK: Bevegelse af PROBEN for vaevsadhzesion kan pavirke frysning. Kryoadhzesion sker, nér temperaturen af den bajelige

spids er under 0 °C.

9. Frysning i det gnskede tidsrum.

10. Afis proben ved enten at:

a. Tillade automatisk omskiftning til afisningstilstand pa ACM-enheden.
b. Betjene aktiveringsknappen eller fodkontakten.

11. Nar temperaturen i PROBEN er opvarmet il over 0°C, fjernes PROBEN fra operationsvaevet.

BEMARK: Hvis PROBEN ikke nar den enskede afrimningstemperatur, skal vaevet og probeomrddet forberedes med varmt

saltvand, hvis det er nodvendigt.

12. Kun ACMV5: Betjen aktiveringsknappen eller fodkontakten pd ACM-enheden for at udlufte PROBEN (ACM V6 udlufter proben

automatisk).

/N FoRsIGTIG

Udluftning af proben kan forarsage tilstraekkelig keling, hvilket medfarer kryoadhaesion.

13. Kontrollér, at probespidsen er ren, for den naeste lsion anlegges.

14. Gentag trin 6-13 efter behov for at anlaegge yderligere kryolaesioner.

FORSIGTIG

PROBEN ma ikke fjernes eller installeres fra konsollen, med mindre ACM-enheden er i standby-tilstand (ACM V6) og er fuldt udluftet (ACM V5).
LEVERINGSTILSTAND
PROBEN leveres som et sterilt instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient. Steriliteten er garanteret, medmindre
pakken har veret dbnet eller er blevet beskadiget.
RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER
Hvis dette produkt af den ene eller anden drsag skal returneres til AtriCure, Inc., kreeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengores
og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aske for at forhindre
beskadigelse under forsendelsen. Og det skal mrkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold
skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i renggring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt
markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.
ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, far det anvendes, og for at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den méde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begranset hertil, at sikre, at
produktet ikke genbruges.
AtriCure Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for tilfaeldige, sarlige eller falgetab, -skader eller -udgifter, som
er resultatet af forsztlig mishrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller tingskade.
Forklaring af de symboler, der anvendes pa emballagemaerkningen
Der henvises til maerkningen pa yderemballagen for at se, hvilke symboler der gelder for dette produkt.

Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser dette

K Iike-pyrogen RX ON I'Y udstyr til salg af eller pa ordination af en lege
STERILE n Steriliseret med straling Lotnummer
Kun til engangsbrug Forsigtig

Udlgbsdato M ikke resteriliseres

Produktet opfylder kravene i direktiv

93/42/EQF Autoriseret repraesentant i EU

Folg brugsanvisningen Fremstillet uden naturgummilatex

Ma ikke anvendes,

Producent hvis emballagen er beskadiget
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D BRUKSANVISNING SVENSKA

cryolCE® cryoFORM™ kryoablationssond

Anvénds med kryoablationsonder av foljande modeller: CRYOF

BESKRIVNING

cryolCE cryoFORM kryoablationssond, CRYOF, (&ven kallad SONDEN) dr utformad for behandling av hjértarytmier genom att ge
kontrollerade temperaturer inom intervallet -50 °C till -70 °C. SONDEN &r ett sterilt kryokirurgiskt instrument for engangsbruk
utformat for att anvandas med AtriCure kryomodul (ACM) V5 eller V6.

cryolCE cryoFORM kryoablationssond
ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
Se figur 1: cryoFORM cryolCE kryoablationsSOND
Tabell 1. SONDENS nomenklatur
4, Styvt skaft 7. Gasutslappskontakt
5. Formbar spets 8.Slang

1. Forgrening
2. Temperaturkontakter

3. Indragbart handtag

6. Gasinslappskontakt

/\ INNAN DU ANVANDER DENNA PRODUKT SKA DU LKSA FGLJANDE INFORMATION NOGGRANT

VIKTIGT!

Den hér broschyren dr avsedd att underldtta anvandningen av denna produkt. Det &r inte en beskrivning av kirurgiska metoder.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

cryolCE cryoFORM kryoablationssond dr indicerad for anvéndning vid kryokirurgisk behandling av hjartarytmier genom frysning av
malvavnader, vilket skapar ett inflammatoriskt svar (kryonekros) som blockerar den elektriska ledningsvégen.
KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

PATIENTGRUPP

Kryoablationssond cryolCE cryoFORM &r utformad for anvandning pa vuxna (+18 ar)

/\ VARNINGAR

1. Se Bruksanvisningen for ACM for konsolens varningar, forsiktighetsatgarder, produktbeskrivning och funktioner.

2. SONDEN &r endast kompatible med ACM. Om SONDEN anvénds med ndgon annan tillverkares system kan det skada
instrumentet och leda till patientskador.

3. Anvénd inte SONDEN for att frysa vavnad inuti ett hjérta som slar. Om SONDEN anvénds for att frysa vévnad inuti ett hjarta
som slar kan det orsaka svéra skador pd patienten.

4. Kryoablation som berdr kranskérlen har associerats med efterfdljande kliniskt signifikant arteriell stenos. Det dr inte kant om
kryoablation med SONDEN kommer att ha en sadan effekt, men som vid alla sadana ingrepp bor forsiktighet iakttas for att
minimera onddig kontakt med kranskarlen under kryoablationen.

5. Dra inte i SONDEN eller konsolen medan den formbara spetsen &r frusen vid vévnad som det kan leda till oavsiktlig
vévnadsskada.

6. Anvénd inte dverdriven kraft ndr du anvander SONDEN for att undvika vavnadsskada.

7. Hjértkirurgiska ingrepp kan mekaniskt framkalla arytmier.

8. SONDEN ska placeras pa rétt sétt och placeringen av den formbara spetsen ska bekréftas fore kryoablation. Se till att det inte
finns ndgon odnskad vavnadskontakt med den formbara spetsen eller skaftet under frysningen, for att undvika oavsiktlig
vévnadsfrysning.

9. SONDEN innehaller trycksatt gas under driften. Upphor omedelbart med anvéndningen om du missténker ett brott i SONDEN,
eftersom det kan leda till frisdttning av trycksatt gas och skada patienten eller anvandaren.

10. Forsok inte koppla ur SONDEN under drift. Ett plotslig tryckslépp kan leda till att SONDEN rycker tillbaka, vilket kan skada
anvéndaren eller patienten.

11.SONDEN fir inte upparbetas eller ateranvandas. Ateranvindning kan orsaka patientskada och/eller overforing av
smittsam(ma) sjukdom(ar) frdn en patient till en annan.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Lésa alla anvisningar om CRYOF samt bruksanvisningen for ACM noggrant innan du anvander enheten. Underlatenhet att
flja anvisningarna korrekt kan leda till skador och fel pd enheten.

2. SONDEN ska endast anvéndas av korrekt utbildad och behdrig medicinsk personal.

3. Foratt undvika skador pé instrumentet ska SONDEN inte tappas eller kastas. Om SONDEN tappats ska den inte anvéndas. Byt
till en ny SOND.

4. SONDEN fér inte omsteriliseras eller teranvéndas.

. Anvénd inte SONDEN om den &r skadad pa nagot satt.

. Om den sterila forpackningen dr skadad och/eller den sterila barridren dr bruten ska instrumentet kasseras och INTE
ANVANDAS.

. Tavarken bort fran eller installera SONDEN pa konsolen om inte ACM &r i standby-lage och fullt ventilerad (ACM V5).

. SONDENS formbara spets, styva skaft eller slang far inte begransas, kidmmas eller pa annat satt skadas.

. Lustgas maste avledas pa ett sakert satt. Folj sjukhusets standardriktlinjer for tillatna halter.

0. Anvandare ska vara medvetna om kanda radiofrekventa (RF) kllor och beakta dem ndr en medicinteknisk produkt anvands.
AtriCure cryolCE kryoablationssystem kan vara kénsligt for elektrostatisk urladdning (ESD) och RF-emissioner, som tillfélligt
kan minska systemets prestanda.

BRUKSANVISNING

0BS: Lds bruksanvisningen for ACM for ytterligare anvisningar om hur ACM anvands.

1. Anslut SONDEN till ACM. Se figur 3. Tabell 2 innerhaller en lista dver anslutningarna till ACM.
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Tabell 2. SONDENS anslutningar till ACM

Objektnummer | Objektsheskrivning
1 SONDENS gasinslappskontakt (bla)
2 SONDENS gasutsldppskontakt (orange)
3 SONDENS temperaturkontakter (svart och rod)

2. Drain det indraghara handtaget och det styva skaftet for att exponera den formbara spetsen. Se figur 2: Indragning av
handtaget och det styva skaftet.

F6rgre2iy Hall stadigt Handtag
1 o000 0 o D
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Figur 2. Indragning av handtag och styvt skaft — Hall handtaget och forgreningen stadigt medan det styva
skaftet dras in.
3. Utfor en “forfrysning” genom att aktivera ACM upprepade génger med hjélp av aktiveringsknappen eller fotpedalen medan
SONDEN fortfarande dr i luften.
VIKTIGT: SONDEN mdste drivas med ett tryck av 700 psi eller hogre.
4. Trettio sekunder efter frost uppstar pa sondens formbara spets ska ACM &ndras till avfrostningslage och sonden ventileras.
5.  Identifiera och exponera de stéllen som ska kryoablateras med kirurgiska standardtekniker.
6. Boj den formbara spetsen till 6nskad form.
0BS: Var noggrann med att inte begransa, klamma eller pa annat sétt skada SONDENS formbara spets nar den bojs.
0BS: Endast den formbara spetsen ska bdjas. Boj inte SONDENS styva skaft.
7. Placera den formbara spetsen mot malvévnaden under direkt visualisering av kirurgen.
0BS: Kontrollera att den formbara spetsens temperatur ar dver 0 °C fore kontakt med vavnaden.
0BS: Se till att det inte finns ndgon odnskad vévnadskontakt med den formbara spetsen eller det styva skaftet.
0BS: Anvénd inte dverdriven kraft ndr du anvander SONDEN for att undvika vévnadsskada.
8. Tryck pa aktiveringsknappen eller fotpedalen pa ACM for att paborja frysningen.
0BS: Om SONDEN flyttas innan den faster vid vévnaden kan det paverka frysningen. Kryoadhesion uppstar nér den formbara
spetsens temperatur understiger 0 °C.
9. Frys under dnskad tid.
10. Avfrosta sonden genom att antingen:
a. Lata ACM automatiskt ga in i avfrostningslége.
b. Genom att trycka upprepade ganger pa aktiveringsknappen eller fotpedalen.
11. Nar SONDENS temperatur varmts upp till dver 0 °Cska SONDEN tas bort fran malvavnaden.
0BS: Om SONDEN inte ndr dnskad avfrostningstemperatur anvénds varm steril saltsldsning pd vévnaden och sonden efter behov.
12. Endast for ACM V5 ska aktiveringsknappen eller fotpedalen pa ACM aktiveras upprepade ganger for att ventilera SONDEN
(ACM V6 ventilerar sonden automatiskt).

/\ FORSIKTIGHET

Ventilering av sonden kan orsaka tillracklig kylning for att orsaka kryoadhesion.
13. Kontrollera att sondens spets &r ren innan ndsta lesion skapas.

14. Upprepa steg 6 till 13 efter behov for att skapa ytterligare kryolesioner.

/\ FORSIKTIGHET
Ta varken bort fran eller installera SONDEN pa konsolen om inte ACM dr i standby-Iége (ACM V6) och fullt ventilerad (ACM V5).

LEVERANS
SONDEN levereras som ett sterilt instrument och @ endast avsedd for enpatientsbruk. Sterilitet garanteras sdvida inte
forpackningen har dppnats eller skadats.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om produkten négon anledning méste returneras till AtriCure, Inc. krdvs ett returnummer (RGA) frén AtriCure, Inc. fore leverans.
Om produkten varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor maste den rengdras noggrant och desinficeras innan den forpackas.
Det ska antingen returneras i originalfdrpackningen eller i en likvardig forpackning, for att forhindra skador under transporten;
och den ska vara korrekt markt med RGA-nummer och en angivelse om innehallets biologiska karaktar. Anvisningar om rengéring
och material, inklusive lampliga transportforpackningar, korrekt etikettering och ett RGA-nummer, kan erhallas frén AtriCure, Inc.
FORKLARING OM FRISKRIVNING

Anvéndare tar ansvar for att godkénna det godtagbara tillstandet for denna produkt innan den anvands och att sakerstélla att
produkten endast anvénds pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisningar, inklusive, men inte begrénsat till, se till att produkten
inte dteranvands.

Under inga omsténdigheter kan AtriCure, Inc. hdllas ansvarig for eventuella ofdrutsedda, sarskilda eller foljdskador, skada eller
kostnad, som dr resultatet av avsiktligt missbruk eller ateranvéndning av denna produkt, inklusive eventuell forlust, skada eller
kostnad som &r relaterad till person-eller materiella skador.

Forklaring av symboler pa forpackningens etikett

Se den yttre forpackningen for att se vilka symboler som galler for produkten.

Varning: Federal lagstiftning (US)
K Icke-pyrogen Rx ONLY | begransar denna enhet till forsaljning
av eller pa lakarens order

Folj bruksanvisningen
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INSTRUKCIA OBSLUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryolCE® cryoFORM™

Nalezy uzywac z nastepujacymi modelami sond krioablacyjnych: CRYOF

OPIS
Sonda cryolCE cryoFORM, CRYOF (zwana réwniez SONDA), jest przeznaczona do leczenia arytmii serca poprzez osiagniecie
kontrolowanych temperatur w zakresie od -50°C do -70°C. SONDA jest sterylnym, jednorazowym instrumentem kriochirurgicznym
przeznaczonym do stosowania z modutem kriochirurgicznym AtriCure (ACM) w wersji 5 lub 6.
Sonda krioblacyjna cryolCE cryoFORM
ILUSTRACJA I NAZEWNICTWO
Patrz Rysunek 1: sonda krioablacyjna cryolCE

CFD) KAYTTOOHJEET SUOMI

cryolCE® cryoFORM™ -kryoablaatiokoetin

Kdytetddn seuraavien kryoablaatiokoetinmallien kanssa: CRYOF

KUVAUS
cryolCE cryoFORM  -kryoablaatiokoetin, CRYOF (jaljempand KOETIN), on tarkoitettu sydamen rytmihdirisiden hoitoon
saavuttamalla sdddeltyjd lampétiloja -50 °C:n ja -70 °C:n vélill&. KOETIN on steriili ja kertakdyttdinen kryokirurginen instrumentti,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi Atricure-kryomoduulin (ACM) V5:n tai V6:n kanssa.
cryolCE cryoFORM -kryoablaatiokoetin
KUVAT JA NIMIKKEISTO
Katso kuva 1: cryolCE cryoFORM -kryoablaatiokoetin

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Sonda de crioablacao cryolCE® cryoFORM™

Utilizar com os sequintes modelos de sonda de crioablagao: CRYOF

DESCRICAO
A sonda de crioablagdo cryolCE cryoFORM, CRYOF, (também referida como SONDA) foi concebida para o tratamento de arritmias
cardiacas através de temperaturas controladas entre —50 °C e —70 °C. A SONDA é um instrumento criocirtrgico esterilizado e de
utilizagdo Unica concebido para ser utilizado com o AtriCure Cryo Module (ACM) V5 ou V6.
Sonda de crioablagao cryolCE cryoFORM
ILUSTRAGAO E NOMENCLATURA
Consulte a Figura 1: sonda de crioablagdo cryolCE

Tabela 1. Nazewnictwo dotyczace SONDY

Taulukko 1. KOETIN Nimikkeisto

Tabela 1. Nomenclatura da SONDA

1. Rozgateznik 4. Sztywny trzon 7. Iaze wylotowe gazow

1. Yhde 4. Jdykka varsi 7. Kaasun poistoliitin

1. Coletor 4. Haste rigida 7. Conector de exaustdo de gds

2. tacza temperatury 5. Plastyczna koricéwka 8. Przewéd

2. Lampdtilaliittimet 5. Muotoutuva karki 8. Letku

2. Conectores de temperatura 5. Ponta maledvel 8. Tubagem

3. Wysuwany uchwyt 6. Ztacze wlotowe gazéw

3. Ulos vedettava kahva 6. Kaasun tuloliitin

3. Pega retrétil 6. Conector de entrada de gés

/\ PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE

WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysla o utatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do technik
chirurgicznych.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Sonda krioablacyjna cryolCE cryoFORM jest wskazana do stosowania w kriochirurgicznym leczeniu arytmii serca poprzez
zamrazanie tkanek docelowych, powodujac reakcje zapalna (krionekroze), ktéra blokuje szlak przewodzenia elektrycznego.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

POPULACJA PACJENTOW

Sonda krioablacyjna cryolCE cryoFORM jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych (powyzej 18. roku zycia).

/) OSTRIEZENIA

1. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi konsoli ACM, w ktérej mozna znalez¢ ostrzezenia, przestrogi, opis produktu i funkgji.

2. SONDA jest zgodna tylko z ACM. Korzystanie z SONDY w potaczeniu z systemem innego producenta moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i obrazenia u pacjenta.

3. Nie uzywac SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijacego serca. Uzycie SONDY do zamrozenia tkanki wewnatrz bijacego
serca moze spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

4. Krioablacja obejmujaca naczynia wiericowe jest zwiazana z pozniejszym klinicznie istotnym zwezeniem tetnic. Nie wiadomo,
czy krioablacja za pomoca SONDY bedzie miata taki efekt, ale podobnie jak we wszystkich tego typu procedurach, nalezy
zadbac o zminimalizowanie niepotrzebnego kontaktu z naczyniami wiericowymi podczas krioablagji.

5. Nie ciagnac¢ za SONDE ani konsole, gdy plastyczna koricéwka jest zamrozona w tkance, poniewaz moze to doprowadzic do
niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

6. Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby uniknac uszkodzenia tkanek.

7. Zabiegi kardiochirurgiczne moga mechanicznie wywofac arytmie.

8. SONDA powinna zostac prawidtowo umieszczona, a umiejscowienie plastycznej koricwki powinno zosta potwierdzone
przed krioablacja. Nalezy sie upewnic, ze podczas zamrazania nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z plastyczna koricowka
lub trzonem, aby uniknac niezamierzonego zamrozenia tkanki.

9. Podczas pracy SONDA zawiera sprezony gaz. W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast przerwac jej
stosowanie, poniewaz moze to spowodowac uwolnienie sprezonego gazu i obrazenia u pacjenta lub uzytkownika.

10. Nie nalezy prébowac odtacza¢ SONDY podczas pracy. Nagte uwolnienie cisnienia moze spowodowac ponowne zwiniecie
SONDY, co moze zrani¢ operatora lub pacjenta.

11. SONDY nie wolno odkaza¢ ani uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzic do urazu u pacjenta i przeniesienia
choroby zakaZnej z jednego pacjenta na drugiego.

/N PRIESTROGI

1. Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace CRYOF oraz instrukcje obstugi ACM.
Zignorowanie instrukgji moze doprowadzi¢ do obrazen i/lub moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

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

. Aby uniknac uszkodzenia SONDY, nie wolno jej upuszczac ani rzucac nia. Jesli SONDA zostanie upuszczona, nie nalezy jej
uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymieni¢ SONDE na nowa.

. SONDY nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie.

. Nie uzywac SONDY, jesli jest w jakikolwiek sposéb uszkodzona.

. Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona, nalezy wyrzucic urzadzenie i NIE UZYWAC go.

. Nie usuwac ani nie instalowac SONDY z konsoli, chyba ze ACM znajduje sie w trybie czuwania i jest w petni odpowietrzony

(ACM wer. 5).

8. Nie nalezy ogranicza¢, zaginac, zaciskac ani w inny sposob uszkadzac plastycznej koricowki SONDY, sztywnego trzonu ani
przewodu.

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

10. Uzytkownicy powinni pamietac o znanych Zrddtach czestotliwosci radiowych (RF) i uwzglednia je przy korzystaniu z urzadzen
medycznych. System krioablacji AtriCure cryolCE moze by¢ wrazliwy na wytadowania elektrostatyczne (ESD) i emisje RF, co
moze tymczasowo obnizy¢ wydajnosc systemu.

INSTRUKCJA OBSLUGI
UWAGA: Dodatkowe instrukcje dotyczace korzystania z ACM mozna znalez¢ w instrukji obstugi ACM.
1. Podtaczy¢ SONDE do ACM. Patrz Rysunek 3. Tabela 2 zawiera liste potaczeri z ACM.

w
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Tabela 2. Potaczenia SONDY z ACM

Numer katalogowy | Opis elementu
1 Itacze wlotowe gazéw na SONDZIE (niebieskie)
2 tacze wylotowe gazow na SONDZIE (pomarariczowe)
3 tacza temperatury na SONDZIE (czarne i czerwone)
2. Wycofa¢ wysuwany uchwyt i sztywny trzon, aby odstoni¢ plastyczn koricéwke. Patrz Rysunek 2: Wycofywanie uchwytu
i sztywnego trzonu.
Rozgateznik — mocno przytrzymac Uchwyt
1 o000 w0 D
<:| Wycofac
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Rysunek 2: Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu — mocno przytrzymac uchwyt i rozgateznik,
jednoczesnie wycofujac sztywny trzon.

3. Wykonac¢ ,wstepne zamrazanie’, uruchamiajac ACM za pomocg przycisku aktywacji lub pedatu, gdy SONDA znajduje sie

W powietrzu.
WAZNE: SONDA musi pracowac przy ci$nieniu 700 psi lub wyzszym.
4. Trzydziesci sekund po pojawieniu sie biatego zabarwienia na plastycznej koricéwce SONDY nalezy przefaczyc¢ urzadzenie ACM

w tryb rozmrazania i odpowietrzy¢ sonde.
5. Zidentyfikowac i odstoni¢ miejsca krioablagji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych.
6. Zgiac plastyczn koricdwke, aby nadac jej wymagany ksztatt.
UWAGA: Zachowac ostroznos¢, aby nie ogranicza, nie zaginac, nie zaciska¢ ani w inny sposéb nie uszkodzi¢ plastycznej
koricéwki SONDY podczas zginania.
UWAGA: Zagina¢ mozna tylko plastyczna koricéwke. Nie zginac sztywnego trzonu SONDY.
7. Umiesci¢ plastyczna koricéwke na tkance docelowej pod bezposrednia wizualizacja przez chirurga.
UWAGA: Przed kontaktem z tkanka nalezy sie upewnic, Ze temperatura plastycznej koricowki jest wyzsza niz 0°C.
UWAGA: Upewnic sie, ze nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z plastyczng koricowka ani sztywnym trzonem.
UWAGA: Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby unikna¢ uszkodzenia tkanek.
8. Nacisnac przycisk aktywacji ACM lub pedat, aby rozpoczac zamrazanie.
UWAGA: Ruch SONDY przed adhezja tkanek moze mie¢ wptyw na zamrazanie. Krioadhezja wystepuje, kiedy temperatura
plastycznej koricowki jest nizsza niz 0°C.
9. Zamrozi¢ na zadany czas.
10. Rozmrozic sonde:

a. umozliwiajac ACM automatyczne przejscie do trybu rozmrazania;
b. przetaczajac przycisk aktywacji lub pedat.

11. Kiedy temperatura SONDY nagrzeje sie do temperatury wyzszej niz 0°C, nalezy usuna¢ SONDE z tkanki docelowej.
UWAGA: Jesli SONDA nie osiagnie pozadanej temperatury rozmrazania, w razie potrzeby natozyc ciepta sterylng sol fizjologiczna
na tkanke i obszar sondy.
12. Tylko w przypadku modelu ACM wer. 5 nalezy uzy¢ przycisku aktywacji ACM lub pedatu, aby odpowietrzy¢ SONDE (ACM wer. 6

automatycznie odpowietrza sonde).

/N PRZESTROGA
Odpowietrzenie sondy moze spowodowac schtodzenie w stopniu wystarczajacym do wywotania krioadhezji.
13. Przed utworzeniem nastepnej zmiany nalezy sie upewnic, e koicowka sondy jest czysta.
14. Powtdrzy¢ kroki od 6 do 13 w celu utworzenia dodatkowych zmian kriogenicznych.
/N PRZESTROGA
Nie usuwac ani nie instalowac SONDY z konsoli, chyba ze ACM znajduje sie w trybie czuwania (ACM wer. 6) i jest w petni
odpowietrzony (ACM wer. 5).

SPOSOB DOSTARCZANIA
SONDA jest dostarczana jako urzadzenie jatowe i jest przeznaczona wyfacznie do uzytku u jednego pacjenta. Sterylnos¢ jest
gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrécony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi, nalezy
go doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on byc transportowany w oryginalnym lub podobnym
kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz
symbolem wskazujacym, ze zawartos¢ przesytki stanowi zagrozenie biologiczne. Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatow,
w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialno$¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, za
zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W Zzadnych okolicznosciach firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegéine lub
wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktore s3 wynikiem celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu,
w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

Objasnienie symboli na opakowaniu
Aby sprawdzi¢, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac sie z etykieta na opakowaniu zewnetrznym.

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
(Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie

K Niepirogenny Rx ONLY moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie.
STERILE|R] | Vystenlizowany LOT| | Numerparti

promieniowaniem

Tylko do jednorazowego uzytku Przestroga

Termin waznosci Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt spetnia wymogi Autoryzowany przedstawiciel w Unii

dyrektywy 93/42/EWG Europejskiej

Postgpgwac 2godnie znstrukcja Nie zawiera lateksu naturalnego

obstugi

Producent Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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/\ LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOR
TARKEAA!
Tamad opas avustaa tuotteen kaytdssa. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

KAYTTOAIHE
cryolCE cryoFORM  -kryoablaatiokoetin on tarkoitettu kdytettévaksi sydamen rytmihdirididen kryokirurgiseen hoitoon
jaddyttamalld kohdekudokset, milld saadaan aikaan tulehdusreaktio (kryonekroosi), joka tukkii sahkdnjohtumisen kulun.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Potilaspopulaatio
cryolCE cryoFORM -kryoablaatiokoetin on suunniteltu kdytettavaksi aikuisille (vahintadn 18-vuotiaille) potilaille.

/\ HUOMIOITAVAA

1. Katso ACM:n kdyttooppaasta konsoliin liittyvat varoitukset, huomiot, tuotekuvaus ja ominaisuudet. Katso ACM:n
kdyttdoppaasta konsoliin liittyvat varoitukset, huomiot, tuotekuvaus ja ominaisuudet.

2. KOETIN on yhteensopiva vain ACM:n kanssa. KOETIN on yhteensopiva vain ACM:n kanssa. Koettimen kayttd muun valmistajan
jérjestelmén kanssa voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa potilasvamman.

3. Ali kdyta koetinta sykkivin syddmen kudoksen jaddyttimiseen. Koettimen kéyttd sykkivin sydimen kudoksen
jéadyttamiseen voi aiheuttaa vakavan vamman potilaalle.

4. Kryoablaation kayttoon sepelsuonissa liittyy toimenpiteen jalkeinen Kliinisesti merkityksellinen valtimostenoosi.
Kryoablaation kdyttdon sepelsuonissa liittyy toimenpiteen jalkeinen Kliinisesti merkityksellinen valtimostenoosi. Sitd, onko
KOETTIMELLA tapahtuvalla kryoablaatiolla tallainen vaikutus, ei tiedetd, mutta kuten kaikissa téllaisissa toimenpiteissd, on
huolehdittava siitd, ettd tarpeeton kosketus sepelsuoniin minimoidaan kryoablaation aikana.

5. Al vedd koetinta tai konsolia, kun muotoutuva kérki on jadtynyt kiinni kudokseen, silld se voi johtaa tahattomaan
kudosvaurioon.

6. kudosvaurioiden vélttamiseksi ala kayta koetinta liiallisella voimalla.

7. Sydankirurgiatoimenpiteet voivat aiheuttaa rytmihdiriditd mekaanisesti.

8. KOETIN tulee sijoittaa oikein ja muotoiltavan kérjen sijainti varmistaa ennen kryoablaatiota. KOETIN tulee sijoittaa oikein
ja muotoiltavan karjen sijainti varmistaa ennen kryoablaatiota. Varmista, ettd jaddytyksen aikana ei tapahdu ei-toivottua
kudoskosketusta muotoutuvaan karkeen tai varteen kudoksen tahattoman jaadytyksen valttamiseksi.

9. Kdyton aikana koetin siséltad paineistettua kaasua. Lopeta kdyttd heti, jos epailladn koettimen rikkoutuneen, koska se voi
johtaa paineistetun kaasun vapautumiseen ja vahingoittaa potilasta tai kayttdjaa.

10. Al yrita irrottaa koetinta kéyton aikana. Paineen akillinen vapautuminen voi aiheuttaa koettimen takaisin ponnahtamisen,
mika voi vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

11. Ml Kasittele tai kayta koetinta uudelleen. Uudelleenkaytts voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin
(tartuntojen) vélittymisen potilaasta toiseen.

/\ HuomioT
1. Lue kaikki CRYOF-ohjeet sekd ACM:n kdyttoopas huolellisesti ennen laitteen kéyttémistd. Ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen virheelliseen toimintaan.
2. Koettimen kdyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pétevalle hoitohenkilokunnalle.

3. Koettimen vahingoittumisen valttamiseksi &l pudota tai heitd sitd. Jos koetin putoaa, ald kéytd sitd. Vaihda se uuteen
koettimeen.

. Rl steriloi tai kéytd koetinta uudelleen.

. Al kayta koetinta, jos se on jollakin tavalla vahingoittunut.

. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut ja/tai steriili este on rikkoutunut, havit laite ALAKA KAYTA SITA.

. Al poista koetinta konsolista tai asenna sité konsoliin, ellei ACM ole valmiustilassa ja ilma kokonaan poistettu (ACM V5).
. Al rajoita, vaannd, purista tai muuten vahingoita anturin muotoutuvaa arked, jaykkaa akselia tai letkua.

. Typpioksiduulikaasu on tyhjennettéva turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita sallituista pitoisuustasoista.

10. Kéyttdjien tulee olla tietoisia tunnetuista radiotaajuuslahteista (RF) ja ottaa ne huomioon kdytettdessa ladketieteellistd
laitetta. AtriCure cryolCE -kryoablaatiojérjestelmd voi olla herkkd staattisen sahkdn purkauksille (ESD) ja RF-sateilylle, jotka
saattavat tilapdisesti heikentda jérjestelman toimintakykya.

KAYTTOOHJEET
HUOMAUTUS: ACM:n kdyttoon liittyvat lisdohjeet ACM:n kdyttdoppaasta.
1. Liitd KOETIN ACM:dén. Katso kuva 3. Taulukko 2 siséltdé luettelon ACM:n liitdnndistd.

O o N o U

Taulukko 2. KOETTIMEN liitannat ACM:dan

Osan numero | Kuvaus
1 KOETTIMEN kaasutuloliitin (sininen)
2 KOETTIMEN kaasunpoistoliitin (oranssi)
3 KOETTIMEN lampbatilaliittimet (musta ja punainen)

2. Tuo muotoiltava karki nakyviin vetdmalld taaksevedettava kahva ja jaykkd varsi taakse. Tuo muotoiltava karki nakyviin
vetamalld taaksevedettava kahva ja jaykka varsi taakse. Katso kuva 2: Kahvan ja jaykan varren vetdminen sisaén.

Jakoyhe - Pitele tiukasti Kahva
-mlmmmumnnuulmmuunnuuulmluuuuluunuuuuummmumunuuﬂnmmm-l_
<:|Vedé sisain
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Kuva 2. Kahvan ja jaykan varren taakse vetdminen — Pitele kahvaa ja jakoyhdettd tiukasti
vetden samalla jaykkdd vartta taaksepdin.

3. Suorita "esijaddytys” kytkemdlld ACM péalle ja pois aktivointipainikkeella tai jalkakytkimelld koettimen ollessa ilmassa.
TARKEAA: koetinta on kéytettavi vahintaan 700 psi:n paineella.
4. Kolmenkymmenen sekunnin jélkeen, kun huurretta nakyy anturin muotoutuvassa kérjessd, kytke ACM sulatustilaan ja poista

ilma koettimesta.
5. Tunnista ja paljasta kryoablatoitavat kohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla.
6. Taivuta muotoutuva kdrki haluttuun muotoon.
HUOMAUTUS: élé rajoita, kierrd, purista tai muutoin vaurioita koettimen muotoiltavaa kérked taivutuksen aikana.
HUOMAUTUS: Vain muotoiltavaa kirke saa taivuttaa. Al taivuta KOETTIMEN jaykkad vartta.
7. Aseta muotoutuva karki targetoitua kudosta vasten kirurgin suorassa katsonnassa.
HUOMAUTUS: ennen kuin kosketat kudosta, varmista, ettd muotoutuvan kérjen l&mpétila on yli 0 °C.
HUOMAUTUS: varmista, ettei muotoutuva karki tai jaykkd varsi kosketa ei-haluttua kudosta.
HUOMAUTUS: kudosvaurioiden vélttamiseksi ald kdyta koetinta liiallisella voimalla.
HUOMAUTUS: Koettimen liikkuminen ennen kudoksen tarttumista voi vaikuttaa jadtymiseen. Kryoadheesio tapahtuu, kun
muotoutuvan kdrjen [dmpdtila on alle 0 °C.
9. Jaddytd halutun ajan.
10. Sulata koetin joko:

a. lla ACM:n siirtya tisesti sulatustilaan;

b. tai jaksottamalla aktivointipainiketta tai jalkakytkintd.
11. Kun KOETTIMEN I&mpdtila kohoaa yli 0 °C:een, irrota KOETIN kohdekudoksesta.

alueelle tarpeen mukaan.
12. Vain ACM V5: jaksota ACM:n aktivointipainiketta tai jalkakytkintd poistaaksesi ilman KOETTIMESTA (ACM V 6 poistaa ilman
automaattisesti koettimesta).

/N Huomio
liman poistaminen koettimesta voi aiheuttaa riittévasti jdahtymista kryoadheesion aikaansaamiseksi.
13. Varmista, ettd koettimen karki on puhdas ennen seuraavan leesion muodostamista.
14. Toista vaiheet 6 - 13 niin monta kertaa kuin haluat aiheuttaa lisda kryoleesioita.
N\ Huomio
Ald poista koetinta konsolista tai asenna sitd konsoliin, ellei ACM ole valmiustilassa (ACM V6) ja ilma kokonaan poistettu (ACM V/5).
TOIMITUS
Koetin toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kayttoon. Steriiliys on taattu, jos
pakkaus on avaamaton ja ehja.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmd tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettdmistd. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se
on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettad joko
alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella ldhetyksen
sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat,
asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjd ottaa vastuun tdmdn tuotteen hyvaksyttavan kunnon hyvaksymisestd ennen kayttdd, ja takaa ettd tuotetta kdytetdan
ainoastaan ndissd kdyttdohjeissa kuvatulla tavalla ja takaa muun muassa téhén rajoittumatta, ettd tuotetta ei kdytetd uudelleen.
AtriCure, Inc. i vastaa missaan olosuhteissa mistadn tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai
kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tarkoituksellisesta vaarinkdytosta tai uudelleenkaytdstd, mukaan lukien mahdolli-
set menetykset, vahingot tai kustannukset, jotka liittyvat henkild- tai omaisuusvahinkoihin.

Pakkausetiketin symbolien kuvaus
Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketista.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan

Pyrogeeniton Rx ONLY |titi laitetta saa myyda vain laakéri tai laakarin

X

maardyksestd.
STERILE n Steriloitu sateilyttamalls LOT Erénumero
Vain kertakdyttoinen Huomio

Viimeinen kdyttopéiva Ei saa steriloida uudelleen

/N ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES

IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Ndo se trata de uma referéncia para técnicas cirdrgicas.
INDICAGOES

A sonda de crioablagdo cryolCE cryoFORM destina-se a ser utilizada no tratamento criocirtirgico de arritmias cardiacas através do
congelamento de tecidos-alvo, criando uma resposta inflamatdria (crionecrose) que bloqueia a via de condugdo elétrica.
CONTRAINDICAGOES

Néo existem contraindicagdes conhecidas.

POPULACAO DE PACIENTES
A'sonda de crioablagao cryolCE cryoFORM destina-se a ser utilizada em adultos (maiores de 18 anos).

I\ avisos

1. Consulte o manual do utilizador do ACM para obter informagdes sobre avisos, precaucdes, descricdo do produto e
funcionalidades da consola.

2. A SONDA é apenas compativel com o ACM. A utilizacdo da SONDA com um sistema de outro fabricante pode danificar o
dispositivo e resultar em lesdes ao paciente.

3. Néo utilize a SONDA para congelar tecido dentro do coragdo palpitante. A utilizacdo da SONDA para congelar tecido dentro do
coracdo palpitante pode resultar em lesdes graves ao paciente.

4. A crioablacdo de vasos corondrios tem sido associada a posterior estenose arterial clinicamente significativa. Desconhece-se
se a crioablagdo com a SONDA terd esse efeito mas, tal como em todos os procedimentos deste tipo, devem ser tomadas
medidas para minimizar o contacto desnecessario com vasos corondrios durante a crioablagdo.

5. Néo puxe a SONDA nem a consola enquanto a ponta maledvel estiver congelada no tecido porque isto pode causar lesdes
acidentais aos tecidos.

6. Néo aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA para evitar leses ao tecido.

7. 0s procedimentos cirtrgicos cardiacos podem induzir arritmias mecanicamente.

8. Deve posicionar a SONDA de forma correta e verificar a colocagdo da ponta maledvel antes de dar inicio & crioablacdo.
Certifique-se de que ndo ha contacto indesejado entre o tecido e a ponta maledvel ou haste durante o congelamento para
evitar congelar tecido acidentalmente.

9. A SONDA contém gas pressurizado durante o seu funcionamento. Interrompa imediatamente a utilizagdo se existir a suspeita
de fuga na SONDA, uma vez que tal pode resultar na libertagdo de gds pressurizado e em leses ao paciente ou ao utilizador.

10. Nao tente desligar a SONDA durante o seu funcionamento. A libertagao repentina de presséo pode provocar o recuo da SONDA
e lesionar o operador ou o paciente.

11. Nao reprocesse nem reutilize a SONDA. A reutilizagdo pode resultar em lesdes ao paciente e/ou na transmissdo de doengas
infeciosas entre pacientes.

/\ cuipapos
1. Leia atentamente todas as instrucdes do CRYOF, bem como o manual do utilizador do ACM, antes de comecar a utilizar o
dispositivo. A ndo observancia das instrucdes pode causar lesdes e resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.
2. Autilizacdo da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formacéo adequada e devidamente qualificado.

. Paraevitar danificar o dispositivo, ndo deixe cair nem arremesse a SONDA. Se a SONDA cair, ndo a utilize. Substitua-a por uma
nova SONDA.

. Néo volte a esterilizar nem reutilize a SONDA.
. Néo utilize a SONDA se apresentar qualquer tipo de dano.
. Se aembalagem esterilizada estiver danificada e/ou a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo e NAO 0 UTILIZE.
. Néo instale nem remova a SONDA da consola a menos que o ACM esteja no modo «Stand-By» e completamente ventilado
(ACMVS5).
8. Nao aperte, torca, prenda ou danifique de forma alguma a ponta maleével, a haste rigida ou a tubagem da SONDA.
9. 0 gds de dxido nitroso deve ser alvo de uma exaustao seqgura. Siga as diretrizes hospitalares padrao quanto aos niveis de
concentragdo permitidos.
10.0s utilizadores devem estar cientes de fontes de radiofrequéncia (RF) conhecidas e té-las em consideracdo durante a
utilizacdo de um dispositivo médico. O sistema de crioablacdo AtriCure cryolCE pode ser sensivel a descarga eletrostdtica
(ESD) e a emissdes de RF, as quais podem limitar temporariamente o bom desempenho do sistema.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
NOTA: Consulte o manual do utilizador do ACM para obter instrugdes adicionais sobre a utilizagao do ACM.
1. Ligue a SONDA ao ACM. Consulte a Figura 3. A tabela 2 lista as ligagdes ao ACM.
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Tabela 2. Ligagoes da SONDA ao ACM

Numero de item | Descri¢ao do item
1 Conector de entrada de gas da SONDA (azul)
2 Conector de exaustdo de gas da SONDA (laranja)
3 Conectores de temperatura da SONDA (preto e vermelho)
2. Para expor a ponta maleével, retraia a pega retrétil e a haste rigida. Consulte a Figura 2: Retracdo da pega e da haste rigida.
Coletor — Segurar firmemente Pega
1 o000 0 o D
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Figura 2: Retragdo da pega e da haste rigida — Segure firmemente a pega e o coletor enquanto retrai a haste rigida.
3. Execute um «congelamento prévio» ligando e desligando o ACM através do botdo ou pedal de ativacdo enquanto a SONDA
estanoar.
IMPORTANTE: A SONDA deve ser operada a uma pressao de 700 psi ou superior.
4. Trinta sequndos apds o aparecimento de gelo na ponta maledvel da SONDA, cologue 0 ACM em modo «Defrost» e ventile a
sonda.
5. Identifique e exponha os locais a serem submetidos a crioablacao utilizando técnicas cirdrgicas padrao.
6. Dobre a ponta maledvel de acordo com a forma necesséria.
NOTA: Tenha o cuidado de ndo apertar, torcer ou danificar de forma alguma a ponta maleavel da SONDA ao dobré-la.
NOTA: Apenas é possivel dobrar a ponta maledvel. Nao dobre a haste rigida da SONDA.
7. Coloque a ponta maledvel em contacto com o tecido-alvo sob visualizagdo direta do cirurgido.
NOTA: Certifique-se de que a temperatura da ponta maleével é superior a 0 °C antes de tocar o tecido.
NOTA: Certifique-se de que ndo hé contacto indesejado entre o tecido e a ponta maledvel ou haste rigida.
NOTA: Néo aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesdes ao tecido.
8. (arregue no botdo ou pedal de ativacdo do ACM para dar inicio ao congelamento.
NOTA: A movimentacdo da SONDA antes da adesdo ao tecido pode afetar o congelamento. A adesao criogénica ocorre quando a
temperatura da ponta maledvel desce abaixo dos 0 °C.
9. Congele durante o periodo de tempo desejado.
10. Para descongelar a sonda:
a. Permita que o ACM entre automaticamente em modo «Defrost»;
b. Ou ligue e desligue o botdo ou pedal de ativacao.
11. Assim que a temperatura da SONDA superar os 0 °C, remova a SONDA do tecido-alvo.
NOTA: Se a SONDA nao atingir a temperatura de descongelamento desejada, aplique uma solugao salina esterilizada aquecida
na drea do tecido e da sonda conforme necessario.
12. Apenas no ACM V5: ligue e desligue o botdo ou pedal de ativacdo para ventilar a SONDA (o ACM V6 ventila automaticamente
asonda).
/\ cuinabo
A ventilacdo da sonda pode gerar frio suficiente para provocar adesdo criogénica.
13. Certifique-se de que a ponta da sonda estd limpa antes de criar a lesao seguinte.
14. Repita os passos 6 a 13 conforme desejado para criar outras lesdes criogénicas.
/\ cuinapo
Néo instale nem remova a SONDA da consola a menos que o ACM esteja no modo «Stand-By» (ACM V6) e completamente ventilado (ACM V5).
COMO E FORNECIDA
A SONDA é fornecida como um instrumento esterilizado e destina-se a ser utilizada num dnico paciente. A esterilizacdo esta
garantida a menos que a embalagem tenha sido violada ou danificada.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacdo de
devolucdo 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 instrugdes 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

£ responsabilidade dos utilizadores aprovar o estado de aceitabilidade deste produto antes de este ser utilizado, bem como
assequrar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacdo, incluindo, entre outros, assegurar
que o produto ndo é reutilizado.

A AtriCure, Inc. ndo serd, em circunstancia alguma, responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais, especiais ou
consequenciais que resultem da utilizacdo indevida deste produto, incluindo perdas, danos ou despesas relacionados com lesdes
pessoais ou danos a propriedade.

Explicacao dos simbolos na etiqueta da embalagem
Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.
} i ( Cuidado: A legislacdo federal (EUA) apenas permite

Apirogénico Rx ONLY |2 venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica

STERILE E Esterilizado por irradiagdo
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BRUKSANVISNING NORSK

cryolCE® cryoFORM™ kryoablasjonssonde

Skal brukes med folgende kryoablasjonssondemodeller: CRYOF

BESKRIVELSE
cryolCE cryoFORM-kryoblasjonssonden, CRYOF, (ogsa referert til som SONDE), ble designet for behandling av hjertearytmier ved a
oppna kontrollerte temperaturer mellom -50 og -70 °C. SONDEN er et sterilt kryokirurgisk instrument til engangshruk, designet for
bruk med AtriCure-kryomodulen (ACM) V5 eller V6.
cryolCE cryoFORM kryoablasjonssonde
ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR
Se figur 1: cryoFORM cryolCE kryoablasjonssonde

Tabell 1. SONDE-nomenklatur
4. Stivt skaft
5. Formbar spiss
6. Gassinntakskontakt

1. Manifold
2. Temperaturkontakter
3. Tilbaketrekkbart hdndtak

7. Gassutlopskontakt
8. Slanger

/\ FOLGENDE INFORMASJON SKAL LESES NOYE FOR BRUK AV DETTE PRODUKTET

VIKTIG!

Dette heftet er designet for & hjelpe deg med a bruke dette produktet. Det er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.
BRUKSINDIKASION

cryolCE cryoFORM kryoablasjonssonde er indikert for bruk ved kryokirurgisk behandling av hjertearytmi ved frysing av malvev, og
skaper en inflammatorisk respons (kryonekrose) som blokkerer den elektriske ledningsveien.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

PASIENTPOPULASJON
cryolCE cryoFORM-kryoablasjonssonden er designet for bruk hos voksne (18 ar-+).

/N ADVARSLER

1. Se ACM-brukerhandboken for konsolladvarsler, forsiktighetsvarsler, produktbeskrivelse og egenskaper.

2. SONDEN er kun kompatibel med ACM. Bruk av SONDEN med et system fra en annen produsent kan edelegge enheten og fore
til pasientskade.

3. Ikke bruk SONDEN til & fryse vev inne i et hjerte som slar. Bruk av SONDEN til a fryse vev inne i et bankende hjerte kan fore til
alvorlig skade pa pasienten.

4. Kryoablasjon som involverer koronare blodkar har vert assosiert med pafalgende Klinisk signifikant arteriell stenose. Det
er ukjent om kryoablasjon med SONDEN vil ha en slik effekt, men som i alle slike prosedyrer, ma man serge for & minimere
ungdvendig kontakt med koronare blodkar under kryoablasjon.

5. Ikke trekk i SONDEN eller konsollen mens den formbare spissen er frosset fast til vev, ettersom dette kan fore til utilsiktet
vevsskade.

6. Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN for & unnga vevsskade.

7. Hjertekirurgiprosedyrer kan indusere arytmier mekanisk.

8. SONDEN ma posisjoneres riktig og plasseringen av den formbare spissen skal bekreftes for kryoablasjon. Forsikre deg om
at det ikke er noen ugnsket vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet under frysing, for & unngd utilsiktet frysing
av vev.

9. SONDEN inneholder trykksatt gass under drift. Avbryt bruken umiddelbart hvis det er mistanke om brudd p& SONDEN, da
dette kan fore til frigjering av trykksatt gass og skade pé pasienten eller brukeren.

10. Ikke prav a koble fra SONDEN under drift. Den plutselige trykkutlgsningen kan fere til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som
kan skade operatgren eller pasienten.

11. SONDEN skal ikke behandles pa nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fore til pasientskade og/eller overfgring av infeksjonssyk-
dom(er) fra en pasient til en annen.

/N FORSIKTIG

1. Lesalle CRYOF-instruksjonene samt ACM-brukerhandboken naye for du bruker enheten. Unnlatelse av & folge instruksjonene
pa riktig mate kan fore til personskader og feil funksjon av enheten.

2. Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig opplart og kvalifisert medisinsk personell.

. Ikke mist ned eller kast SONDEN for & unnga skade pa enheten. Ikke bruk SONDEN hvis den har blitt mistet ned. Skift ut med
en ny SONDE.

. SONDEN skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.

. Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet pa noen mate.

. Hvis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, ma du kassere enheten og IKKE BRUKE DEN.

. SONDEN skal ikke fiernes eller installeres fra konsollen, med mindre ACM er i standby-modus og fullt ventilert (ACM V5).

. SONDENS formbare spiss, stive aksel eller slange md ikke begrenses, knekkes eller kiemmes.

. Lystgass ma ventileres pa en trygg mate. Folg standard retningslinjer for sykehus for tillatte konsentrasjonsnivaer.

10. Brukere skal vaere klar over kjente radiofrekvenskilder (RF) og ta dem i betraktning nar de bruker en medisinsk enhet. AtriCure
cryolCE-kryoablasjonssystemet kan veere sensitivt for statisk elektrisitetsutslipp (ESD) og RF-utslipp, noe som kan redusere
systemytelsen midlertidig.

BRUKSANVISNING
MERK: Se ACM-brukerhandboken for ytterligere instruksjoner om bruken av ACM.
1. Koble SONDEN til ACM. Se figur 3. Tabell 2 gir en oversikt over tilkoblingene til ACM.
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Tabell 2. SONDE-tilkoblinger til ACM

Elementnummer | Artikkelbeskrivelse
1 SONDENS gassinnlgpskontakt (bla)
2 SONDENS gassutlgpskontakt (oransje)
3 SONDENS temperaturkontakter (svart og rad)

2. Trekk tilbake det uttrekkbare handtaket og den stive akselen for & eksponere den formbare spissen. Trekk tilbake det
uttrekkbare handtaket og den stive akselen for & eksponere den formbare spissen. Se figur 2: Tilbaketrekking av handtak og
stivt skaft.

Manifold — Hold stadig Handtak
1 o000 0 o D

< Trekk tilbake
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Figur 2: Tilbaketrekking av hédndtak og stiv aksel — Hold handtaket og manifolden stadig mens du trekker tilbake den stive
akselen.

3. Utfor en «Pre-Freeze» ved 4 sI& ACM av og pa med aktiveringsknappen eller fotbryteren mens SONDEN er i luft.

VIKTIG: SONDEN ma betjenes med et trykk pa 700 psi eller hayere.

4. Tretti sekunder etter visuelt synlig frost pa SONDENS formbare spiss skal ACM settes i Defrost-modus og sonden ventileres.

5. Identifiser og eksponer stedene som skal kryobleres ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.

6. Boy den formbare spissen til ansket form.

MERK: Veer forsiktig slik at SONDENS formbare spiss ikke begrenses, knekkes, klemmes eller pa annen mate skades under bgying.

MERK: Kun den formbare spissen skal boyes. lkke bay SONDENS stive aksel.

7. Plasser den formbare spissen mot malvevet under direkte visualisering av kirurgen.

MERK: Forsikre deg om at temperaturen for den formbare spissen er over 0 °C for du kommer i kontakt med vevet.

MERK: Sikre at det ikke eksisterer noen ugnsket vevskontakt med den formbare spissen eller den stive akselen.

MERK: Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN for & unnga vevsskade.

8. Trykk pd ACM-aktiveringsknappen eller fotbryteren for @ begynne frysingen.

MERK: Bevegelse av SONDEN for vevsfesting kan pavirke frysing. Kryoadhesjon oppstar nar temperaturen for den formbare

spissen er under 0 °C.

9. Frysionsket tidsperiode.

10. Tin sonden ved & enten:

a. Tillate ACM & gd inn i Defrost-modus
b. Bla gjennom alternativene med aktiveringsknappen eller fotbryteren

11. Nar SONDE-temperaturen nar 0 °C eller over, fierner du SONDEN fra mélvevet.

MERK: Hvis SONDEN ikke nar gnsket avrimingstemperatur, bruk varmt sterilt saltvann pé vevet og sondearealet om ngdvendig.

12. Bla gjennom ACMs aktiveringsknapp eller fotbryter for & ventilere SONDEN (gjelder kun for ACM V5. ACM V6 ventilerer sonden

automatisk).

/N FORSIKTIG

Ventilering av sonden kan forarsake tilstrekkelig avkjeling og pafelgende kryoadhesjon.

13. Sikre at sondespissen er ren far du oppretter neste lesjon.

14. Gjenta trinn 6 til 13 etter behov for & opprette ekstra kryolesjoner.
/N FORSIKTIG

SONDEN skal ikke fiernes eller installeres fra konsollen, med mindre ACM er i standby-modus (ACM V6) og fullt ventilert (ACM V5).
LEVERINGSMETODE
SONDEN leveres som et sterilt instrument og skal brukes pa kun én pasient. Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet
eller skadet.
RETUR AV BRUKT PRODUKT
Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det ngdvendig med et autorisasjonsnummer for
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det. Hvis produktet har veert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, md det
rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for & forhindre
skade under forsendelse; og det skal vere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.
Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas
fra AtriCure, Inc.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER
Brukere ma pata seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet far 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 veere ansvarlig for eventuelle tilfeldige, spesielle skader eller falgeskader, skader
eller utgifter som skyldes bevisst misbruk av dette produktet, herunder eventuelle tap, skader eller utgifter som er knyttet til
personskader eller materielle skader.

Forklaring av symboler pa pakkens etikett
Se etiketten pa den ytre pakken for a se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

% Ikke-pyrogen RX ON |.Y

STERILE n Sterilisert ved stréling LOT Lotnummer

® Kun til engangsbruk
2 Brukes innen

C € Produktet oppfyller kravene i direktiv
2797 93/42/EQF

@ Folg bruksanvisningen
“ Produsent

Forsiktig: Faderal lovgivning (USA) krever at denne
enheten selges gjennom eller pa bestilling fra lege

Forsiktig

M ikke resteriliseres

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Ikke laget av naturgummilateks

M ikke brukes hvis
emballasjen er skadet
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KaBetipag kpuokaralvong cryolCE® cryoFORM™

Xpnotpomouote pe ta €€n¢ poviéha kabBetrpwv Kpuokatdhvong: CRYOF

NEPITPAOH

0 kaBetripag kpuokatdahuong cryolCE cryoFORM, CRYOF, (avagépetat emiong wg KAOETHPAL) oxeSidotnke yia T Bepaneia twy
Kapdlak®v appubwy pe v emitevdn eheyyopevwv Beppokpactwv mou kupaivovtal amd —50 °C éwg —70 °C. 0 KAGETHPAY. €ivat
£va anooTEIPWLEVO KPUOXELPOUPYIKO epyaleio piag xpriong, oxedlacpiévo yia prion pe T povada AtriCure Cryo (ACM) V5 1 V6.

KaBetipag kpuokatdAvong cryolCE cryoFORM
ANEIKONIZH KAl ONOMATOAOTIA
Aeite v Eikéva 1: KaBetpag kpuokatdhuong cryol CE

Nivakag 1. Ovopatoloyia KAOETHPA
4. Axapntog d€ovag

5. Ehatd dkpo

6. Y0vdeapiog 100dou agpiov

1. ToMamhé akpo@uato
2. Yovdeapiot Beppokpasiag
3. Mwoobpevn Aapn

/\ TIPIN ANIO TH XPHEH TOY NAPONTOE NPOIONTOX AIABAETE MIPOZEKTIKA TIE MAPAKATQ MAHPOOOPIEX
IHMANTIKO!

To mapdv eyxelpidio eivar oyedlacpévo €Tot wate va Sieukohbvel T xpron autol Tou Mpoi6vTog. Agv amotehei avapopa o€ XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG.

ENAEIZH XPHZHX

0 kaBetripag kpuokatdAuong cryolCE cryoFORM evdeikvutat yia Xpron aTny KpUoxeLpoupyIkr Bepameia Twv KapSIak®y appuBpIcv pe
POEN TV 10TWY OTOXWY, SNUIOUPYHVTAC i GAEYHOVASN AmOKpLOn (KPUOVEKPWGN) TOU EUMOSITe TNV 086 TN NAEKTPIKIG aywyHOTNTAC.
ANTENAEIZEIX

Aev undpyouv yvwoTés avtevdeidelc.

MAHOYZIMOX AZOENQON

0 kaBetrpag kpvokatahveng cryolCE cryoFORM eivat oxedtaopévog yia xprion o evijhikeg (18 etwv+).

/\ nPOEINONOIHZEIX

1. Avatpé€re oo eyxelpidlo xpriotn Tou ACM yia MPOEIBOMOIOELC OXETIKA HE TO YELPLOTIPLO, Yid OUOTATELS TIPOGOXT, Yia TV
TIEPLYPAQT] TOU TIPOTOVTOC Kall TO XAPAKTNPLOTIKG.

2. 0 KAGETHPAY. eiva oupBatdc pévo pe to ACM. H xprion tou KAGETHPA pe obotnpa dMou kataokeuaoTr evoéxetal va
mipokahéoel {npid 0Tn OUGKEVH Kat va 08Ny o€l O€ TPaUHATIOO Tou agevous.

3. Mn xpnotporoteite Tov KAGETHPA yia v Yuén 1oto evtog T maAdpevng kapdidg. H xprion tou KAGETHPA yia v ién
10700 vtd¢ TG maNGpevn¢ kapdidg pmopei va 0dnyrioet o€ 6oBapd TpavpaTiopd Tov acbevou.

4. H kpuokatdhuon mou agopd otepaviaia ayysia ovoyetietal pe emakohoudn, KAvIkd onpavtikiy aptnplakr otévwon. Aev
elval yvwotd edv n kpuokatdhuon pe Tov KAOETHPA Ba éxel auto To amotéleopa, Opwe, 6mwe ouppaivel pe OAeC QUTEC Tig
eneppaogiq, anarteital 1blaitepn mPOGoyT yla TNV ehayloTomoinan T kn avaykaiag enagiq pe oTepaviaia ayyeia katd T
dldpketa e kpuokatdhuong.

5. Mnv tpapare Tov KaBetpa 1 TO XEIPLOTAPLO V() TO ENATO AKPO EXEL MAYWOEL 0TV 10T0, KaBWC autd pmopei va odnynoet og
akoUola PAGPN TwV 10TGV.

6. Mn xpnopomoteite umepBolikn duvayn katd t xprion Tou KAGETHPA, mpokepévou va amogeuyBei n BAGBN Twv 10TwV.

7. Ouxelpoupyikég emeppaoeic kapdidg pmopei unxavika va mpokaréaouy appubpiec.

8. Tpémet va yivetal owot TomoBétnon tou KAGETHPA kat mpémet va emBePaiwvetal n B¢on Tov ehatod dkpou mpwv amo Ty
Kkpuokatdvon. Alaogahiote 6Tl dev umdpyel avemBUPNTN EMAQR 10TOD e To ENATO AKpo 1y Tov A§ova Katd T Sldpkela Tng
P0OENG, mpokelpévou va amogevyBei ) akolota Yoén LoTov.

9. 0 KAGETHPAX mepiéxel memeapiévo aplo, katd T Aertoupyia. Aakoyte apéowg  xprion, £dv undpyet umoia mapapiaong
Tou KAGETHPA, kabw¢ auto pmopei va odnyrioet o€ ameheuBépwon Tou MEMETHEVOU AEPIOV Kat TPAVUATIONO TV aoBevolg
1} Tou XprioTn.

10. Mnv emiyelproete va amosuvdéoete Tov KAOETHPA Kkatd T Sidpketa g Aettoupyiag. H Saguikn amehevBépwon g mieong
umopei va mpokahéaet avaoupon tou KAGETHPA, n omoia pmopei va Tpaupatioet Tov XelptoTh r tov aceviy.

11. Mnv emavene&epydleote 1y emavaypnotponotite Tov KAOETHPA. H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokaéoel Tpaupatiopd
T0U 000evoUC /Kat PeTadoon HOAUGHATIKGV VOowWV amd Tov évav acBeviy aTov ao.

/N SYETAZEI NPOZOXHE

1. Aapaote mpooekTikd oheg Tig 0dnyie¢ Tou CRYOF, kaBwg kat To eyyelpidio xpriatn Tou ACM, mpwv amé T Xprion T¢ OUOKEUN.
H minupedng Tpnon twv odnytwv pmopei va o8nyRogl o€ TpAURATIONO Kat Pmopei va £xel WG amoTéNeopa Ty eopahyiévn
\ettoupyia TG GUOKEVRC.

2. Hyxprion tou KAGETHPA Ba mpémei va mepiopiCetal oto katdMnAa ekmaideupiévo Kat eSEISIKEV|IEVO LATPIKO TIPOGWTTIKO.

3. Tty amoguyn {nuidg oTn ouoKeur, PNy agrivete va néoet katw  va tpavtdletat o KAOETHPAY. Xe mepintwon mteong tou
KAOETHPA, pnv tov xpnotpomoteite. Aviikataotriote Tov e évav véo KAOETHPA.

4. Mnv emavamooTelpaveTe Kat pnv emavaypnotpomoleite tov KAOETHPA.

5. Mn xpnotpomoteite Tov KAOETHPA €dv éxet umootei {npud pe omotovdnmote tpomo.

6. Edv éxer umootel (nud n amootelpwpiévn ouokevaoia f/kat éxel mapaplaoTei o Gpaypoc amooTeipwong, amoppiYte T
ouokeury kat MHN TH XPHZIMOMOIEITE.

7. Mnv agapeite iy eykabiotdre Tov KAOETHPA anmd to Xelptotrplo, ektog edv to ACM Bpioketal oe Tpomo Aertoupyiag avapiovig
kat e&agpmvetat mijpwg (ACMV5).

8. Mnvmeplopilete, ouaTpéQeTe, oLUOQiyYETE i MpoKaheite AMN (nuid oTo eAatd dkpo, Tov dkaymto aova Kal T owAivwon Tou
KAGETHPA.

9. To aéplo mpwtogeldiou Tou alwrou mpémet va e§atpiCetar pe as@aeta. AkohouraTe Toug Baclkol Kavove TOU VOGOKOIEIoU
Y10 T0 EMTPEMOEVA EMMESA GUYKEVTPWONG.

10. Ouxprotec Ba mpémet va yvwpiouy Tiq yvwotég myéc padtoouyvotritwy (RF) kat va ig AapBavouy uméyn katd T xprion evig
latpotexvohoytkol mpoidvoc. To abotnpa kpuokatdhuang AtriCure cryolCE pmopei va €ivat evaioBnto oy nAeKTpOOTATIKN
ekOption (ESD) kat Tig ekmopméc padtoouyvotitav (RF), peavovtag evoexopévwg mposwpivd Ty anédoon Tou 6ueTHHaTo.

OAHTIEX XPHIHE
IHMEIQZH: Avatpé€te ato eyxepidio xpriotn Tou ACM yia mpdaBeteg odnyiec xpriong tou ACM.
1. Zuvbéote Tov KAOETHPA oo ACM. Aeite T Eikéva 3. Ztov Mivaka 2 mapéyetal a Niota suvdéaewy pie 1o ACM.

7. Yovdeapog e§6ou agpiov
8. YTwhjvwon

Nivakag 2. Zuvdéosic KAOETHPA oto ACM

Ap1Bpog avtikepévou | Mepiypa@n avrikeipévov
1 Y0vdeopoc €16060v agpiov KAOETHPA (imhe)
2 YOvdeapoc e§06ou aepiov KAOETHPA (mroptokali)
3 YOvdeapol Beppokpaciac KAOETHPA (padpo kat KOKKIVO)

2. Tupmtbére ™y mueeopevn AaPn kat Tov akapmto dSova, mPOKelévou va exBéoeTe To eNatd akpo. Acite v Eikova 2:
Topmtugn hapng kat dkapmtou agova.

MoMamhé akpogpuoto — Kpatrote otabepd AaBr
-mmuumuuumummmmumuummumuumunuunmmumuuumnnuﬂmmmm-l_
<:| Topmtoéte
1 op0ggo 000000 600000

Ewkdva 2: Yopmtuén Aapng kat dkaypntou d§ova —
Kpatiote ataBepd t Aapn kat to moMamhé akpo@uoto katd T eupmTuén Tou dkapmrou aéova.

3. Exteléote pua eviolr) «Pre-Freezex pie kUkho Tou ACM, Xpnotpomotwvag To Koupri evepyomoinang iy tov mododlakomn, eve

0 KAGETHPAZ Bpioketat oTov aépa.
THMANTIKO: 0 KAGETHPAY mpénet va Aettoupyei o€ miean 700 psi 1 peyahitepn.
4. Tpidvta deutepOemta petd amd Ty eppdvion mayou oto eNatd dkpo, exteléate évav Kikho ACM g€ Tpomo Nettoupyiag

anoyuéng kai e§agpwoTe Tov Kaberpa.
5. Tlpoadiopiote Kat ekBéaTe TIC meployéC mou Ba UTOGTOUY KPUOKATAAUGN XPNOILOTIOLWVTAS TUTIIKEC XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.
6. Kapyte o eNatd dkpo 0To amaitoupevo oxrpa.
IHMEIQZH: MpooéSte wote va pnv meplopilete, GUOTPEPETE, GUOPIYYETe 1) Mpokaheite AMN {nptd oTo ehatd dkpo Tou KAGETHPA
katd T d1dpkela e KApYn.
IHMEIQZH: Oa mpémel v KAUMTETe POvo To eAatd akpo. Mnv kdpmtete Tov dkapmto dSova Tou KAGETHPA.
7. TomoBetnote 10 ENATO AKPO évavTl TOU LGTOU GTOXOU UM GEaT OTITIKOTIOINGN A6 TOV YELPOUPYO.
IHMEIQZH: BeBaiwbeite 611 n Beppokpacia ov ehatol dkpou ivat avw twv 0 °Cipv amd T ENagn Twv L0TGV.
THMEIQXH: BeBaiwbeite ot Sev umdpyel kapia avemBOpNTN magn 10ToU jie To Natd dkpo 1y Tov dkapmto a&ova.
IHMEIQZH: Mn xpnotporoieite umepBolikn d0vapn katd t xprion Tov KAGETHPA, mpokelpévou va amogeuyBei n BAdBn twv
LOT@V.
8. Matiote To koupmi evepyomoinang Tou ACM 1} Tov mododtakdm, wote va §ekvoeTe TV YoEn.
IHMEIQZH: H petakivnon tov KAGETHPA mpwv amd Ty mpookoNnon tou 10Tol pmopei va emnpedoet v Yogn. H kpuokatdhuon
TIPOKUTTTEL 6Tav ) Beppokpacia Tov ehatol dkpov €ivat katw Twv 0 °C.
9. Yuén yia to emBupnTd YpoviKo Sidotnpa.
10. Npaypatorouiote andyuén tov kaBetpa pe Toug e€R SUo TpomoUC:

a. Emtpémovtag v avtopatn petdfaon tou ACM otov tpdmo Aettoupyiag amdyuéng,
B. xpnotpomolwvTag To Koupni evepyomoinong 1 Tov mododakonn.

11. Mo n Beppokpacia Tov KAOETHPA avepei o emineda peyalitepa twv 0 °C, agaipéote Tov KAOETHPA amd tov 106 6ToX0.
IHMEIQXH: Edv o KAOETHPAX. dev raoel v emBupntr Beppokpacia anépuéng, epappoote Beppd amoatelpwpévo ahatolyo
S1dAupa otV meptox 1y Tou 10ToU Kat Tou kabeTrpa, 600 anarteital.
12. Mévo ato ACM V5, xpnatomolijote To Koupmi evepyomoinang tov ACM 1y Tov mododiakomtn yia tyv eéaépwon tou KAOETHPA

(10 ACM V6 e§aepwvel autopata tov Kabetrpa).

/\nposoxH

H e€aépwon tou kaBetpa pmopei va mpokahéaet mapki YOEn, wote va emeuyBei KpuoouykOMnoN.
13. BeBawwBeite 611 T0 dkpo Tou KabBetipa €ivat kabapd mpwv amd T Snpiovpyia e emdpevng PAABNG.
14. Enavaldpete Ta Bripata 6 £wg 13 dmug eival emBupnTo, yia m dnpiovpyia mpdabetwv kpuoPrapav.

/\npozoxH
Mnv agapeite i eykabiotdre Tov KAGETHPA amd o Xelplotrplo, ektoc eav to ACM Bpioketal o€ Tpomo Aettoupyiag avapiovig
(ACMV6) kat e€aepmvetat mijpwg (ACMV5).

TPOMOZ AIAGEZHE
0 KAGETHPAY mapéxetal w¢ amooTelpwpévo epyaeio kat mpoopiletat yia xprion o€ évav povo acBevry. H otelpodtta eival
£YYUNpEVN €KTOG €V 1) GUOKEVAOia Exel avolyTei 1y éxel umooTel (npid.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdiimote Aéyo o mapdv mpoiov mpémel va emotpagei oty AtriCure, Inc., amateitat apiBpoc §ovatodotnong
€MOTPOQNC epmopeupdtwv (RGA) amd v AtriCure, Inc., mpwv am6 v amoatoy. Edv o mpoiov éxel éNBeL o€ emagn e aipa n
OWHATIKA Lypd, Ba mpémel va kabapiletal oXoNaoTIKA Kat va amoAvpaiveTat mpwv amé T ouokevasia. Oa mpémel va amooTéMeTal
€(T€ OTNV APXIKT) CUOKEVAGia €iTe O€ QVTIOTOIKN OUOKEVAOia, WOTE va pnv mpokAnBei {npid Katd T petagopd kat Ba mpémel va
emonpaivetatl kataMnha pe apiBpo e§ouatodétnong emotpogi¢ eumopeupdtwv (RGA) kat évdeiln e lohoyika emkivduvng
@UoNG Tou mepteyopévou TG amoatohic. 08nyie¢ kaBapiopol Kat VAIkG, cupmepapBavopéva Twv KatAANAwWV TEPLEKT@Y
petagopdc, g KatdMnAng ofpaveng kat Tou apiBpot e€ovalodotnang emotpori epmopeupdtwy (RGA) dlatibevtal ané my
AtriCure, Inc.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHE

01 xprioteg mpémel va avahapBavouv Ty EvBUvN yia Ty éyKpLoN TG amodEKTIE KATAOTAoNG auTol TOu TIPoiovTog WY amd T Xprion
Kat yia T dtacpdMion 6t T0 mPoidv XpnotomoleiTat amokAELOTIKA pE TOV TPOTO OV TepLypdpETal aTI¢ Mapolaeg odnyies xprong,
oupmepapavopévng, evoelktikd, T dtaopdiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. dev @épel o€ kapia mepintwon evbuvn yia omoladiimote CUUMTWHATIKY, €WIKA 1| amobetiky anwhela, {npia i
danmavn, n omoia amoppéet amd okompa eopahyévn f ek véou Xprion Tou mpoidvto, supmepappavopévng kdbe anwhetac, {npiag
1} damdvng, n omoia cuvdéeTat e TPAUATIONO atopou i LN {npud.

Ene€iiynon cupBolwv 6Tnv eMORpavon T susKevaciag
Avatpé€te oTn emonpaven e e§WTEPIKIAE ouoKevasiag yia va deite moa oUpBoAa LoxhouV yia auTé To mPoiov.

Npoooyn: H opoomovdiaki vopoBesia

K Mn nupeToyévo Rx ONLY | (twvHNA) mepiopiCet tv nknon avtig tng
dudraéne and atpé 1 katdmv eviolrg 1aTpou.
-STERILE m Anootelpivetat pe aktvoBolia LOT ApiBpog mapridag
AnmokAel0TIKA yia pia xprion Mpoooyn
Hpepopnvia Méng Mnv emavamooteipwvete

To P06V GUPHOPPWVETAL L€ TIG
amartioelg e odnyiag 93/42/E0K

E¢ouatodotnpévoc avtimpoownog oty
Eupwnaikn Kowétnta

Aev kataokevdetal amd AATeg Quotkoy

AkoloubrjoTe Tic 0dnyie¢ xprong KQOUTOOUK

Mn xpnotpomoteite edv n ouokevaoia et

E O:inN®

Kataokevaotrg
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MHCTPYKLIAY N0 3KCTIYATALIM PYCCKMit

3oHp kpuoabnauum cryolCE® cryoFORM™

Wcnonb3yitTe co cneaytowumm Mogenamu 30HE0B Ana kpuoabnauum: CRYOF
OMUCAHUE
3oHa kpuoabnauwu cryolCE cryoFORM, CRYOF, (takxe Ha3biaetca 30HLAOM) pa3pabotaH Ans neyeHus cepaeyHoii aputMun
nyTem AOCTUKEHUA KOHTPONMpYeMblx Temnepatyp B AuanasoHe or —50°C go —70°C ana ucnonb3oBaHUA ¢ KpUoMoaynem
AtriCure Cryo (ACM) V5 unu V6.
3oHp Kpuoabnauwm cryolCE cryoFORM
WINIOCTPALIUA N HOMEHKIIATYPA
(M. puc. 1: 304 Kproabnaumm cryol CE

Ta6nuua 1. Homenknarypa 30HA
4. XecTkuil cTepxeHb 7. CoepuHuTenb Bbimycka rasa
5. bKWii HaKOHeYHUK 8. Tpybka

6. CoepuHuTenb BMycKa rasa

1. KonnektopHas Tpy6ka
2. TemnepartypHble coefiMHUTENN
3. OTBoAMMas pyuka

A TMEPE] SKCNIYATALIMEN U3AENUA BHUMATENBHO NPOYUTANTE CNEAYIOLLYIO MUHOOPMALIUIO

BAXHO!

[NlanHblit GykneT npesHa3HaueH AnA NOMOLLM MU SKcnnyataumn u3penua. OH He ABNAETCA Nocobuem no TexHuKe NpoBeAeHNa
XUPYPriAYeCKIX OnepaLuii.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUID

3oHa kpuoabnaumn cryolCE cryoFORM npepHasHaueH AnA MCMoNb30BaHWA NPU KPUOXMPYPTUYECKOM NEYeHUN CepaeuHoit
apUTMUN NyTeM 3aMOPaXIBaHNA TKaHeIl-MILLEHel, YTO BbI3blBaeT BOCMNUTENbHYI0 peakLuio (KpUOHeKpo3), 6oKupyioLLyt
NPOBOAALLMIA NMyTb.

NPOTUBOMOKA3AHUA

/13BeCTHblE MPOTUBONOKA3aHIA OTCYTCTBYHT.

KATEFOPWA NALMEHTOB

30Hz kproabnaumu cryolCE cryoFORM npeHa3HaueH Ana UCnonb3oBaHuA AnA B3poCbix naumeHToB (o1 18 net).

A NPEAYNPEXXAEHUA

1. [InA nonyyeHna WHGOpMaLMN 0 NpeaynpexaeHnaX, NPefoCTEPEXeHNAX B OTHOLIEHUA KOHCOMM, @ TaKKe OMuCaHus
NpoZyKTa 1 GyHKLMiE CM. pyKOBOACTBO nonb3oBatena ACM.

2. 30H0 comectum Tonbko ¢ ACM. Wcnonb3osanne 30HIA ¢ cucTemoii Apyroro NpoM3BOAMTENA MOXET NpUBECTH
K NOBPEX/AeHII0 YCTPOIACTBA 1 TPaBMe NaLveHTa.

3. He wucnonb3yiite 30H[ ana 3amopaxuBaHuA TKaHeil BHyTpu Obtoweroca cepaua. Mcnonb3oanue 30HOA ana
3aMOpaXMBaHIA TKaHeil BHYTPU OblOLLEroca cepLa MOXeT NPUBECTY K Cepbe3HbIM TpaBMaM NaLiueHTa.

4. Kpnoabnaumna KOpOHapHbIX COCYA0B (BA3HA C NOCNEAYIOLMMIA KNMHUYECKUMU NPOABNEHUAMY apTepUaNbHOTO CTEHO3a.
HensectHo, okaxeT au kpuoabnauma ¢ nomowybto 30HLA Takoii 3QdeKT, Ho, Kak U BO BCex NoA06HbIX NpoLeaypax,
CnefiyeT c06n10AaTb OCTOPOXKHOCTD, UTOObI CBECTU K MUHUMYMY HEHYXKHbIIl KOHTAKT C KOPOHaPHbIMY COCYAaMI BO BPeMaA
Kproabnauum.

5. Hetanute 30HJ unm KOHCONb, €CN TMOKNIA HAKOHEYHINK NPYKAT K TKAHM, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTU K HenpeHaMepeHHOMY
NOBPEX/EHNI0 TKAHM.

6. He npunaraiite upemepHbIx ycunuii npu ncnonb3oaui 30HLA, uto6bl u3bexarb NOBpexAeHNA TKaHei.

7. Kapanoxvpypruyeckiue onepawinu MOryT MeXaHUueckin BbI3BaTb apUTMUIO.

8. 30H]] HeobX0AMMO YCTAHOBUTD HAANEXALLMM 06Pa3oM, a Takxe CleflyeT NOATBEPANTD YCTAHOBKY rMOKOro HaKOHeUHuKa
nepes npoBeaeHrem kpuoabnaunn. YoeauTec, uto BO BpemMA 3aMOPaXMBaHINA OTCYTCTBYET HexenaTeNbHblil KOHTaKT
TKaHM C TMOKIM HaKOHEUHIKOM U CTepKHeM, uTo6bl n36exaTb CyyailHoro 3amopaxuBaHua TKaHeii.

9. Bo Bpema paboTbl 30H]] cofepxuT OKaTblil ras. HemeneHHo npekpaTuTe UCNONb30BaHME, €UTN eCTb NOA03PeHNE Ha
HapyLueHue pabotbi 30H/A, TaK Kak 3T0 MOXeET NPUBECTY K BbIGPOCY CHATOr0 ra3a 1 TpaBMaM nawueHTa Ui nob3osatens.

10. He nbitaiitecb otkntounts 30H] Bo Bpema paboTbl. BHe3anHblit copoc AaBneHns MoxeT Bbi3BaTb othauy 30HMA, uto
MOMeT NPMBECT K TPaBMe onepaTopa Unu nalneHTa.

11.ISOLATOR He mognexmT noBTOpHOIA 06paboTKe AW NOBTOPHOMY MCMONb30BaHMI. [OBTOPHOE UCMONb30BaHUE MOXeT
NpUBECTY K TPaBMaM NaLMeHTa u/uniu nepeaaye HOEKLMOHHbBIX 3a60M1€BaHMI OT OAHOT0 NaLMEHTa APYromy.

/N BHUMAHUE

1. Nepeg ncnonb3oBaHnem YCTpOiACTBa BHUMATENbHO npouTyTe Bee MHCTpyKLmMu CRYOF, a Takxke pykoBOACTBO NoNb3oBaTens
ACM. HecobntoeHve MHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTI K TPABMe 1/ HenpaBunbHOMY GyHKLIMOHUPOBAHMIO YCTPOICTBA.

2. Ucnonb3oBatb 30H[l MOXeET TONbKO KBaNMOULUPOBAHHBIA MeAULMHCKII NepcoHan, NpoleALmii COOTBETCTBYILee
0byueHne.

3. Bo u3bexaHue noBpexzeHna He pouaiite u He 6pocaiire 30HA. Ecnu 30HT ypoHunu, He ucnonb3yiite ero nocne 1oro.
3ameHuTe Ha HoBblii 30H.

4. 30H] He noanexuT NOBTOPHOI CTEPUAN3ALMN UM NOBTOPHOMY MCMONb30BAHMI.

5. He ncnonb3yiite 30H], ecnn oH noBpesxaeH kakum-nubo obpasom.

6. Mpy NoBpeXAEHUM CTEPUNbHOIA YNAKOBKI /AN HapyLIeHn CTepunbHOi GapbepHoi cuctembl u3genne HeobxoanMo
yTunu3nposatb 1 SAMPELLAETCA CMONBb30BATD.

7. He cHumaiite 30H]] ¢ KoHconM 1 He ycTaHaBAuBaliTe Ha Hee, e ACM He HaXOAUTCA B peXUMe 0XKUAAHNA 1 eCTn BO3AYX
He ynaneH nonHoctbto (ACMV5).

8. He oxumaiite, He nepekpyuuBaiite, He 3axvimaiiTe Ui MHbIM 06pa3om He nopexpaiite Tpybku 30HA.

9. [a3 3akucu a3ota HeobxoaMMo BbIMyckaTb Ge3onacHbiM cnocobom. Cnepyiite CTaHAAPTHLIM PeKOMEHAALNAM 6ONbHULbI
B OTHOLLIEHUN IONYCTVMbIX YPOBHEIi KOHLIEHTPaLMK.

10. Monb30BaTeNnu AOMKHbI 3HaTb 06 U3BECTHbIX UCTOYHMKAX PAANOYACTOTHBIX BONH (PY) 1 yuuTbIBATH UX NPY MCMONb30BAHUM
MeanLyMHeKoro yctpoiictsa. Cuctema kpuoabnawuum AtriCure cryol CE moeT 6biTb UyBCTBUTENbHOI K IN€KTPOCTaTUYECKOMY
pa3pany (ESD) 1 papnoyactoTHOMy U3nyueHmio, UTO MOKET MPUBECTU K BPEMEHHOMY CHUMEHMIO SKCYaTaLuOHHbIX
XapaKTepUCTUK CACTEMbI.

WHCTPYKLIWA MO SKCMNYATALIUK
MPUMEYAHME. [lononHuTenbHble MHCTPYKLMM No ucnonb3oBauio ACM cm. B pykoBoAcTBe nonbosatens ACM.
1. NoacoenuHute 30H k ACM. Cm. puc. 3. B Tabnuuie 2 yka3aH cnucok coeuHennit ¢ ACM.

Ta6nuua 2. Coeaunenns 30HAA cACM
No3uuua OnucaHue anemeHTa
1 CoepmHuTtens Brycka raza 30HJA (cunuii)
2 CoepmHuTens Bbinycka rasa 30HA (opatxeBblii)
3 TemnepatypHble coeguHuTen 30H/IA (YepHbIi n KpacHbIi)
2. 0TBepwTe OTBOANMYIO PYUKY U KECTKII CTEPXKEHb ANA A0CTYNA K rOKOMY 30HAY. (M. puc. 2. 0TBezieHIe pyuKm 1 KecTkoro
CTePXKHA.
KonnekTop — ynepxuBaiite kpenko Pyuka
T onw T pggqggggy P
<:| OTBefeHme
o I geqgqqqen D)

Puc. 2. OTBezieHIe pyuKm 1 XKECTKOTO CTEPKHA —
KpenKo yaepxuBaiite pyuky 1 KONNeKTop Npu OTBELEHUN KeCTKOTO CTePXKH.
3. BobinonHute npepsBapuTenbHoe 3amopaxkuBaHue, BKAUMB M BblkmiouuB ACM ¢ MOMOLLbIO KHOMKN aKTUBAWWM WA
nefanbHoro nepekntouarens, koraa 30H] HaxoauTca Ha Bo3ayxe.
BAMHO! 30H]] sonxeH pabotatb npu Aasnexnn 700 GyHTOB Ha KB. Atoiim 1 Gonee.
4. Yepes 30 cekyH nocne noABneHnA nHeA Ha rubkom Hakoxeuruke 30HA nepekniounte ACM B pexum pa3mopaxuBaHua
11 yHanuTe BO3AYX U3 30HAa.
5. Onpepenute 1 06ecneybTe JOCTYN K yuacTkam AnA KpUoabnaLuy ¢ NOMOLLbH CTaHAAPTHBIX XUPYPrUYECKUX METO/0B.
6. CorHuTe rubKuii HaKOHEUHMK 10 HeOOX0ANMOIT GOPMbl.
MPUMEYAHME. Cobniogaiie 0CTOPOXKHOCTb, He CKMMailTe, He MepekpyynBaiiTe, He 3axumaiTe UM UHbIM 06pa3om He
noBpexpaiite rnbkuii HakoreuHuk 30HA.
MPUMEYAHME. CnegyeT crubatb ToNbKO r6KMit HakoHeyHUK. He crubaiite xecTkuit crepxenb 30HA.
7. Tlpunoxute rnbKMit HAKOHEUHNK K TKAHU-MULLIEHN NPU HENOCPEACTBEHHOM BY3yanbHOM HabntAeHN Xupypra.
MPUMEYAHME. Mepes KOHTAKTOM C TKaHAMY YbeAUTECD, YTO TeMNepaTypa r1bKoro HakoHeuHuKa coctasnset 6onee 0°C.
MPUMEYAHME. Y6enutecb, uTo OTCYTCTBYET HexenaTeNlbHblii KOHTAKT TKaHe ¢ rMOKMM HaKOHEUHWKOM WAN XeCTKM
CTEPKHEM.
MPUMEYAHMUE. He npunaraiite upe3mepHbix ycunuii npu ucnonb3osaun 30HA, utobbl n36exarn noBpexzeHns TKaHeil.
8. Haxmute kHonky akTuBawumum ACM unn nesanbHblil nepeknioyatent Ans Hauana 3aMmopaxuBaHua.
NPUMEYAHME. Mepemelyexne 30HIA fo aare3un TKaHeil MOXeT NOBNUATb Ha 3amep3aHie. Kpuoaaresus BO3HUKAET, ecnu
Temneparypa rnbKoro HakoHeuHIKa coctaBnset mexee 0°C.
9. 3amopaxwBaHue Ha Heobxoaumoe Bpems.
10. Pa3mopo3bTe AaTumK OHUM 13 CnieyoLuX CnocoboB:
a. no3sonmB ACM aBToMaTIYeCKY NepeiiTv B peXum pasmMopo3ky;
b. unu BKNKYMB 1 BbIKMIOUNB KHOMKY aKkTUBaLUu NI HOXHYIO nefjanb.
11. Korna Tonbko Temneparypa 30HJA nogHumerca biwe 0°C, y6epute 30H[ 13 TKaHu-MULIEHN.
MPUMEYAHME. Ecnm He focTuryTa Heobxoavman Temneparypa pasmopaxusanua 30HIA, To npu HeobXxoAnMocTH HaHecuTe
Tennblii CTepUNbHbIil GU3NONOrMYeckmii pacTBOp Ha TKaHb 1 06MaCTb 30HAQ.
12. Tonbko ana ACMV5: HaxmuTe n ynepxuBgaiite kHonky akTusawmn ACM unu HoxHyto nesianb AnA ynanenus Boayxa 30HAA
(ACM V6 aBTOMaTUYeCKM YAANAeT BO3YX U3 30HAQ).
/N BHUMAHUE.
Ynanenue B037yXa U3 30H/a MOXET BbI3BaTb 0CTaTOYHOE OXNaX/eHUe, KOTOPoe CTaHeT ﬂpM‘lMHOI?I Kpuoaaresuu.
13. Jlo co3paua cneaytoiero noBpexaeHua yoeauTech, YTo HakOHEYHUK 30HAA YNCT.
14. NMpy HeobxoAMMOCTI NOBTOPHTE LWAry ¢ 6 M0 13 ANA CO34aHNA AONONHUTENbHbIX KPUONOBPEXAEHUIA.
/\ BHUMAHUE.
He cHumaiite 30H]] ¢ KoHconM U He ycTaHaBNVBaiATe Ha Hee, e ACM He HaxoauTcA B pexiume oxupaua (ACM V6) n ecnn Boayx He yaaneH
nonHoctbio (ACMVS5).
KOMNNEKT NOCTABKW
30H[ nocTaBnsAeTcA B CTepUNbHOM BYAe 1 NpeaHa3HaueH TONbKO ANA 0AHOr0 NauyeHTa. (TepunbHOCTb rapaHTUPYeTCA TONbKO B
TOM C/lyuae, eCIn YNakoBKa He BCKPbITA 11 He NOBPeXaeHa.
BO3BPAT UCMONb30BAHHOIO U3AENUA
Ecnu no Kakoii-nubo npuumHe Tpebyetca BepHyTb U3zenue B Kopnopauuio AtriCure, Inc., To nepes oTnpakoii HeobxoanMo
noNyunTb HOMeEp paspelLeHna Ha Bo3Bpat npoayKumn (RGA). Ecim usgenue KoHTaKTUPOBANO ¢ KPOBbIO UK Gronornyeckumm
KIAKOCTAMMN OpraHu3ma, ero HeobXoANMO TLLATENbHO OYMCTUTL M MPoAe3VHOULMPOBATL Nepes YnakoBKoil. Bo usbexaxue
MOBPEXZeHNIl B0 BpeMA NepeBo3Ki 3Aenne HeoOXo4UMo ynakoBaTb B OPUTMHANbHYI0 KAPTOHHYH YNAKOBKY U B KapTOHHYH
YNaKoBKY, KOTOPaA aHanorMyHa OpUrMHanbHoI; Kpome Toro, Heo6XOANMO NPaBUALHO MPUKPENUTL APAbIK ¢ Homepom RGA
11 yKa3aHuem Ouonornyeckn onacHblx CBOIACTB COAEPXKUMOT0 MOCHUTKM. VHCTPYKLMM MO OUMCTKe W MaTepuanbl, BKMIOYas
COOTBETCTBYHOLLLYH0 Tapy ANA TPAHCTIOPTUPOBKIA, MAPKUPOBKY 1 HoMep RGA, MoXHO nonyuuTs B Kopnopauuu AtriCure, Inc.
3AABJIEHWA 06 OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU
[lepen Hauanom sKcnyataLuy Nonb3oBaTeNM NPUHUMAIOT Ha Ce6A OTBETCTBEHHOCT 3a yTBEPXKAEHIE NPUEMNEMOTO COCTOAHMA
[LIaHHOTO 1371eNna, a Takxe 3a obecneyeHne Toro, 4To JaHHoe u3genie OyaeT UCNoNb30BaTbCA TakUM 06pa3oM, Kak OnucaHo
B JIAHHbIX MHCTPYKLMAX N0 IKCMAyaTaLun, BKAI0Yas, NOMIUMO NPOYEro, npeoTBpaLLieHie NOBTOPHOrO NCNONb30BAHMA U3AENNA.
Hu npu Kakux obcroatenbcTeax kopnopauus AtriCure, Inc. He 6yZeT HeCTi OTBETCTBEHHOCTM 3a CTyyaiiHble, CneunanbHble Ui
KocBeHHble YObITKM, yliepb win pacxofibl, ABNAKOLMECA Pe3ynbTaToM NpeAHaMepeHHOro HenpaBuibHOTO MCMoNb30BaHUA
MU MOBTOPHOTO UCMONb30BaHUA AAHHOTO W3AENNs, BKNKYaA YObITKN, yliepb uam pacxofbl, (BA3aHHble ¢ TpaBMamMu Uam
MOBPeXeHNeM MYLLECTBa.
YcnoBHble 0603HaueHNA Ha APNbIKe YNaKoBKN
Yto6bl onpesenuTb, Kakue CUMBONIbI OTHOCATCA K AQHHOMY NPOAYKTY, CM. APbIK Ha BHELLHeli CTOPOHE YNaKOBKM.
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Kriioablatsioonisond cryolCE® cryoFORM™

Kasutage koos jargmiste kriioablatsioonisondi mudelitega: CRYOF

KIRJELDUS
Kriioablatsioonisond CryolCE cryoFORM, CRYOF (nimetatud ka kui PROBE) on méeldud siidame riitmihdirete raviks, saavutades
kontrollitud temperatuurid vahemikus —50 °Ckuni —70 °C. PROBE on steriilne, ihekordselt kasutatav kriiokirurgiline instrument,
mis on loodud kasutamiseks koos AtriCure Cryo mooduliga (ACM) V5 vdi V6.
Kriioablatsioonisond cryolCE cryoFORM

JOONIS JA OSADE LOEND
Vt joonis 1. Kriioablatsioonisond cryolCE
Tabel 1. Seadme PROBE osade loend
4. Jdik vars 7. Gaasi valjalaskepistik
5. Painduv otsak 8. Voolik
6. Gaasi sisselaskepistik

1. Kollektor
2. Temperatuuripistikud
3. Sissetommatav kdepide

/\ ENNE SELLE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE ALLPOOL ESITATUD TEAVE TAHELEPANELIKULT LEBI

TAHTIS!

Selle brogiiiiri eesmérk on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.
KASUTUSNAIDUSTUS

Kriioablatsioonisond CryolCE cryoFORM on ndidustatud kasutamiseks siidame riitmihdirete kriiokirurgilises ravis sihtkudede
kiilmutamise teel, tekitades elektrilist juhteteed blokeeriva pdletikulise vastuse (kriionekroos).

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE POPULATSIOON
Kriioablatsioonisond CryolCE cryoFORM on mdeldud kasutamiseks tdiskasvanutel (18-aastased ja vanemad).

/N HolaTusED

1. Teavet konsooli hoiatuste, ettevaatusnduete, tootekirjelduse ja funktsioonide kohta leiate mooduli ACM kasutusjuhendist.

2. Seade PROBE dihildub ainult mooduliga ACM. Seadme PROBE kasutamine teiste tootjate siisteemidega voib seadet
kahjustada ja pohjustada patsiendile vigastusi.

3. firge kasutage seadet PROBE toitavas siidames koe kilmutamiseks. Seadme PROBE kasutamine tbtava siidame koe
kiilmutamiseks vdib pohjustada patsiendile raskeid vigastusi.

4. Koronaarveresooni holmavat kriioablatsiooni on seostatud jargneva kliiniliselt olulise arteriaalse stenoosiga. Pole teada, kas
kriioablatsioonil seadmega PROBE on selline efekt, kuid nagu koigi selliste protseduuride puhul, tuleb kriioablatsiooni ajal
hoolitseda selle eest, et ebavajalik kokkupuude pérgarteritega viidaks miinimumini.

5. rge tommake seadet PROBE ega konsooli, kui painduv ots on koe kiilge kiilmunud, sest see véib pohjustada tahtmatu
koekahjustuse.

6. Kudede kahjustuste véltimiseks drge kasutage seadme PROBE kaitamisel liigset joudu.

7. Siidamekirurgia protseduurid vdivad mehaaniliselt ariitmiaid pdhjustada.

8. Seade PROBE tuleb enne kriioablatsiooni digesti paigutada ja painduva otsaku asetus iile vaadata. Kudede tahtmatu
kiilmumise valtimiseks veenduge, et kiilmutamise ajal ei oleks painduva otsaku vdi varrega soovimatut koekontakti.

9. Seade PROBE sisaldab todtamise ajal survegaasi. Kui kahtlustatakse Iohet seadmes PROBE, siis katkestage kohe kasutamine,
sest see vdib pohjustada survegaasi eraldumise ja patsiendi voi kasutaja vigastusi.

10. Arge proovige seadet PROBE tottamise ajal lahti iihendada. Rohu &kiline vabanemine vdib pdhjustada seadme PROBE
tagasiloogi, mis voib operaatorit voi patsienti vigastada.

11.Arge taastdodelge ega taaskasutage seadet PROBE. Taaskasutamine vdib pdhjustada patsiendi vigastusi ja/véi
nakkushaigus(t)e levimise Gihelt patsiendilt teisele.

/\ ETTEVAATUSNOUDED
1. Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt |&bi kdik CRYOF-i juhised ja ACM-i kasutusjuhend. Juhiste eiramine vib pohjustada
vigastusi ja seadme ebakorrektse toimimise.
2. Seadme PROBE kasutamist tuleb piirata nduetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiinilise personaliga.

3. Seadme kahjustamise véltimiseks édrge pillake ega visake seadet PROBE. Kui seade PROBE maha pillati, siis drge seda
kasutage. Asendage see uue seadmega PROBE.

4. Rirge resteriliseerige ega taaskasutage seadet PROBE.

5. irge kasutage seadet PROBE, kui see on mingil viisil kahjustatud.

6. Kui steriilne pakend on kahjustatud ja/vai steriilne barjdér on labistatud, siis visake seade &ra ja ARGE KASUTAGE SEDA.

7. lrge eemaldage ega installige seadet PROBE konsoolist enne, kui moodul ACM on ootereZiimis ja taielikult dhutatud
(ACMVS5).

8. Airge piirake, niverdage, pitsitage ega kahjustage muul viisil seadme PROBE painduvat otsakut, jsika vart ega voolikut.

9. Dildimmastikoksiid peab olema ohutult vélja voolatud. Lubatud kontsentratsioonitaseme jargimiseks jargige standardseid
haiglajuhiseid.

10. Kasutajad peavad olema teadlikud teadaolevatest raadiosagedusallikatest ja meditsiiniseadme kasutamisel nendega
arvestama. Kriioablatsioonisiisteem AtriCure cryolCE vdib olla tundlik elektrostaatilise lahenduse ja raadiosageduskiirguse
suhtes, mis vdib siisteemi toimivust ajutiselt vahendada.

KASUTUSJUHEND
MARKUS. Lisateavet mooduli ACM kasutamise kohta leiate mooduli ACM kasutusjuhendist.
1. Uhendage seade PROBE mooduliga ACM. Vt joonis 3. Tabelis 2 on toodud mooduli ACM iihenduste loetelu.

Tabel 2. Seadme PROBE iihendused mooduliga ACM

Seadme number | Seadme kirjeldus
1 Seadme PROBE gaasi sisselaskepistik (sinine)
2 Seadme PROBE gaasi valjalaskepistik (oranz)
3 Seadme PROBE temperatuuripistikud (must ja punane)

2. Tommake tagasi tommatav kdepide ja jdik vars tagasi, et paljastada painduv otsak. Vit joonis 2. Kaepideme ja jdiga varre
tagasitombamine.

Kollektor — hoidke kindlalt kinni Kaepide
1 o000 0 o D

<:| Tagasi tommata
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Joonis 2: kdepideme ja jdiga volli tagasitombamine — hoidke jdigast varrest tagasi tommates kdepidemest ja kollektorist
kindlalt kinni.
3. Valige mooduli ACM aktiveerimisnupu vdi jalgliiliti abil reziim,,Pre-Freeze”, hoides seadet PROBE hus.
TAHTIS! Seadet PROBE tuleb kiiitada rohuga 700 psi véi rohkem.
4. Kolmkiimmend sekundit pdrast seda, kui seadme PROBE painduvale otsale ilmub harmatist, valige moodulil ACM
sulatamisreZiim ja ventileerige sondi.
5. Tuvastage ja paljastage kiilmutatavad kohad standardsete kirurgiliste meetodite abil.
6. Painutage painduvat otsakut nii, et sellel oleks vajalik kuju.
MARKUS. Painutamise ajal rge piirake, niverdage, pitsitage ega kahjustage seadme PROBE painduvat otsakut muul viisil.
MARKUS. Painutada véib ainult painduvat otsakut. Arge painutage seadme PROBE jaika vart.
7. Pange painduv otsak vastu sihtkude kirurgi otsenahtavuse all.
MARKUS. Enne kudedega kokkupuutumist veenduge, et painduva otsaku temperatuur oleks iile 0 °C.
MARKUS. Veenduge, et painduv ots vdi jaik vars ei puutuks soovimatult koega kokku.
MARKUS. Kudede kahjustuste valtimiseks drge kasutage seadme PROBE kaitamisel liigset joudu.
8. Kiilmutamise alustamiseks vajutage mooduli ACM aktiveerimisnuppu voi jalgliilitit.
MARKUS. Seadme PROBE liikumine enne koe adhesiooni véib kiilmumist méjutada. Kriioadhesioon tekib, kui painduva otsaku
temperatuur on alla 0 °C.
9. Kiilmutage soovitud aja jooksul.
10. Sulatage sond kas:
a. lastes moodulil ACM automaatselt sulatusreZiimile minna;
b. vahetades valikuid aktiveerimisnupu vdi jalgpedaali abil.
11. Kui seade PROBE on soojenenud iile 0 °C, eemaldage seade PROBE sihtkoest.
MARKUS. Kui seade PROBE ei saavuta sulatusel soovitud temperatuuri, kandke koe ja sondi piirkonnale sooja steriilset soolalahust.
12. Ainult mooduli ACM V5 puhul kasutage seadme PROBE dhutamiseks mooduli ACM aktiveerimisnuppu véi jalgpedaali
(moodul ACM V6 ventileerib sondi automaatselt).

/N ETTEVAATUST!
Sondi dhutamine vdib pohjustada kriioadhesiooniks piisava jahtumise.
13. Enne jargmise lesiooni loomist veenduge, et sondi ots oleks puhas.
14. Téiendavate kriiolesioonide loomiseks korrake samme 6 kuni 13 vastavalt soovile.
/N ETTEVAATUST!
Airge eemaldage ega installige seadet PROBE konsoolist enne, kui moodul ACM on ootereziimis (ACM V6) ja téielikult hutatud
(ACMV5).

KUIDAS TARNITAKSE
Seade PROBE on saadaval steriilse instrumendina ja on méeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Steriilsus on garanteeritud,
vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pdhjusel tekib vajadus toode ettevéttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevdttelt
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne
pakendamist pdhjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi
sellega samavddrses pakendis, millele on nduetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku
materjali sisaldava saadetisega. Ettevdttelt AtriCure, Inc. on vdimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh
sobivate saatmispakendite, korrektse margistamise ja RGA numbri kasutamise kohta.

LAHTIUTLUSED

Kasutajad peavad vastutama selle eest, et enne toote kasutamist kontrollitaks toote seisukorra vastuvdetavust, ja tagama toote
kasutamise ainult selle kasutusjuhendi jargi, tagades muu hulgas selle, et toodet ei taaskasutataks.

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

Pakendi margistusel kasutatud siimbolite tahendus
Konkreetse toote kohta kehtivaid siimboleid vaadake vélispakendilt.

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt
Rx ONLY | onlubatud seda seadet miiia ainult arstil vdi
arsti korraldusel
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