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PRODUCT DESCRIPTION

Components of the EPi-Sense RF Cable:

« One (1) CSK-2000 EPi-Sense RF Cable (STERILE in unopened, undamaged package. For single use only. Do not
re-sterilize. Do Not Re-Use)

« One (1) Instructions for Use (IFU) Brochure
The EPi-Sense ST RF Cable is not made with natural rubber latex and does not contain PVC or phthalates.
COMPONENTS NOT SUPPLIED WITH CSK-2000:

« (DK-1413 EPI-Sense Coagulation Device, Sterile, Single Use (under separate IFU)

« Compatible AtriCure® RF Generator (CSK-310 or MAG), plus accessories, Non-Sterile, Reusable (under separate
IFU)

+ (SK-2030 Sensing Cable, Non-Sterile, Reusable (under generator IFU)
« (SK-6131 Cannula with Guide, Sterile, Single Use (under separate IFU)
COMPONENTS REQUIRED FOR USE BUT NOT PROVIDED BY ATRICURE:
« Indifferent Patient Return Electrode (Ground Pad) - surface area of 21 square inches (136 cm?) minimum

INDICATIONS FOR USE

The RF cable is designed to transmit RF energy from the compatible AtriCure RF Generator (CSK-310 or MAG) to the
attached EPi-Sense® family coagulation device to achieve its intended purpose.

MPEAHA3HAYEHUE

PY kabensT e npeaHa3HaueH Aa npeaasa PY eHeprua ot coBMecTuMmA PY renepatop AtriCure KbM (Bbp3aHma
Koarynatop ot cemeiictBoTo EPi-Sense 3a nocTurae Ha npeHasHayeHyeTo my.

NPEABWAEH NOTPEBUTEN U MALIMEHTCKA NONYNALIAA

PY kabenbT e MeNLIMHCKO U3[ieNe 33 U3N0N3BaHe OT INLEH3UPaH! NeKapy, KOUTO U3BbPLUBAT CbPAEYHI U/unu
TOpaKa/HK NPOLLeAYpY ¢ Koarynatopy ot cemeiicTBo EPi-Sense 3a neyeHue Ha nawveHTH C apUTMuK, BKIOYUTENHO
NPEACbPAHO MbX/eHe.

NPEABUAEHW KNUHUYHY NON3N

3a nocturaxe Ha e TBa Ha (B

WHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA:
1. Tposepete onakoBKara v PY kabena 3a nospeau. Ako PY kabensr i onakoBkaTa ca nospefeHu, u3xsbpnere

i, 6e3 pa rv u3non3zsare.
2. W3Bapete PY kabena ot cTepunHata onakoska.

Koarynatop ot cemeiicteo EPi-Sense®.

Z\NPERYNPEXOEHNE A\

VHAnKaTOpUTE CHC CTPENKM BHPXY KOHEKTOpUTE TPAGBA Aa ce U3NON3BAT 32 NPaBUNIHO NOAPaBHABAHE,
3a fja ce u3berHe NoBpeAa Ha KpauLuara Ha kabena.

/A\WARNING A

For information concerning all warnings, precautions, and troubleshooting, see compatible AtriCure RF Generator
Operators Manual and attached EPi-Sense family coagulation device IFU. Failure to follow the instructions
contained in the RF generator manual or coagulation device IFU may lead to an inability to complete the procedure.

For single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness,
or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause
patient infection or cross- infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient.
Inspect all devices and packaging prior to use. If any breach of the packaging is found the sterility of the product
cannot be ensured which poses a risk of patient injury. Do not use product if breach is found.

Do not use if cable is damaged as the procedure may not be able to be completed. Replace cable.
Replace device if additional ablations cannot be performed after 30 ablations.

The EPi-Sense Coagulation Device, RF Generator, Cables, and Accessories have been tested as a system and comply
with the limits for medical devices to IEC 60601-1-2. Use of another manufacturer’s accessories
may cause damage to the equipment or injury to the patient.

(ables are sterile in unopened, undamaged, outer package. For single use ONLY to avoid infection.
Do NOT re-sterilize. Do NOT re-use. If opened and unused, discard immediately.

ACAUTION: Only use with Compatible AtriCure RF Generator.
INTENDED PURPOSE

The RF cable is designed to transmit RF energy from the compatible AtriCure RF Generator to the attached EPi-Sense
family coagulation device to achieve its intended purpose.

INTENDED USER AND PATIENT POPULATION

The RF cable is a medical device for use by licensed medical doctors who perform cardiac and/or thoracic procedures

using the EPi-Sense family of coagulation devices for treatment of patients with arrhythmias including atrial fibrillation.

INTENDED CLINICAL BENEFIT
To achieve the clinical benefits of the attached EPi-Sense® family of coagulation devices.
INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Inspect package and RF cable for damage. If either RF cable or package is damaged, discard without using.
2. Remove RF cable from sterile package.

/AWARNING A

Arrow indicators on connectors should be used to aid in correct alignment to avoid damage to cable ends.

A CAUTION: Cables to surgical electrodes should be positioned to prevent contact with patient or other leads.
3. Connect BLUE end of cable to BLUE port on EPi-Sense Coagulation Device.
4. Connect BLACK end of cable to:
a) BLACK port on RF Generator (CSK-310 or MAG) or
b) BLACK port on the sensing cable

5. Follow instructions for use of generator (CSK-310 or MAG), coagulation device, and sensing cable.
6. To disconnect cable, grasp by connector cover and pull back. Do NOT pull on cable.
7. After use this device should be treated as medical waste and disposed of following hospital protocol.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS:

Temperature Humidity Atmospheric Pressure
Operational 10to 40°C (50 to 104°F) 30%-75% relative humidity | 700 to 1060 millibar
non- condensing (10to 15 psi)
Transit -29t0 55°C(-20to 131°F) 30-85% relative humidity N/A
Storage -29t055°C(-20to 131°F) 30-85% relative humidity N/A
NOMENCLATURE

[1]  RF=Radiofrequency
[2]  IFU=Instructions for Use
LIMITED WARRANTY

AtriCure warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument. This warranty
isin lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation
of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
use. AtriCure’s sole obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument. AtriCure
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility

in connection with this instrument. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond AtriCure’s control
directly affect the instrument and the result obtained from its use. AtriCure assumes no liability with respect to
instruments deliberately mis-used or those reused, reprocessed or re-sterilized and makes no warranties expressed
orimplied, including but not limited to merchantability or fitness for intended use, with respect to such mis-used or
reused instruments. AtriCure shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or
indirectly arising from the deliberate misuse or reuse of this instrument.

DISPOSAL

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

SSCP

A summary of the safety and clinical performance of the device can be found in the European database on medical
devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by using the following Basic UDI-DI search key:
08401439000000000000011ZE

SERIOUS INCIDENT

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to AtriCure and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is located.

RETURN OF USED PRODUCT

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

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring

that the product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to,
ensuring that the product is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or
expense, which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense
which is related to personal injury or damage to property.

WHCTPYKLVV 3A YTIOTPEBA

PY kaben EPi-Sense®
OMNUCAHUE HA TPOAYKTA
KomnoHeT Ha PY kaben EPi-Sense:

« Eaun (1) PY kaben CSK-2000 EPi-Sense (CTEPUNEH B HeoTBOpeHa, 34paBa onakoBka. (amo 3a eHOKpaTHa
ynotpeba. He crepunusupaiite nosTopHo. He u3non3saiite noBTopHo)

« Enwa (1) 6poLuypa c uHcTpyKuwy 3a ynotpeba (IFU)
PY kabenwr EPi-Sense ST He e u3paboTeH 0T ecTecTBEH KayuyKoB N1aTeKC 1 He ChAbpxa PVC unu dranaru.
KOMMOHEHTH, KOUTO HE CE BOCTABAT C (SK-2000:

« Koarynatop CDK-1413 EPI-Sense, cTepuneH, 3a efHokpaTHa ynotpe6a (c 0TAeNHM MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba)

« CoBmectim PY renepatop AtriCure® (CSK-310 unav MAG), nitoc npuHaanexHocTIA, HecTepunieH, 3a MHOTOKpaTHa

ynoTpe6a (C OTAENHY MHCTPYKLMK 32 ynoTpe6a)

« W3mepBareneH kaben (SK-2030, HecTepuneH, 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a (¢ MHCTPYKLMuTe 3a ynoTpe6a Ha
reHepaTopa)

- Kaniona c Bogay CSK-6131, cTepunta, 3a eHokpaTHa ynotpe6a (c 0TaenHI MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba)
KOMMOHEHTW, KOUTO CA HEOBXOAUMM 3A U3MON3BAHE, HO HE CE MPEAIOCTABAT OT ATRICURE:
« HeyTpanes o6pareH enekTpoz 3a nauuenTa (3a3emABaLLa NOAN0XKK) — 0L MUAHUMYM 136 cm?
(21 KBappaTHy MHYa)
MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

PY kabensT e npesHa3HaueH Aa npeaasa PY eHeprua ot coBMecTummA PY rexepatop AtriCure (CSK-310 unn MAG)
KbM CBbP3aHIA KoarynaTop ot cemeiicTBoTo EPi-Sense® 3a nocTuraxe Ha npesiHasHaueHueTo my.

ABHMMAHME: Kabenue KbM XupypruveckuTe enekTpoay TpAbea Aa GbaT panonoxexi Taka, ue Aa ce
NPe/OTBPATU KOHTAKT C NALMeRT Ukt C APy NPOBOAHNULM.

3. (Bbpxete (MHWUA kpaii Ha kabena kbm CUHIA nopr Ha koarynatopa EPi-Sense.

4. (Bbpxete YEPHIA kpail Ha Kabena kbm:

) YEPEH nopr Ha PY rexepatopa (CSK-310 unu MAG) unm
b) YEPHUA nopt Ha n3mepBaLuma kaben

5. (negBaiite UHCTPYKLMuTe 3a ynoTpeba Ha reHepatopa (CSK-310 wnn MAG), Koarynatopa v u3mepBatenHua

Kkaben.

6. 3a ja paskauute kabena, XBaHeTe kanaka Ha KoHeKTopa U ro u3gbpnaiite. HE gbpnaiite kabena.

7. Cnep u3non3Bake u3aenveto TpA6Ba Aa 6bje TPETUPAHO KaTo MEAVLMHCKY 0TNAAbK v Aa Gbae U3XBbPAEHo No
npoToKona Ha 6onHuLarta.

CNELMOUKALMN HA CPEJIATA:

Temnepartypa Bnaxuocr AtmocepHo HanAraHe
[pannua Ha Temnepatypa | ot 10 20 40°C 30% — 75% oTHOCUTeNHa 01700 go 1060 munubapa
(50 go 104°F) BNaXHOCT, 6e3 Konpensauma | (ot 10 go 15 psi)
Tpancnopt 07-29 p0 55°C 30— 85% oTHocuTeNHa N/A
(-20 1o 131°F) BNAXHOCT
CbXpaHeHue 01-29 10 55°C 30— 85% oTHocuTeNHa N/A
(-20 50 131°F) BNAXHOCT
HOMEHKNATYPA

[11  RF=Papuoyectota
[2]  IFU = wHcTpyKuwu 3a ynotpe6a

OTPAHWYEHA TAPAHLIUA

AtriCure rapaHTupa, Ye npu NPOEKTUPaHETO 1 NPOU3BOACTBOTO HA TO3U UHCTPYMEHT € NONOXKEHA AbIKUMATA FPIKa.
HacToALara rapaHLma 3amecTBa 1 U3KNio4Ba KaKBUTO 1 A € APYrU rapaHLK, KOUTO He a U3pUUHO NpeasiuaeHn
TYK, U3PUYHY WM NoAPa3BUpaLLy e Mo cunata Ha 3aKoHa WAN N0 APYT HauWH, BKMKOYUTENHO, HO He CamMo, BCAKAKBI
nopasbupatLy ce ray 3anp T WM TOAHOCT 33 ONpeAeneHa Len. EAHCTBEHOTO 3aibmkeHue Ha
AtriCure no HacToALaTa rapaHLyA e OrpaHNYEHO 10 PEMOHTa WU CMAHATA Ha TO31 MHCTPYMeHT. AtriCure HuTO noema,
HUTO yTBIHOMOLLABA APYTo ML A3 M0EMA BMECTO HeA KaKBOTO 1 Aa € APYTo WM JOMbIHUTENHO 33 bIXeHue Wi
OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka € TO31 MHCTPYMEHT. bopaBeHeTo, CbXpaHeHUeTo, NouNCTBAHETO U CTePUAN3ALMATA Ha TO3U
VHCTPYMEHT, KaKTO 1 Apyrvt GaKTopu, (BbP3aHM C NALMEHTa, AUATH03aTa, JIEYEHIETO, XUPYpruuHuTe NPoLesypn

11 APy BHPOC OTBB/ KOHTPONa Ha AtriCure, AMPEKTHO OKA3BAT BAMAHIE BbPXY UHCTPYMEHTa U pe3yTaTa ot
HeroBoTo M3non3Bake. AtriCure He noema 0TTOBOPHOCT M0 OTHOLLIEHNE HA MHCTPYMEHT, C KOUTO e 3710ynoTpe6eHo
npeaHaMePeHo, Wk 0He3M, KOUTO Ca U3MoN3BaHi MOBTOPHO, 06paboTeHI NOBTOPHO WM CTEPUNU3MPAHI NOBTOPHO,
1 He JaBa rap PUYHY WY NOAPA36UPaLLY Ce, BKNIOYUTENHO, HO He (aMo, 3a IPOAABAEMOCT WU FOAHOCT

3a ONpezeneHa Lies, 1o OTHOLLEHNE Ha TakvBa UHCTPYMEHTH, C KOUTO € 310yNoTPeOeHo nm KoUTO ca U3non3Bakm
noBTopHO. AtriCure He HOCM OTTOBOPHOCT 3a KAKBWTO 1 Z1a € ClyyaiiHu W MOCNeABALLMN 3ary6u, WeTIn U pasxoau,
KOMTO MPAKO WM KOCBEHO MPOU3TIAYAT OT NpeAHaMepeHa HenpaBiHa ynoTpeda uam NOBTOPHO M3NON3BaHe Ha To3
VHCTPYMEHT.

W3XBBLPNAHE

Cnep v3non3Batxe u3penueto Tpabaa Aa 6b/ie TPeTUPaHo KaTto MeANLIMHCKY OTNAAbK U Aa GbAe U3XBBPEHO No
npoTOK0Na Ha bonHuLaTa.

SSCp

Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHaTa eeKTUBHOCT Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa Gbae HamepeHo B eBponelickata
6a3a aHHM Ha meauumHckuTe 3penus (Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce u3non3sa
CNIeHNAT KNioy 33 ThpceHe Ha ocHoBHUA UDI-DI: 08401439000000000000011ZE

CEPUO3EH MHLUWAEHT

Bceku cep T, KOITO Bb3HVKHe BbB BPb3Ka C ToBa U3enve, TpA6Ba Jia 6bae cbobiuasaH Ha AtriCure
11 Ha KOMNETEHTHUTE OPraHyt Ha AbpxaBaTa uneHKa, B KoATo Npe6uBaBa noTpeouUTenaT u/unn NauueHTb.

BPBLUAHE HA U3M0NI3BAH MPOAYKT

Ao nopaav HAKaKBa NpUYIMHA NPOAYKTHT TpAGBa Aa 6be BbpHaT Ha AtriCure, Inc, npean u3npatateto my Tpabsa
Jia ce CHabwTe C oTopU3aLMOHeH Homep 3a BbpHaTy cToKi (RGA) ot AtriCure, Inc. Ako NpopyKTbT e 61 B KOHTaKT ¢
KPbB WU TeNIeCHI TEYHOCTH, IPEAM ONaKoBaHeTo My TpAOBa Aa Gb/e LWaTeNHO MOUNCTeH U Ae3uHdeKuupaH. Tpabsa
/i Gbje 3npaTeH Uy B OPUTMHANHATA (U KYTUA, WA B eKBUBANEHTHA TakaBa, 3a i Ce NPeAoTBPaTY/ NoBpeaa

NPy TPaHCMOPTUPAHETO, KaTo TpAOBa Aa Bb/e nocTaBeH eTuket ¢ RGA Homepa v 0603HaueHue, ye npaTkara e ¢
610N0TMYHO OMaCHO CbbpXKaHNe. Yka3aHua 3a MOUNCTBAHE M MaTepUaNy, BKIKOUUTENHO NOAXOAALL TPAHCTIOPTHI
KOHTeiiHepy, TouHuTe eTukeTv 1 RGA Homep moraT Aa 6baat nonyueny ot AtriCure, Inc.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT
MoTpe6utennTe HOCAT 0TFOBOPHOCT 3a 07106PABaHE Ha NPUEMAMBOTO CbCTOAHIE Ha TO3U NPOAYKT Npean ynotpedara

My, KaKTO ¥ 3a TOBa /1a Ce FapaHTUpa, Ye NPOAYKTHT cé U3N0A3Ba CAMO MO HAYMHA, ONUCAH B Te3W MHCTPYKLWN 32
ynoTpe6a, BKMIOYMTENHO, HO He CaMo, a Ce FapaHTUPa, Ye NPOAYKTBT HAMA Aa Gbe U3NoN3BaH NOBTOPHO.

Mpy HuKkakBw obcToATencTBa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCY OTFOBOPHOCT 3a CTYYaiiHW, CNELMANHI UM NOCNeABALLY
3ary6u, MoBpezN Nk Pasxoau, KOUTO ca pe3ynTat ot HO u

p
Ha TO3U NPOAYKT, BKNIOUUTENIHO 3ary6a, nospeza Unun pasxof, (Bbp3aH C ¢M3M‘<I€CK3 TpaBMa unn matepuanHa Leta.

NAVOD K POUZITI @

VF kabel EPi-Sense®

POPIS PRODUKTU

Komponenty VF kabelu EPi-Sense:

« Jeden (1) VF kabel CSK-2000 EPi-Sense (STERILNI v neotevieném, neposkozeném baleni. Uréeno pouze
k jednordzovému poufiti. Nesterilizujte opakované. NepouZivejte opakované.)

« Jedna (1) brozura s ndvodem k pouziti
VF kabel EPi-Sense ST neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu a neobsahuje PVC ani ftalaty.
SOUCASTI, KTERE NEJSOU SOUCASTI (SK-2000:

« Koagulacni prostredek CDK-1413 EPI-Sense, sterilni, k jednorazovému poutiti (samostatny névod k poutiti)

« Kompatibilni RF generdtor AtriCure® (CSK-310 nebo MAG), s pfislusenstvim, nesterilni, k opakovanému pouziti
(v rdmci samostatného névodu k pouZiti)

« Snimaci kabel CSK-2030, nesterilni, k opakovanému poutiti (v rdmci samostatného navodu k pouZiti)
« Kanyla s vodicem CSK-6131, sterilni, k jednorézovému poutiti (v rdmci samostatného navodu k pouZiti)
KOMPONENTY POTREBNE PRO POUZITI, KTERE VSAK SPOLECNOST ATRICURE NEDODAVA:
« Indiferentni zpétn4 elektroda pro pacienta (zemnici podlozka) — plocha minimalné 136 cm? (21 tvere¢nich
palcti)
INDIKACE K POUZITI

VF kabel je urcen k prenosu VF energie z kompatibilniho VF generatoru AtriCure (CSK-310 nebo MAG) do pfipojeného
koagulacniho prostredku fady EPi-Sense®, aby bylo dosazeno zamysleného tcelu.

LIKVIDACE

Po pouZiti je tfeba s timto prostiedkem zachdzet jako se zdravotnickym odpadem a zlikvidovat jej podle nemocnicniho
protokolu.

SSCP

Souhrn (idajii o bezpecnosti a Klinické funkei prostredku Ize nalézt v evropské datahazi zdravotnickych prostredki
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nésledujiciho zakladniho vyhledavaciho klice
UDI-DI: 08401439000000000000011ZE

ZAVAZNY INCIDENT

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

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pred odeslanim ziskat od
spolecnosti AtriCure, Inc. cislo povoleni k vréceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo
tkanémi, musi byt pied zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo

v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen cislem RGA a oznacenim pro
zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem. Pokyny tykajici se citéni a materidl, véetné spravnych prepravnich krabic,
spravného oznaceni a Cisla RGA, vdm poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

UZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pfed jeho pouZitim a za zajiSténi toho, Ze produkt bude
poufit pouze zplsobem uvedenym v tomto navodu, véetné napriklad zajisténi, Ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvl&stni nebo néslednou Skodu,
ztrdtu nebo vylohy v diisledku imysiného nesprévného poutiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné
Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

BRUGSANVISNING

EPi-Sense® RF-kabel

PRODUKTBESKRIVELSE
Komponenter indeholdt i EPi-Sense RF-kabel:

« Ft (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERILT i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Ma ikke

resteriliseres. Md ikke bruges igen).

« En (1) brochure med brugsanvisning
EPi-Sense ST RF-kablet er ikke fremstillet med naturgummilatex og indeholder ikke PVC eller ftalater.
KOMPONENTER, DER IKKE LEVERES MED (SK-2000:

- (DK-1413 EPI-Sense-koagulationsanordning, steril, engangsbrug (separat brugsanvisning)

« Kompatibel AtriCure® RF-generator (CSK-310 eller MAG), plus tilbehor, ikke-steril, genanvendelig (separat
brugsanvisning)

« (SK-2030-sensorkabel, ikke-sterilt, genanvendeligt (brugsanvisning til generator)

« (SK-6131-kanyle med foring, steril, engangsbrug (separat brugsanvisning)

KOMPONENTER, DER KREVES TIL BRUG, MEN SOM IKKE LEVERES AF ATRICURE:
« Indifferent patientreturelektrode (jordplade) — overfladeomrade pd mindst 136 cm? (21 sq.in.).

INDIKATIONER FOR BRUG

RF-kablet er designet til at transmittere RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generator (CSK-310 eller MAG) til den
tilkoblede koagulationsanordning i EPi-Sense®-serien for at opnd det tilsigtede formal.

/\WARNHINWEIS A\

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des
Produkts beeintréchtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder

Resterilisation kann auerdem ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen und/oder eine Infektion des
Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch alle Komponenten und Verpackungen. Wenn eine Beschadigung der Verpackung
festgestellt wird, ist die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet, was eine Gefahrdung des Patienten darstellt.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Beschadigung festgestellt wird.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Kabel beschadigt ist, da das Verfahren sonst maglicherweise nicht
vollstandig durchgefiihrt werden kann. Tauschen Sie das Kabel aus.

Ersetzen Sie das Produkt, wenn nach 30 Ablationen keine weiteren Ablationen durchgefiihrt werden kinnen.
Das EPi-Sense Koagulationsgerét, der HF-Generator, die Kabel und das Zubehdr wurden als System gepriift und
halten die Grenzwerte fiir Medizinprodukte gemaR [EC 60601-1-2 ein. Die Verwendung von Zubehdr eines anderen
Herstellers kann zu Schaden am Produkt oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Kabel in ungedffneter, unbeschadigter AuBenverpackung sind steril. NUR zum einmaligen Gebrauch, um
Infektionen zu vermeiden. NICHT resterilisieren. NICHT wiederverwenden. Unbenutztes Produkt sofort verwerfen,
wenn die Packung gedffnet wurde.

a) MAYPH Bupa ¢ yewntplag padloouyvotitwy (CSK-310  MAG) i
b) MAYPH Bupa tou kahwdiov aiobnong

5. Akoloubrote Tic 0dnyieg xpriong ¢ yevnplag (CSK-310 1y MAG), g ¢ dlaBeppiag kat Tov KaAwdi
aioBnong.

6. Mava amoouvdéoete To kahwdio, mdote To amd To kahuppa Tou ouvdéapou kat amoslpete. MHN tpaBdre
70 Kahwdio.

7. Metd ) xprion, QuTij 1) CUOKELR MPEMEL VA AVTIHETWTTICETAL WG LATPIKO amOBANTO Kal vt amoppimTeTal oUPQwVa
1€ T0 TPWTOKOMO TOU VOGOKOpIEi0U.

MEPIBAAAONTIKEZ MPOAIATPAQEX:

Ozppokpacia Yypacia Atpoogaipiki migon
‘Opto Beppokpaciag 10 €w¢ 40 °C (50 éwg 104 °F) 30%—75% oyeTik vypacia 700 éwg 1.060 millibar
Xwpi¢ oUpMUKVWON (10 g 15 psi)
Metagopd -29 £w¢ 55°C(-20 éwg 131°F) | 30 éw¢ 85% oxetiki uypacia | A/A
AnoBrkevon -29 €w¢ 55°C(-20 éwg 131°F) | 30 éwg 85% oxeik uypacia | A/A
ONOMATOAOIIA

[11  RF=Padioouyvémta
[2]  IFU=08nyiec xpriong
NEPIOPIIMENH EFTYHEH

H AtriCure eyyudran ot éxet aoknBei n déovoa empéheia aTov oyeSI00NO Kal TV KaTaokevr Tou &v Aoyw opydvou.

AVORSICHT: Nur zur Verwendung mit dem kompatiblen AtriCure HF-Generator.
VERWENDUNGSZWECK

Hmapovoa eyyonon avtikabiota kar amokeiel OAeg Ti Nourég eyyunoeig mou dev opiCovtat pntd 0To mapov, &ite pnég
€ite alwmpéc dia vopov fj g, oupmeptapBavopéng, evoeikikd aNhd ox1 meploploTikd, kde olwmpri¢ eyyinong
mepi epmopevalpoTnTac 1y KataMnhdtnTag yia cuykekpipévn xprion. H umoxpéwon g AtriCure Suvdyiet g mapovoag

£yyUnong meplopidetal aTnv EMOKEVN 1) TV AVTIKATAOTA0N Tou v Aoyw opyavou. H AtriCure dev avahapPavel olte

Das HF-Kabel dient dazu, HF-Energie vom kompatiblen AtriCure HF-Generator an das angeschlossene Koagulationsgerat
der EPi-Sense Produktfamilie zu iibertragen, um dadurch seinen beabsichtigten Zweck zu erfiillen.

VORGESEHENE BENUTZER UND PATIENTENPOPULATION

Das HF-Kabel ist ein Medizinprodukt zur Verwendung durch zugelassene Arzte, die Herz- und/oder Thoraxeingriffe
mit Koagulationsgeraten der EPi-Sense Produktfamilie zur Behandlung von Patienten mit Arrhythmien, einschlieBlich
Vorhofflimmem, durchfiihren.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN
Erzielung des klinischen Nutzens der angeschlossenen Koagulationsgerate der EPi-Sense® Produktfamilie.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Uberpriifen Sie die Verpackung und das HF-Kabel auf Beschédigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn das HF-Kabel oder die Verpackung beschadigt ist.
2. Nehmen Sie das HF-Kabel aus der sterilen Verpackung.

/N\WARNHINWEIS A\

Zur korrekten Ausrichtung sollten die Pfeilmarkierungen an den Anschliissen verwendet werden,
um Schdden an den Kabelenden zu vermeiden.

/N\ADVARSELA\

Der findes oplysninger om alle advarsler, forholdsregler og fejlsagning i brugervejledningen til den kompatible
AtriCure RF-generator og brugsanvisningen til den tilkoblede koagulationsanordning i EPi-Sense-serien.
Manglende overholdelse af anvisningerne i vejledningen til RF-generatoren eller brugsanvisningen til EPi-Sense
kan medfare, at proceduren eventuelt ikke kan gennemfores.

Kun til engangsbrug. Ma ikke bruges igen, genklargores eller resteriliseres. Gentagen brug, genklargering eller
resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningssvigt, hvilket
derefter kan fordrsage patientskade, sygdom eller dad. Gentagen brug, genklarggring eller resterilisering kan ogsa
skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder,
men ikke begranset til, transmission af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden. Kontamination af
anordningen kan fore til personskade, sygdom eller patientens ded.

Undersgg alle anordninger og al emballage for brug. Hvis der konstateres brud pa emballagen, kan produktets
sterilitet ikke garanteres, hvilket udger en risiko for patientskade. Produktet ma ikke bruges, hvis der konstateres
brud.

Kablet ma ikke bruges, hvis det er beskadiget, da proceduren muligvis ikke kan gennemfares. Skift kabel.
Skift anordning, hvis der ikke kan udfares flere ablationer efter 30 ablationer.

EPi-Sense Koagulationsanordningen, RF-generatoren, kabler og tilbehgr er blevet testet som et system og
overholder graensevaerdierne for medicinsk udstyr iht. IEC 60601-1-2. Brug af tilbeher fra andre producenter
kan forarsage beskadigelse af udstyret eller skade pa patienten.

Kablerne er sterile i uabnet, ubeskadiget udvendig emballage. UDELUKKENDE til engangsbrug til forebyggelse af
infektion. Ma IKKE resteriliseres. Ma IKKE bruges igen. Skal gjeblikkeligt kasseres, hvis emballagen har veret dbnet,
0gsa selvom produktet er ubrugt.

/\ FORSIGTIG: Udelukkende tl brug med kompatibel AtriCure RF-generator,
TILSIGTET FORMAL

RF-kablet er designet til at transmittere RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generator til den tilkoblede
koagulationsanordning i EPi-Sense-serien for at opné det tilsigtede formal.

TILSIGTET BRUGER 0G PATIENTPOPULATION

RF-kablet er medicinsk udstyr, der skal bruges af leger, der udfarer hjerte- og/eller thoraxindgreb ved hjzelp af
koagulationsanordninger i EPi-Sense-serien, til behandling af patienter med arytmier, herunder atrieflimren.

TILSIGTET KLINISK FORDEL
Opnéelse af de kliniske fordele ved den tilkoblede EPi-Sense®-serie af koagulationsanordninger.
BRUGSANVISNING:

1. Efterprov, om emballagen og RF-kablet er beskadiget. Bortskaf og brug ikke, hvis kablet eller emballagen
er beskadiget.
2. Tag RF-kablet ud af den sterile emballage.

/N\ADVARSELA\

Pileindikatorerne pa konnektorer skal bruges til at opna korrekt justering og undga beskadigelse af kabelenderne.

/N\VAROVANi A\

Informace o vech varovanich, bezpecnostnich opatienich a feSeni problémi naleznete v kompatibilnim névodu
k obsluze VF generatoru AtriCure a v pfilozeném névodu k poutiti koagulacniho prostiedku fady EPi-Sense.
Nedodrzeni pokynd uvedenych v pfirucce k VF generatoru nebo v navodu k pouziti koagulacniho prostedku mize
vést k tomu, Ze zakrok nebude mozné dokoncit.

Urceno pouze k jednorézovému poutiti. NepouZivejte opakované, neprovadéjte obnovu, ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouZiti, obnova nebo opakovana sterilizace miize narusit strukturalni celistvost
prostiedku, piipadné mize vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo tmrti pacienta.
Opakované pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace miize byt rovnéz pficinou rizika kontaminace prostiedku,

pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést k poranéni, nemoci nebo timrti pacienta.

Pred pouZitim provedte kontrolu vSech prostredkii a obal(i. Pokud se zjisti jakékoli porusen obalu, nelze zajistit
sterilitu vyrobku, coz predstavuje riziko poranéni pacienta. Vijrobek nepouzivejte, pokud odhalite poruseni.

Pokud je kabel poskozeny, nepouZivejte jej, protoZe postup nemusi byt mozné dokoncit. Vymérite kabel.
Pokud po 30 ablacich nelze provést dal3i ablace, prostfedek vyméiite.

Koagulacni prostfedek EPi-Sense, VF generator, kabely a pfislusenstvi byly testovény jako systém a spliiuji limity pro
zdravotnické prostiedky podle normy IEC 60601-1-2. PouZiti pfislusenstvi jiného vyrobce miize zpiisobit poskozeni
pristroje nebo poranéni pacienta.

Kabely jsou sterilni v neotevieném a neposkozeném vnéjsim obalu. POUZE na jedno pouZiti, aby se zabranilo
infekci. Nesterilizujte opakované. Nepouzivejte opakované. Pokud je otevieno a nepouZito, okamzité zlikvidujte.

AUPOZORNENI’: Pouzivejte pouze s kompatibilnim VF generatorem AtriCure.

URCENY UCEL

VF kabel je urcen k prenosu VF energie z kompatibilniho VF generatoru AtriCure do pfipojeného koagulacniho
prostiedku fady EPi-Sense, aby bylo dosazeno zamysleného tcelu.

URCENY UZIVATEL A POPULACE PACIENT(

VF kabel je zdravotnicky prostfedek urceny k pouZiti lékafi s licenci, ktefi provadéji srdecni a/nebo hrudni zakroky
s pouzitim koagulacnich prostiedkd fady EPi-Sense pro [écbu pacientd s arytmiemi vcetné fibrilace sini.

URCENY KLINICKY PRINOS
K dosazeni klinickych pfinosii piipojené fady koagulacnich prostfedki EPi-Sense®.
NAVOD K POUZITI:

1. Zkontrolujte obal a VF kabel, zda nejsou poskozeny. Pokud je VF kabel nebo obal poskozeny, zlikvidujte jej
bez poufiti.
2. Vyjméte VF kabel ze sterilniho obalu.

AFORSIGTIG: Kabler til kirurgiske elektroder skal placeres, sa kontakt med patienten eller andre ledninger undgés.
3. Slutden BLA ende af kablet til den BLA port pa EPi-Sense-koagulationsanordningen.
4. Slut den SORTE ende af kablet til:
a) BLACK-porten pa RF-generatoren (CSK-310 eller MAG) eller
b) den SORTE port pa sensorkablet.

5. Folg brugsanvisningen for anvendelse af generator (CSK-310 eller MAG), koagulationsanordningen og

sensorkablet.

6. Kablet frakobles ved at tage fat i konnektorhylsteret og traekke tilbage. Der ma IKKE traekkes i kablet.

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

MILJOSPECIFIKATIONER:

A VORSICHT: Die Kabel zu den chirurgischen Elektroden sollten so verlegt werden, dass ein Kontakt mit dem
Patienten oder anderen Elektroden vermieden wird.
3. Das BLAUE Ende des Kabels an die BLAUE Buchse am EPi-Sense Koagulationsgerat anschlie@en.
4. Das SCHWARZE Ende des Kabels an:
a) die SCHWARZE Buchse am HF-Generator (CSK-310 oder MAG) oder
b) die SCHWARZE Buchse am Sensingkabel anschlieRen
5. Die Gebrauchsanweisung fiir die Verwendung des Generators (CSK-310 oder MAG), des Koagulationsgerats
und des Sensingkabels befolgen.
6. Zum Abtrennen des Kabels den Stecker festhalten und zuriickziehen. NICHT am Kabel ziehen.
7. Nach dem Gebrauch sollte dieses Produkt als medizinischer Abfall behandelt und geméB dem
Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

UMWELTSPEZIFIKATIONEN:

Temperatur Luftfeuchtigkeit Atmospharischer Druck
Betrieb 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F) 30-75 % relative Luftfeuchtigkeit, | 700 bis 1060 Millibar
nicht kondensierend (10 bis 15 psi)
Transport -29 bis 55°C(-20 bis 131°F) | 30-85 % relative Luftfeuchtigkeit | n.z.
Lagerung -29 bis 55°C (-20 bis 131°F) | 30-85 % relative Luftfeuchtigkeit | n.z.

NOMENKLATUR

[11  HF: Hochfrequenz
[2]  IFU: Gebrauchsanweisung

BESCHRANKTE GARANTIE

AtriCure garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieRt alle anderen Garantien aus, die nicht ausdriicklich hierin
dargelegt sind, unabhangig davon, ob sie ausdriicklich oder stillschweigend durch Gesetze oder anderweitig festgelegt
sind, einschlieBlich u. a. stillschweigender Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Die einzige Verpflichtung von AtriCure im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Austausch
dieses Instruments. AtriCure ibernimmt und ermachtigt keine andere Person, dafiir eine andere oder zusatzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument zu iibernehmen. Handhabung, Lagerung,
Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren im Zusammenhang mit Patienten, Diagnose,
Behandlung, chirurgischen Eingriffen und anderen Aspekten, die auBerhalb der Kontrolle von AtriCure liegen, haben
direkte Auswirkung auf das Instrument und das damit erzielte Ergebnis. AtriCure iibernimmt keine Haftung in Bezug
auf absichtlich missbrauchlich verwendete oder wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente
und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich u. a. auf die Marktgéngigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf solche missbrauchlich verwendeten oder wiederverwendeten
Instrumente. AtriCure haftet nicht fiir zufallige oder Folgeverluste, Schéden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus
dem absichtlichen Misshrauch oder der Wiederverwendung dieses Instruments resultieren.

ENTSORGUNG

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

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Einen Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung des Produkts finden Sie in der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, indem Sie den folgenden Basis-UDI-DI-
Suchschliissel verwenden: 08401439000000000000011ZE

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Vinrl

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

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder
Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte
entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um Beschédigungen
wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemdR mit der RGA-Nummer und einem Hinweis
auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien,
einschlieBlich passender Versandbehalter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer kdnnen bei
AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Die Anwender sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu

priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet
wird, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder
Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts

h

Temperatur Luftfugtighed Atmosfaerisk tryk
Driftsklar 10il 40 °C (50 til 104 °F) 30-75 % relativ luftfugtighed, 700 til 1060 millibar
ikke-kondenserende (10til 15 psi)
Transport -29il 55°C(-20 il 131°F) 30-85 % relativ luftfugtighed I
Opbevaring -291il 55°C(-20til 131°F) 30-85 % relativ luftfugtighed I
TERMINOLOGI

[11  RF=radiofrekvens
[2]  IFU=brugsanvisning
BEGRANSET GARANTI

AtriCure garanterer, at der er anvendt rimelig omhu til konstruktion og fremstilling af dette instrument. Denne garanti
traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfort heri, uanset om de er udtrykkelige
eller underforstaede i henhold til lov eller pa anden vis, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle underforstaede
garantier for god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et bestemt formal. AtriCure's eneste forpligtelse i henhold
til denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af dette instrument. AtriCure hverken pétager sig eller
autoriserer nogen anden person til pa dets vegne at patage sig nogen anden form for eller yderligere ansvar eller
forpligtelse i forbindelse med instrumentet. Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering af dette instrument
samt andre faktorer i forbindelse med patienten, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre emner, der

er uden for AtriCure's kontrol, pavirker direkte instrumentet og de resultater, der opnas gennem brug af det. AtriCure
pétager sig intet ansvar med hensyn il instrumenter, der bevidst misbruges, eller instrumenter, der bruges igen,
genklargares eller resteriliseres, og giver ingen garantier, herunder, men ikke begraenset til, garantier for salgbarhed
eller egnethed til tilsigtet brug, for sa vidt angar sddanne forkert anvendte instrumenter, eller instrumenter, der bruges
igen. AtriCure er ikke ansvarlig for tilfzeldige tab eller falgetab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte opstér
som falge af forszetligt misbrug eller gentagen brug af dette instrument.

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

En oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europzeiske database over medicinsk udstyr
(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge falgende grundieggende UDI-DI-sagningsnagle:
08401439000000000000011ZE

ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig handelse, der er forekommet i forbindelse med denne anordning, skal anmeldes til AtriCure og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

skal det rengares og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale emballage eller
tilsvarende emballage for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Det skal desuden maerkes korrekt med et
RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i rengaring
og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere, korrekt markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra
AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at afgere, om dette produkt er i acceptabel tilstand, for det anvendes, og at sikre, at produktet

/N\VAROVANi A\

Sipky na konektorech by mély slouZit jako pomlicka pro spravné vyrovnani, aby nedoslo k poskozeni koncovek
kabelu.

/\NPEAYNPEXQEHNE /N

3a MHGOPMALIA OTHOCHO BCUUKY NPEAYNPEXAEHNS, NPEANA3HI MEPKY 1 MEPKY 33 OTCTPaHABAHE Ha
HEM3NPaBHOCTY BIKTE PbKOBOACTBOTO 3a ONIEPaTopu Ha CbBMecTM PY rexepatop AtriCure 1 MHCTpyKumuTe 3a
ynoTpeba Ha cBbP3aHMA Koarynartop ot cemeiicTBoTo EPi-Sense. HecnasBaHeTo Ha MHCTPYKLUWTE, ChABPXKALLN
ce B PbKOBOACTBOTO Ha PY reHepatopa wim MHCTPYKLMuTe 3a ynoTpe6a Ha Koarynatopa, MoXe 4a JoBeze A0
HEBB3MOXKHOCT 32 3aBbPLUBAHE HA PoLieaypaTa.

(amo 3a efjHoKpaTHa ynoTpeba. He u3non3saiite, 06paboTaaiite unu crepunn3npaiite nostopHo. MoTopHoOTO
13non3Baxe, 06paboTsaHe unn crey paHe Moxe Aa POMETIPA CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3[eNMeTo
n/wnu pa foBefe A0 NOBPEAA Ha M3[ENNeTo, KOATO OT CBOA CTPaHa Jia A0Befe A0 HapaHABaHe, 3abonasaxe
NN CMBPT Ha NaumenTa. oBTOPHOTO M3n0n3BaHe, 06paboTBaHe UK CTepUNU3MpaHe MoXe a Cb3faae
PUCK 0T 3aMbPCABaHE Ha M3[ENNETO U/WAV A NPUYMHI MHGEKLMA MK KPBCTOCaHa MHEKLMA Ha NaLIMeRTa,
BKIOUMTENHO, HO 6e3 J1a ce orpaHnyaBa Ao MpeHacAHe Ha HPeKLMo3Ho (1) 3abonasaxe(na) ot ek Ha Apyr
navueHT. 3aMbpPCABAHETO Ha U3AENNETO MOXe J1a A0Be/e /10 HapaHABaHe, 3a00N1ABaHe UM CMBPT Ha NaLiMeHTa.
Mpean ynoTpe6a nHcnekTUpaiiTe BCUUKN YCTPOVCTBA 1 ONAKOBKIA. AKO Ce YCTaHOBY HapyLUEHIe Ha LIeNocTTa Ha
0MaKoBKaTa, CTEPUNHOCTTA Ha MPOAYKT He MoXe A1 6b/le rapaHTIPaHa, KOETo M3fara aLueHTa Ha puck ot
HapaHABaHe. He unon3gaiite npopyKTa, ako e yCTaHOBM HapyLUeHye.

He n3non3BaiiTe, ako kabenT e NoBpefeH, Thii KaTo MOXe /1 He e Bb3MOXHO 3aBbPLUBaHE Ha NpoLieAypaTa.
(meHeTe kabena.

CMeHeTe u3penueto, ako cnep 30 abnauum He morat Aja 6bAaT U3BBPLLIEHN AOMBAHUTENHI abnaLyuy.
Koarynatopwr EPi-Sense, PY rerepatopbT, kabenmTe v npUHaaneXHoCTUTe ca TeCTBAHM 3aeHO KaTo efHa
C1CTeMa 1 CbOTBETCTBAT Ha OrPaHIYEHIATa 33 MeANLIMHCKUTe n3aienua cbracHo IEC 60601-1-2. Ynotpebata Ha
NPUHAZANEXHOCTI HA ApYT NPOU3BOANTEN MOXe J1a A0Be/le 0 NOBPe/a Ha 000pyABAHETO NN HapaHABAHE Ha
navvenTa.

Kabenute ca cTepunhm, KoraTo ca B HeOTBOPEHa 1 HeMOBpPefieHa BbHILHA onakoBka. CAMO 3a efHokpaTHa
ynotpe6a ¢ uen u3barsaxe Ha uHdekuua. HE crepunusupaiite nostopHo. HE 3non3gaiite nogropHo.
[Ipu 0TBapAHe 1 Hen3non3BaHe U3XBbpreTe He3abaBHo.

ABHMMAHME: V3non3Baiite camo cbe cbBMecTm PY reHepatop AtriCure.

& UPOZORNENI: Kabely k chirurgickym elektrodam by mély vést tak, aby se zamezilo kontaktu s pacientem
ajinymi vodici.
3. PHipojte MODRY konec kabelu k MODREMU portu na koagulacnim prostfedku EPi-Sense.
4. Pipojte CERNY konec kabelu k:
a) CERNEMU konektoru na VF generdtoru (CSK-310 nebo MAG) nebo
b) CERNEMU konektoru na snimacim kabelu

5. Postupujte podle ndvodu k pouZiti generatoru (CSK-310 nebo MAG), koagulacniho prostiedku a snimaciho kabelu.

6. Chcete-li kabel odpojit, uchopte kryt konektoru a kabel vytahnéte. NETAHEJTE za kabel.
7. Po poutiti je tieba s timto prostfedkem zachazet jako se zdravotnickym odpadem a zlikvidovat jej podle
nemocnicniho protokolu.

SPECIFIKACE PROSTREDI:

Teplota Vlhkost Atmosfeéricky tlak
Provoz 10 az 40 °C (50 az 104 °F) 30-75 % relativni vlhkosti 700 az 1060 milibari
vzduchu bez kondenzace (10az 15 psi)
Pfeprava -29az55°C(-20 az 131°F) 3085 % relativni vlhkosti Neuplatiiuje se
Skladovani -29a755°C (-20 a2 131°F) 30-85 % relativni vlhkosti Neuplatiuje se

OZNACENI

[1]  VF=vysokofrekvencni
[2]  IFU=ndvod k poufiti
OMEZENA ZARUKA

Spolecnost AtriCure zarucuje, Ze tento néstroj byl navrZen a vyroben s naleZitou péci. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje
vechny ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at uz jsou vyjadieny nebo implikovany

na zakladé zakona nebo jinak, mimo jiné napfiklad vcetné veskerych predpoklddanych zaruk obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pro konkrétni pouZiti. Jediny zavazek spolecnosti AtriCure v ramci této zéruky se omezuje na opravu nebo
vyménu tohoto ndstroje. Spolecnost AtriCure nepiebird ani neopravriuje Zddnou jinou osobu, aby za ni prevzala,
jakoukoli jinou nebo dodatecnou odpovédnost nebo odpovédnost v souvislosti s timto ndstrojem. Manipulace,
skladovani, cisténi a sterilizace tohoto pfistroje, jakoz i dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagnzou, lécbou,
chirurgickymi postupy a dalimi zélezitostmi mimo kontrolu spolecnosti AtriCure pfimo ovliviiuji pfistroj a vysledek
ziskany jeho pouZitim. Spolecnost AtriCure nepirebird Zadnou odpovédnost za ndstroje, které byly imysIné nespravné
poutity nebo které byly znovu poufity, znovu o3etfeny nebo znovu sterilizovény, a neposkytuje zadné zaruky, vyjadiené
ani pfedpoklddané, mimo jiné véetné prodejnosti nebo vhodnosti pro zamyslené poutiti, s ohledem na takové
nespravné pouzité nebo znovu pouZité néstroje. Spolecnost AtriCure nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo
nésledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vzniklé v diisledku imysiného nespravného pouziti nebo
opakovaného pouZiti tohoto néstroje.

delukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset til,
atsikre, at produktet ikke bruges igen.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstzndigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, srlige tab eller folgetab,
skader eller udgifter, som er resultatet af forsatligt misbrug eller gentagen brug af dette produkt, herunder tab, skader
eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

GEBRAUCHSANWEISUNG

EPi-Sense® HF-Kabel
PRODUKTBESCHREIBUNG

Komponenten des EPi-Sense HF-Kabels:

« Ein (1) CSK-2000 EPi-Sense HF-Kabel (STERIL in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden.)

« Eine (1) Gebrauchsanweisungsbroschiire
Das EPi-Sense ST HF-Kabel besteht nicht aus Naturkautschuklatex und enthélt weder PVC noch Phthalate.
KOMPONENTEN, DIE NICHT IM LIEFERUMFANG DES CSK-2000 ENTHALTEN SIND:

« (DK-1413 EPi-Sense Koagulationsgerat, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)

« Kompatibler AtriCure® HF-Generator (CSK-310 oder MAG), plus Zubehdr, nicht steril, wiederverwendbar
(unter separater Gebrauchsanweisung)

« (SK-2030 Sensingkabel, nicht steril, wiederverwendbar (Generator-Gebrauchsanweisung)

« (SK-6131 Kaniile mit Fiihrung, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)

KOMPONENTEN, DIE FUR DIE VERWENDUNG ERFORDERLICH SIND, JEDOCH NICHT VON ATRICURE
BEREITGESTELLT WERDEN:
« Neutrale Patienten-Riickflusselektrode (Masse-Pad) — Oberflache von mindestens 136 cm? (21 Quadratzoll)

ANWENDUNGSGEBIETE

Das HF-Kabel dient dazu, HF-Energie vom kompatiblen AtriCure HF-Generator (CSK-310 or MAG) an das angeschlossene
Koagulationsgerét der EPi-Sense® Produktfamilie zu iibertragen, um dadurch seinen beabsichtigten Zweck zu erfiillen.

sind, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschaden zusammenhangen.

OAHTIEXZ XPHZHX

Kahwdro RF EPi-Sense®
NEPITPAGH TOY NPOIONTOX
E¢aptpata tou kahwdiov RF EPi-Sense:

« ‘Eva (1) kah@dto CSK-2000 EPi-Sense RF (AMOTEIPAMENO og khetotr, dBiktn ouokevaoia. fa pia povo xprion.
Mnv e TElpWVETe. M emavaypnoipomoleite)
« 'Eva (1) pulddio odnywv xpriang (IFU)

To kah@dto EPi-Sense ST RF dev eivat kataokevaopévo and Aaté€ amd uotko kaoutaouk kat dev mepiéxet PVC 1
PBANKES EVROEIC.

ESAPTHMATA MOY AEN MEPINAMBANONTAI ME TO CSK-2000:

« Juokeur) StaBeppiac (DK-1413 EPI-Sense, amootelpwpévo mpoiov, piag xprone (Stabétet SlagopeTikég
08nyiec ypriong)

« ZupBatn yewntpla padtoovyvotitwy AtriCure® (CSK-310 1 MAG) Kat mapehkGpeva, [N amosTElpwHEVO TPOT6Y,
enavaypnotpomotjoipn (Slabéte Slagopetikéc 0dnyieg xprion)

« Kahwdio aviyveuong CSK-2030, pn amootelpwyiévo mpoiov, emav
0Bnyiec ypriong)

« Kavoula e 0dnyo CSK-6131, anoateipwpévo mpoidv, piag xpriong (Stabétet Siagopetiké 08nyieg xpriong)

otpo (SlaBétel SlaopeTike

APTIOTH

ESAPTHMATA MOY AMAITOYNTAI TIA TH XPHZH AAAA AEN MAPEXONTAI AMO THN ATRICURE:
« Oubétepo nAektpoSio emoTporic amd Tov acBevi (Mhdka yeiwonc) — eppadov 136 cm? (21 TETpayWVIKEC
ivtoec) To eAayloto
ENAEIZEIZ XPHIHZ

To kah@dto RF éel oxedlaotei yia va petadioet evépyela padloouyvotiitw amd T uppatr yewnTpla padloouyvotiTwy
AtriCure (CSK-310 ) MAG) otn ouvdedepiévn auokeun dtabeppiag T olkoyévelag EPi-Sense® yia va emtoyel tov
EMBIWKOHLEVO OKOTO.

2 { kavéva Go mpoowmo va avahdBet ek pépou T¢ kapia dAAn mpdaBetn ubuvn i umoxpéwan o oxéon
e T0 €v Aoyw 6pyavo. O xeipiopidg, n amoBiikeuon, o kaBaplopog kat 1) anmooTeipwon Tou ev AGyw opydvou, kabag
Kat d\hot mapdyoveg mou ouvdéovral e Tov aoBevi, ) Sidyvwan, n Bepaneia, ot xelpoupyikés emeppaoceic kat homd
avTkeipeva mépav Tou eAéyyou Tng AtriCure emmpedlovy dpeoa o Opyavo Kat To amotéleapa mov Aappdvetat amé
Xprion Tou. H AtriCure 8¢v avahapBdvet kapia euBovn o€ ayéon pe Opyava mou XpnolpomoloUvTal GKOMiWG E0QaAUEva
£Keiva TTov XpotpomololvTal €k véou, umoBdNoval oe ek véou emedepyaoia Iy o ek véou amooTeipwan, Kat dev mapéyel
Kapia yyonan pnti 1 olwmpn, supmepapBavopévng, evOEKTIKA ala oxt mepLopLOTIKA, TG ELMOPEVOIHOTNTAC I}
KataNANAOTNTAC yia T GKOMOUEVN XPron, avapopiKd e Ta Opyava autoU Tou £ifou mou xpnatpomolovIal eopalpéva
1} xpnotpomotodvral ek véou. H AtriCure Sev pépet evBivn yla omotadimote oupmTwpatiki 1y amoBeTiki anwAeta, {npia

1) damdvn, mou MPOKUMTEL ApETa 1) éPpena amo Ty GKOMHWG apalpévn xprion 1 €k véou xprion Tou &v Adyw opydvou.

AMOPPIYH

Méta t xprion, autr n 6uokevr Ba mpémet va avipeTwMieTat wg 1aTpIko améPANTo Kat va anoppinTeTal 6UHQWVa i T0
TIPWTOKONO TOU VOOOKOIEIOU.

SSCP

Mia mepiAnyn Twv XapakTpoTIKWY ao@AeLag Kat Twv KAVIKGOV EMEO0EwY Tou Tipoidvtog pmopei va Bpedei oty
evpwnaiki) pdon SeSopévwv yia ta tatpoteyvoloyika mpoidvra (Eudamed) otn StedBuvan https://ec.europa.eu/tools/
damed xpnotpomotwvtag o akdhovBo Paciké kKhewdi avalitnong UDI-DI: 08401439000000000000011ZE

LOBAPO NEPIZTATIKO

Kdbe oBapd meptatatikd mou mpokUMTEL 0€ oXE0N e auTr TN GUoKeLN Ba mpémel va avagépetal otnv AtriCure kat oty
Bk appodia apyi Tou kpdtoug péloug aTo ormoio Ppioketal o XpRoTNG f/Kat 0 aoBevic.

ENIZTPO®H XPHZIMONOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote \oyo o mapév mpoiov mpémet va emotpagei otn AtriCure, Inc., anaiteitat aptBpdg

£§0001060TN0NC EMOTPOQNC epmopeupdtwv (RGA) amd v AtriCure, Inc., mptv and Ty amootoh. Edv o mpoiov éxet

£NOe1 o€ emaQn pe aipia 1) owpatikd vypd, Ba mpénet va kabapiletat oxohaoTIka Kat va amohvpaiverat mpiv amd

ouokevaoia. Oa mpénel va amooTéNAETal ite 0TNV ApXIKN GUOKEVAGIa £(Te O€ AVTIOTOIKN OUOKELAOIA, WOTE Va PNV

TpokAnBel {npud kata ™ petagopd kat Ba mpémet va emonpaivetat katdMnAa pe apiBpo eouotodotnong motpopric

epmopevpdtav (RGA) kat évdet§n e Bloloyikd emkivouvng uong Tou meplexopiévou g amootolng. 08nyieg
Baptopov kat uhikd, oupmephapBavopévav Twv KatdMnAwv TEPLEKT@Y PeTagopdg, TS KatdMnAng orjpavong

Kat Tou apiBpou e€oualodotnang ematpo@ic pmopevpdtav (RGA) datievtat amo v AtriCure, Inc.

AMOMOIHEH EYOYNHE

01 xpriotec avahapBavouy Ty euBovn yia T £yKplon T amodekTi¢ kataotaong autol Tou TPOTOVTOC PV amd T

Xprion kat yta t tacpdhion 6Tt To mPoi6v XpnaipomolEiTal amokAEIOTIKA {e To TpMo OU MepLypapETal 0TI MapodoeC
odnyieg xprionc, ovpmepthapBavopévng, evdeiktikd, Tg Stacpahiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotponoteitar.

H AtriCure, Inc. 8ev gépet oe kapia mepimwon evBOvN yia omoladnmote GUUMTWHATIKY, EIGIKN 1 AMOBETIKN aM@AeLa,
(npia n Samdvn, n omoia amoppéel amé oKOMmpa apapévn 1 €k véou Yprion Tou mpoiovTo, cupmepiappavopévng
kdBe amahetag, {npiac 1y damdvng, n omoia cuvdEETal e TpAVHATIONO atépou 1y UNIKR {npid.

INSTRUCCIONES DE USO

Cable RF EPi-Sense®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Componentes del cable de RF EPi-Sense:

« Un (1) cable de RF EPi-Sense CSK-2000 (ESTERIL en un envase cerrado y sin dafiar. De un solo uso. No reesterilizar.
No reutilizar)
« Un (1) folleto de Instrucciones de uso (IFU)

El cable de RF EPi-Sense ST no estd fabricado con latex de caucho natural y no contiene PVC i ftalatos.
COMPONENTES NO INCLUIDOS CON CSK-2000:

« Dispositivo de coagulacion CDK-1413 EPI-Sense, estéril y de un solo uso (con instrucciones de uso por separado)

« Generador de RF AtriCure® compatible (CSK-310 0 MAG), mds accesorios, no estériles y reutilizables
(con instrucciones de uso por separado)

« Cable de deteccion CSK-2030, no estéril y reutilizable (con instrucciones de uso del generador)
« (dnula con guia CSK-6131, estéril y de un solo uso (con instrucciones de uso por separado)
COMPONENTES NECESARIOS PARA EL USO PERO NO SUMINISTRADOS POR ATRICURE:
« Electrodo neutro de retorno del paciente (placa a tierra), drea de superficie minima de 136 cm® (21 pulgadas
cuadradas)
INDICACIONES DE USO

El cable de RF esté disefiado para transmitir energia de RF desde el generador de RF AtriCure compatible (CSK-310 0
MAG) al dispositivo de coagulacion de la familia EPi-Sense®, con el fin de lograr su finalidad prevista.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD CIVIL

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

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

KASUTUSJUHEND

RF-kaabel EPi-Sense®

TOOTEKIRJELDUS
RF-kaabli EPi-Sense komponendid:

« iiks (1) CSK-2000 RF-kaabel EPi-Sense (STERIILNE avamata, kahjustamata pakendis), Ainult iihekordseks

kasutamiseks. Korduvalt mitte steriliseerida. Mitte korduskasutada)

« Uks (1) kasutusjuhendi brosiiir
EPi-Sense ST RF-kaabel ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist ega sisalda PVC-d ega ftalaate.
KOMPONENDID, MIDA CSK-2000-GA EI TARNITA:

« (DK-1413 EPI-Sense koagulatsiooniseade, steriilne, iihekordseks kasutamiseks (eraldi kasutusjuhendis)

- Uhilduv RF-generaator AtriCure® (CSK-310 vdi MAG) koos tarvikutega, mittesteriilne, korduskasutatav
(eraldi kasutusjuhendis

« (SK-2030 andurkaabel, mittesteriilne, korduskasutatav (eraldi kasutusjuhendis)
« (SK-6131juhikuga kaniidil, steriilne, iihekordselt kasutatav (eraldi kasutusjuhendis)

VAJALIKUD KOMPONENDID, MIDA ATRICURE EI PAKU:
« Patsiendi indiferentne tagasivooluelektrood (maanduspadi), pindala 136 cm? (21 ruuttolli)

NAIDUSTUSED

RF-kaabel on loodud edastama RF-energiat iihilduvast AtriCure’i RF-generaatorist (CSK-310 voi MAG) iihendatud
EPi-Sense®-i perekonna hiiiibimisseadmesse, et saavutada selle ettenahtud eesmark.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA JA KOHDEVAESTO

RF-kaapeli on [ddkinnallinen laite lisensoitujen laékareiden kdyttdon, jotka suorittavat syd@men ja/tai rintakehan
toi iteitd EPi-Sense-koagulaatiotuoteperheen laitteita kdyttamalld rytmihdiriistd, mukaan lukien eteisvéring,

kérsivien potilaiden hoitoon.

TAVOITELLUT KLIINISET HYODYT

Saavuttaa liitteend olevan EPi-Sense®-koagulaatiolaiteperheen kliiniset hyddyt.
KAYTTOOHJEET:

1. Tarkasta pakkaus ja RF-kaapeli vaurioiden varalta. Jos RF-kaapeli tai pakkaus on vahingoittunut, hvita kaapeli
kdyttamatta sitd.
2. Poista RF-kaapeli steriilista pakkauksesta.

/\VAROITUS A\

Liittimissd olevia nuolia tulee kdyttdd oikeaa kohdistusta varten, jotta valtetddn kaapelin paiden vaurioituminen.

/\HOIATUS /A

Teavet kdigi hoiatuste, ettevaatusabindude ja veaotsingute kohta vaadake iihilduva AtriCure RF-generaatori
kdsiraamatust ja lisatud EPi-Sense’i perekonna koagulatsiooniseadme kasutusjuhendist. RF-generaatori
kasutusjuhendis vdi koagulatsiooniseadme kasutusjuhendis sisalduvate juhiste eiramine voib muuta protseduuri
lopetamise voimatuks.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taasttddelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine,
taastdtlemine voi uuesti steriliseerimine vdib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/vdi phjustada seadme
rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine vi surm. Korduskasutamine, tootlemine
Voi uuesti steriliseerimine vdib tekitada ka seadme saastumisohu ja/vdi pdhjustada patsiendile nakkuse voi
ristsaastumise, sh nakkushaigus(t)e tilekandumist iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pohjustada
patsiendi vigastuse, haigestumise vdi surma.

Kontrollige enne kasutust kdik seadmed ja pakendid ile. Pakendi kahjustuste korral ei ole toote steriilsus tagatud ja
kasutamine vdib pdhjustada patsiendi vigastuse. Arge kasutage toodet, kui tuvastate sellel kahjustusi.

Arge kasutage, kui kaabel on kahjustatud, kuna protseduuri ei pruugi olla véimalik IGpule viia. Vahetage kaabel
vélja.

Vahetage seade vlja, kui pérast 30 ablatsiooni ei ole voimalik téiendavaid ablatsioone teha.

EPi-Sense’i koagulatsiooniseader, RF-generaatorit, kaableid ja tarvikuid on siisteemina testitud ja need vastavad
meditsiiniseadmete standardi IEC 60601-1-2 kehtestatud piirnormidele. Muu tootja lisaseadmete kasutamine voib
seadet kahjustada voi patsienti vigastada.

Kaablid on steriilsed avamata ja kahjustamata valispakendis. AINULT iihekordseks kasutamiseks infektsiooni
véltimiseks. Mitte taassteriliseerida. Mitte korduskasutada. Kui pakend on avatud ja kasutamata,
visake see kohe minema.

/N ETTEVAATUST! Kasutage ainult ihilduva AtriCuref RF-generaatoriga.
SIHTOTSTARVE

Ettendhtud eesmargi saavutamiseks on RF-kaabel kavandatud edastama RF-energiat Gihilduvast AtriCure’i RF-
generaatorist lisatud EPi-Sense’i perekonna koagulatsiooniseadmes.

ETTENAHTUD KASUTAJA JA PATSIENTIDE POPULATSIOON

RF-kaabel on meditsiiniseade, mida kasutavad tegevusloaga arstid, kes teevad siidame- ja/vdi rindkereoperatsioone,
kasutades EPi-Sense’i perekonna koagulatsiooniseadmeid riitmihairetega, sh kodade fibrillatsiooniga patsientide raviks.

KAVANDATUD KLIINILISED KASUD

Lisatud siisteemi EPi-Sense® perekonna koagulatsi dmete kI eeliste saavutamiseks.
KASUTUSJUHEND:
1. Kontrollige pakendit ja, et RF-kaabel poleks kahjustatud. Kui RF-kaabel voi pakend on kahjustatud, visake see
seadet kasutamata dra.

2. Eemaldage RF-kaabel steriilsest pakendist.

/\HOIATUS /A

Kaablite otsade kahjustamise valtimiseks tuleks dige joondamise hdlbustamiseks kasutada pistikute
noolendidikuid.

/\ADVERTENCIAZA\

Para obtener informacién sobre todas las advertencias, precauciones y resolucién de problemas, consulte el Manual
del usuario del generador de RF AtriCure compatible y las instrucciones de uso del dispositivo de coagulacion
de la familia EPi-Sense que se adjuntan. Si no se siguen las instrucciones del manual del generador de RF o las
instrucciones de uso del dispositivo de coagulacion, es posible que no se pueda completar el procedimiento.

De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden poner en riesgo la integridad estructural del producto y/o provocar un fallo de este que, a su vez, puede
provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden dar lugar a un riesgo de contaminacién del producto y/o causar infeccion al paciente o una
infeccion cruzada; esto incluye, entre otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Examine todos los dispositivos y envases antes de usarlos. Si se detecta alguna rotura en el envase, la esterilidad
del producto no estard garantizada, lo cual supone un riesgo de lesiones al paciente. Si se detecta alguna rotura,
no utilice el producto.

No lo utilice si el cable estd dafiado, ya que es posible que no se pueda completar el procedimiento. R eel

AETTEVAATUST! Kirurgiliste elektroodidega iihendatud kaablid tuleks paigutada nii, et vélditud oleks kokkupuude
patsiendi voi teiste juhtmetega.

3. Uhendage kaabli SININE ots koagulatsiooniseadme EPi-Sense'i SINISE pordiga.
4. Uhendage kaabli MUST ots:

a) RF-generaatori MUSTA porti (CSK-310 voi MAG) voi

b) andurikaabli MUSTA porti

5. Jargige generaatori (CSK-310 vdi MAG), koagulatsiooniseadme ja andurikaabli kasutusjuhendit.
6. Kaabli lahtiiihendamiseks haarake pistikukaanest ja tommake tagasi. ARGE tommake kaablist.
7. Pérast kasutamist tuleb seda seadet kdsitleda meditsiinijadgtmena ja hdvitada vastavalt haigla protokollile.

KESKKONNAANDMED:

Temperatuur Ohuniiskus Ohurshk
Kasutamisel 10...40°C(50...104°F) 309% kuni 75% mittekondenseeruv | 700 kuni 1060 millibaari
suhteline dhuniiskus (10 kuni 15 psi)
Transpordil -29...55°C(-20...131°F) 30 kuni 85% suhteline dhuniiskus | Ei kohaldata
Hoiustamisel -29...55°C(-20...131°F) 30 kuni 85% suhteline 6huniiskus | Ei kohaldata
NIMESTIK

[11  RF=Raadiosagedus
[2]  IFU=Kasutusjuhend

PIIRATUD GARANTII

AtriCure garanteerib, et instrument on kujundatud ja toodetud maistliku hoolega. See garantii asendab ja valistab
koik muud garantiid, mida ei ole siin selgesanaliselt esitatud, olgu need siis otseselt vi kaudselt véljendatud
seadustes voi muul moel, sealhulgas turustatavuse voi ettenahtud kasutuseks sobivusega seoses. AtriCure’i ainuke
kohustus selle garantii alusel piirdub selle seadme parandamise vdi valja vahetamisega. AtriCure ei vdta seoses selle

cable.
Reemplace el producto si no se pueden realizar ablaciones adicionales después de 30 ablaciones.

El dispositivo de coagulacién EPi-Sense, el generador de RF, los cables y los accesorios se han probado como un
sistema y cumplen con los limites para productos sanitarios de la norma IEC 60601-1-2. El uso de accesorios de otro
fabricante puede causar dafios al equipo o lesiones al paciente.

Los cables son estériles y se facilitan en un envase externo sin abrir y sin dafiar. Para UN SOLO uso a fin de evitar
infecciones. NO reesterilizar. NO reutilizar. Si se abre y no se utiliza, deséchelo inmediatamente.

APRECAU(ION: Para uso exclusivo con el generador de RF AtriCure compatible.
FINALIDAD PREVISTA

El cable de RF esté disefiado para transmitir energia de RF desde el generador de RF AtriCure compatible al dispositivo
de coagulacion de la familia EPi-Sense acoplado para lograr su finalidad prevista.

USUARIO Y POBLACION DE PACIENTES PREVISTOS

El cable de RF es un dispositivo médico para su uso por parte de médicos autorizados que realizan procedimientos
cardiacos y/o tordcicos con dispositivos de coagulacion de la familia EPi-Sense para el tratamiento de pacientes con
arritmias, incluida la fibrilacion auricular.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO
Lograr los beneficios clinicos de la familia de dispositivos de coagulacién EPi-Sense® acoplados.
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Inspeccione el envase y el cable de RF para detectar dafios. Si el cable de RF o el envase estan dafados,
deséchelos sin utilizarlos.
2. Saque el cable de RF del envase estéril.

/\ADVERTENCIAZA\

Se deben utilizar indicadores de flecha en los conectores para facilitar la correcta alineacion y evitar dafios en los
extremos del cable.

/\TIPOEIAOMOIHZH A\

Tia mMAnpogopieg oXETIKG e OAEC TIC MPOEIGOTOINTELS, TIC TPOQUAGEELC Kall TV QVTIHETWTION MPoPANHATWY,
avatpé€e 0to oupPato Eyyelpidio xeiptoth ¢ yewijtplag padtoouyvotritwy AtriCure kat 0TIC oUVNEVEC
08nyieg xpriong tng ouokeurc Stabeppiag g owkoyévelag EPi-Sense. H pn tipnon twv odnytwv mou mepiéxovtal
070 €yyelpidio ¢ yevvnplag padloouyvotitwy 1y oTic 08nyie¢ xpriong TG ouokeuri¢ dladeppiiac pmopei
va o8nynoet o€ aduvapia ohokApweng e enéppaon.
la pia povo xpron. MHN emavaypnotponoteite, emavemeSepyaleote i enavamootelpwvete. H emavaypnotpomoinon,
enavenegepyaoia 1y emavanooteipwon evoxeTal va Béaet o€ Kivouvo Tn SOHIKN aKepaldTTa TS GUGKEVRG
f}/kat va odnyroet o€ agtoyia TG GUOKEVRC, N omoia jie T 0lpd TG EvEEéKETal va 08nynoeL G€ TPauATIONO,
aoBévela 1y Bavato Tou aoBevouc. H emavaypnotpomoinon, Eepyaoian Teipwon evbéxetal

APRECAU(ION: Los cables a los electrodos quirtirgicos deben colocarse de manera que no toquen al paciente ni
otros conductores.

3. Conecte el extremo AZUL del cable al puerto AZUL del dispositivo de coagulacion EPi-Sense.
4. Conecte el extremo NEGRO del cable al:

a) puerto NEGRO en el generador de RF (CSK-310 0 MAG) o

b) puerto NEGRO del cable sensor

5. Siga las instrucciones de uso del generador (CSK-310 0 MAG), del dispositivo de coagulacion y del cable sensor.
. Para desconectar el cable, sujete por la tapa del conector y tire hacia atrés. NO tire del cable.
7. Después de su uso, este dispositivo debe tratarse como residuo médico y eliminarse siguiendo el protocolo

del hospital.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES:

o

€miong va evéyel kivouvo HoAuvong T 6uokeur¢ fy/kat va mpokahéaet Aoipwén Tou acBevouc iy polpEvn
Noipwén, oupmephapBavopévng, petagl dwvy, e petadoong Notpwdwv voswy amd Tov évav aceviy atov dAo.
H pouvon g ouokeung pmopei va odnynoel o€ Tpavpatiopo, acBévela 1y Bavato tou aoBevoug.

ENéyéte ONeC TIC OUOKEVEC Kal TIG ouoKEvaoieg mptv amd T xpron. Edv Slamotwei mapapiaon e suokevaciag
1€ omolovimoTe Tpomo, dev pmopei va SlaopaNioTei 1) 0TEPOTNTA TOU MPOTOVTOG, KATI OV dnptoupyei Kivouvo
Tpavpatiopou Tov acBevoic. Mn xpnotponoleite To mpoiov edv Slamotwbei napapiaon.

Mnv xpnatpomotite av o kahwdio ivat Kateotpappévo, KaBwG n enéupaon evéxetal va pnv pmope
va ohokAnpwBei. AvtikataoTiote 1o Kahadio.

AvtikataoTroTe T oUoKe av dev pmopoby va mpaypatonoinBovy mpooBeteg katahboel petd amé 30 katahioelg.
H ovokeun dlabeppiiac EPi-Sense, n yewviitpia RF, Ta kahadia kai ta e§aptripata £Kouv dokipaoTei wg 00oTnpa Kat
GUHHOPPAVOVTAL i€ Ta 6PLd YLa Ta laTPOTEXVONOYIKA POiovTa 60pgwvVa pe To mpétumo IEC 60601-1-2. H yprion
napeAkopévwy a\ou kataokeuaoTr eviéxetal va mpokahéael {npid otov e§omAOpA 1) TpaupaTIopd Tov aoevouc.
Ta kahwdla givat amootelpwpéva otav Bpiokovtal o€ e§wTEPIKI) OUOKeUATia mou Sev £xel avolyTei Kat dev éxel
uootei {nputéc. Na pia yprion MONO yia amoguyr péhuvang. MHN enavamooteipwvete. MHN emavaypnotpomoteite.
Edv éxel avorytei at Sev £l xpnatpomomnOei, amoppite apéowg.

/N\WARNHINWEIS A\

Informationen zu allen Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen und zur Fehlerbehebung finden Sie in der
Bedienungsanleitung des kompatiblen AtriCure HF-Generators und in der beigefiigten Gebrauchsanweisung
fiir das Koagulationsgerat der EPi-Sense Produktfamilie. Die Nichtbeachtung der Anweisungen im Handbuch

des HF-Generators oder der Gebrauchsanweisung des Koagulationsgerats kann dazu fiihren, dass das
Verfahren nicht vollstandig durchgefiihrt werden kann.

A MPOZOXH: Xpnowonouote povo pe uppatn yewntpia RF AtriCure.
NPOBAEMOMENH XPHIH

To kahwdto RF éxel oxedlaotei yia va petadidel evépyela padloouyvotitwv amé T cupBatr yewnTpla padloouyvoTTwy
AtriCure otn ouvSedepévn ouokeun Slabeppiag T otkoyévelag EPi-Sense yia va emTuxel Tov EMBIWKOpEVO GKOTO.

MPOBAEMOMENOX XPHZTHX KAI TAHOYZIMOZ AZOENQN

To kahwdto RF €ival éva latpotexvohoyikd mpoidv yia xprion amé e€ouatodotnpévoug LaTpoug mou eKTeNoUY Kapdiakég
fi/kat Bwpakikéc emepBAaeLC xpnotpomol@VTag TV olkoyévela ouokeuav Slabeppiag EPi-Sense yia m Bepaneia aobeviv
Je appuBpiec oupmeptapBavopévng T KOMTIKIG Happapuyic.
MPOBAEMOMENA KAINIKA OOEAH
Ta va emriyete Ta kKhvikd 0péhn g ouvdedepévng otkoyévelag ouakeuwv dlabeppiag EPi-Sense®.
OAHTIEZ XPHIHE:

1. EmOewpriote T ouokevaoia kat To Kahadio yia {npiéc. Edv to kahasto RF i n ouokevaoia éxet vmootei {npua,

amoppite XwpIc va T0 XpNOIHOTOIOETE.
2. Agaipéore To kahadio RF and Tv amootelpwpévn cuokevasia.

/N\TIPOEIAONOIHZH A\

01 evdeierc BéNoug atoug uvdéapioug Ba mpémel va xpnatpomololvTat yia va fonbrioovy oTn owotr evBuypdypion
@oTe va amo@euyOei n (nputd ota dkpa Twv KaAwdiwv.

AI’IPOZOXH: Ta kah@dla oTa yelpoupyIkd nAekTpOSIA MEMel va TOMOBETOVVTAL Yia TV AMOTPOH TNG EMAPNG PE
Tov aoBevij 1} AMeC amaywye.

3. Zuvdéorte To MNAE dkpo kahwdiou atn MIAE BUpa t¢ ouokeurs Slabeppiag EPi-Sense.

4. Tuvdéote 1o MAYPO dkpo kahwdiov oTn:

Temperatura Humedad Presion atmosférica
Operativas Entre 10y 40 °C (entre 50 y 104 °F) 30 %-75 % de humedad Entre 700 y 1060 milibares
relativa sin condensacion (entre 10y 15 psi)
Trénsito Entre-29y 55°C(entre-20y 131°F) | 30-85 % de humedad relativa | N/A
Almacenamiento Entre-29y 55°C (entre -20y 131°F) 30-85 % de humedad relativa | N/A

NOMENCLATURA

[11  RF=Radiofrecuencia
[2]  IFU=Instrucciones de uso

GARANTIA LIMITADA

AtriCure garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este instrumento. Esta
garantia sustituye y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en este documento, ya sean
explicitas o implicitas por ley u otros medios, incluida, entre otros, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para uso particular. La tnica obligacién de AtriCure bajo esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
del instrumento. AtriCure no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su lugar, ninguna otra obligacion
ni responsabilidad adicional en relacién con este instrumento. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirdrgicas y otros aspectos que escapan al control de AtriCure, afectan directamente al instrumento
y al resultado obtenido de su uso. AtriCure no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos mal
utilizados intencionadamente o reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia expresa

o implicita, lo que incluye, entre otros, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto con respecto a dichos
instrumentos mal utilizados o reutilizados. AtriCure no se responsabilizara de ninguna pérdida fortuita o consecuente,
dafio 0 gasto que se deba directa o indirectamente al uso inadecuado intencionado o a la reutilizacion de este
instrumento.

ELIMINACION

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

Se puede encontrar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando la siguiente clave de
buisqueda basica de UDI-DI bésico: 08401439000000000000011ZE

INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe notificarse a AtriCure y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure,
Inc. un ndmero de autorizacion de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.
Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse
antes de empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el
envio; ademds, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa
del contenido del envio. AtriCure Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los
envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el nimero RGA.

dmega endale ega volita iihtegi isikut tema nimel endale vdtma iihtegi lisakohustust voi -vastutust. Seda seadet
ja selle kasutamise tulemusi mojutavad otseselt nii selle instrumendi kasitlemine, hoiustamine, puhastamine ja
steriliseerimine kui ka muud patsiendi, diagnoosimise, ravi, kirurgiliste protseduuridega ja muude AtriCure’i kontrolli
alt valjas olevad asjaoludega seotud tegurid. AtriCure ei vota vastutust tahtlikult valesti kasutatud, taaskasutatud,
taastoodeldud voi uuesti steriliseeritud instrumentide eest ja iitleb lahti mistahes muudest selgelt véljendatud
voi kaudsetest garantiidest, mis on seotud selliste valesti kasutatud vdi taaskasutatud seadmetega, sealhulgas
turustatavuse voi ettendhtud kasutuseks sobivusega seotutest. AtriCure ei vastuta iihegi selle seadme vale kasutuse
voi korduskasutamisega otseselt voi kaudselt seotud juhusliku ega tuleneva kaotuse, kahjustuse ega kulu eest.

KORVALDAMINE
Pérast kasutamist tuleb seda seadet kasitleda meditsii
SEADME OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte leiate Euroopa meditsiini ist (Eudamed) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsinguvéljale jargmise seadme kordumatu indentifitseerimistunnuse
(UDI-DI): 08401439000000000000011ZE

TOSINE VAHEJUHTUM

Kaigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele AtriCure ja kasutaja ja/vi patsiendi asukohajargse
likmesriigi padevale asutusele.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada
ettevottelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere vi kehavedelikega,
tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see
saata originaalpakendis voi sellega samavdarses 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.

LAHTIUTLUS

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada
toote kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis holmab muu hulgas toote korduva kasutamise
valistamist.

AtriCure, Inc. ej vastuta tihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse kaotuse, kahju voi kulu eest, mis on

tingitud toote teadlikust vadr- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse voi varakahjuga seotud
kaotus, kahju véi kulu.

ddtmena ja havitada vastavalt haigla protokollile.

1 Ameh

KAYTTOOHJEET @

EPi-Sense® RF-kaapeli
TUOTEKUVAUS
EPi-Sense RF -kaapelin osat:

« Yksi (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kaapeli (STERIILI avaamattomassa, vahingoittumattomassa pakkauksessa.
Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttad uudelleen.)

- Yksi (1) Kayttdohje (IFU)

EPi-Sense ST RF -kaapelia ei ole valmistettu luonnonk
KOMPONENTIT, JOTKA EIVAT SISALLY CSK-2000:N TOIMITUKSEEN:

« (DK-1413 EPI-Sense -koagulaatiolaite, steriili, kertakdyttdinen (katso erilliset kdyttoohjeet)

- Yhteensopiva AtriCure® RF-generaattori (CSK-310 tai MAG) ja lisévarusteet, ei steriili, uudelleenkdytettava
(katso erillinen kéyttoohje)

« (SK-2030-tunnistuskaapeli, ei steriili, uudelleenkdytettava (katso erilliset kdyttdohjeet)

« (SK-6131-kanyyli ja ohjain, steriili, kertakayttdinen (katso erilliset kdyttoohjeet)

ksista eikd sisalld PVC:td tai ftalaatteja.

KAYTTOON TARVITTAVAT KOMPONENTIT, JOITA ATRICURE EI TOIMITA:

- Neutraali potilaan paluuelektrodi (maadoitustyyny) — pinta-ala véhintéan 136 cm® (21 nelituumaa)

KAYTTOOHJEET

A HUOMIO: Kirurgisten elektrodien kaapelit tulee sijoittaa siten, etté ne eivat kosketa potilasta tai muita johtimia.
3. Liité kaapelin SININEN paa EPi-Sense-koagulaatiolaitteen SINISEEN liiténtaporttiin.
4. Liitd kaapelin MUSTA paa:
a) RF-generaattorin (CSK-310 tai MAG) MUSTAAN liiténtéporttiin tai
b) tunnistuskaapelin MUSTAAN liiténtdporttiin

5. Noudata generaattorin (CSK-310 tai MAG), koagulointilaitteen ja tunnistuskaapelin kayttohjeita.
6. Irrota kaapeli tarttumalla liittimen kanteen ja vetamalla taaksepdin. ALA vedd johdosta.
7. Kayton jélkeen tam laite on kdsiteltava [aakinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan toimintaohjeiden

mukaisesti.
YMPARISTOTIEDOT:
Lampatila Kosteus Iimanpaine
Kaytto 10-40 °C (50-104 °F) 30-75 % suhteellinen kosteus, 700-1060 mBar
ei kondensoituvaa (10-15 psi)

Kuljetus -29-55°C(-20-131°F) 30-85 % suhteellinen kosteus N/A

Sailytys -29-55°C(-20-131°F) 30-85 % suhteellinen kosteus N/A
NIMIKKEISTO

[1]  RF=Radiotaajuus
[21  IFU=Kéyttdohjeet
RAJOITETTU TAKUU

AtriCure takaa, ettd tamdn instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista varovaisuutta.
Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei tédssa nimenomaisesti mainita, riippumatta siitd, ovatko
ne ilmaistuja tai oletettuja laista tai muusta johtuen, mukaan lukien, néihin rajoittamatta, kaikki oletetut takuut
kaupattavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kdyttdon. AtriCuren ainoa tdmén takuun mukainen velvoite rajoittuu
tdman instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen. AtriCure ei ota eikd valtuuta ketd@n muuta henkilda ottamaan
mitddn muuta tai ylimaardista velvoitetta tai vastuuta timéan instrumentin yhteydessd. Tamén laitteen késittely,
sailytys, puhdistus ja sterilointi seka muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
saataviin tuloksiin. AtriCure ei ota vastuuta instrumenteista, joita on tarkoituksellisesti kéytetty vaarin tai kdytetty
uudelleen, uudelleenkdsitelty tai steriloitu uudelleen, eikd anna mitadn ilmaistuja tai oletettuja takuita tallaisille
vadrinkdytetyille tai uudelleenkdytetyille instr mukaan lukien, mutta ndihin rajoittumatta, kaupattavuus
tai sopivuus kayttotarkoitukseen. AtriCure ei vastaa mistaan satunnaisista tai valillisista menetyksistd, vahingoista
tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti taméan instrumentin tarkoituksellisesta vaarinkaytosta tai
uudelleenkdytostd.

HAVITTAMINEN

Kayton jélkeen tama laite on kdsiteltava laakinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti.
SSCP

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta loytyy laakinnéllisid laitteita koskevasta
eurooppalaisesta tietokannasta (Eudamed) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kayttamalla

seuraavaa Basic UDI-DI -hakuavainta: 08401439000000000000011ZE

VAKAVA VAARATILANNE

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

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tama tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettamista. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa,
se on puhdistettava I ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee
ldhettdd joko alkuperdispakkauksessa tai va laatikossa, ja se on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla
jailmoituksella I&hetyksen siséllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien
asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykselta.
VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kayttdjd vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisesté ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetadn

vain téssd kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kdytetd
uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaén tap a vastuussa ista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista
menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vaarinkaytosta mukaan
lukien henkil6- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

MODE D'EMPLOI @

Cable RF EPi-Sense®

1 halli

DESCRIPTION DU PRODUIT

Composants du cable RF EPi-Sense :

« Un (1) cable RF EPi-Sense CSK-2000 (STERILE dans un emballage non ouvert et non endommagé. A usage unique.
Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser)

« Un (1) mode d'emploi
Le céble RF EPi-Sense ST n'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel et ne contient ni PVC ni phtalates.
COMPOSANTS NON INCLUS AVEC LE CSK-2000 :

« Dispositif de coagulation EPI-Sense CDK-1413, stérile, a usage unique (mode d'emploi séparé)

« Générateur RF AtriCure® compatible (CSK-310 ou MAG), avec accessoires, non stérile, réutilisable (avec son

propre mode d'emploi)

« (able de détection CSK-2030, non stérile, réutilisable (avec le mode d'emploi du générateur)

- Canule CSK-6131 avec quide, stérile, a usage unique (avec son propre mode d'emploi)
COMPOSANTS NECESSAIRES A L'UTILISATION MAIS NON FOURNIS PAR ATRICURE :

« Flectrode de retour patient indifférente (plaque de masse) — surface de 136 cm? (21 pouces carrés) minimum

INDICATIONS D'UTILISATION
Le céble RF est congu pour transmettre I'énergie RF depuis le générateur RF AtriCure compatible (CSK-310 ou MAG)

INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a AtriCure et a 'autorité compétente de
I'Etat membre ol se trouve(nt) I'utilisateur et/ou le patient.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s'assurer
quiil est utilisé uniquement de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

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

UPUTE ZA UPORABU ( : )

RF kabel EPi-Sense®
OPIS PROIZVODA
Komponente RF kabela EPi-Sense:

« Jedan (1) RF kabel EPi-Sense CSK-2000 (STERILAN u neotvorenom, neostecenom pakiranju. Samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati.)

« Jedna brosura s (1) uputama za uporabu
RF kabel EPi-Sense ST nije izraden od lateksa od prirodne gume i ne sadrzava PVC niti ftalate.
KOMPONENTE KOJE NISU ISPORUCENE S KABELOM CSK-2000:

« uredaj za koagulaciju EPI-Sense CDK-1413, sterilan, za jednokratnu uporabu (uz zasebne upute za uporabu (IFU))

« Kompatibilan RF generator AtriCure® (CSK-310 ili MAG), uz dodatke, nesterilan, za visekratnu uporabu
(uz zasebne upute za uporabu)

« Senzorski kabel CSK-2030, nesterilan, za viSekratnu uporabu (uz upute za uporabu generatora)
- Kanila s vodilicom CSK-6131, sterilna, za jednokratnu uporabu (uz zasebne upute za uporabu)

KOMPONENTE POTREBNE ZA UPORABU, ALI KOJE ATRICURE NE ISPORUCUJE:
« Indiferentna povratna elektroda za pacijenta (podloga za uzemljenje) — podrugje povrsine od najmanje 136 cm?
(21 kvadratni in¢)
INDIKACIJE ZA UPORABU

RF kabel je dizajniran za prijenos RF energije iz kompatibilnog RF generatora AtriCure (CSK-310ili MAG) na pricvrsceni
koagulacijski uredaj iz obitelji EPi-Sense® kako bi se postigla njegova predvidena svrha.

A\VIGYAZATAA

Haszndlat el6tt ellendrizze az dsszes eszkozt és a csomagoldsukat. A csomagolds barmilyen sériilése esetén
atermék sterilitdsa nem biztosithatd, ami a beteq sériilésének kockdzatat jelenti. Ne haszndlja a terméket,
ha a csomagolds sériilt.

Ne haszndlja, ha a kébel sériilt, mert eldfordulhat, hogy az eljérast nem lehet elvégezni. Cserélje ki a kbelt.
Cserélje ki a késziiléket, ha 30 ablacid utdn tovabbi ablécié nem végezhetd.

Az EPi-Sense koaguldcids eszkdzt, RF-generdtort, kdbeleket és tartozékokat egy rendszerként tesztelték,
és megfelelnek az IEC 60601-1-2 orvostechnikai eszkozokre vonatkozo hatdrértékeinek. Més gyartdk
tartozékainak hasznélata kdrosithatja a berendezést, vagy sériilést okozhat a paciensnek.
Afelbontatlan, sértetlen csomagolashan talélhato kabelek sterilek. A fertdzések tvitelének megeldzése céljabol
KIZAROLAG egyszer hasznélhato, TILOS djrasterilizalni. TILOS Gjrafelhasznalni. A felbontott, de nem hasznalt
eszkbzoket ki kel dobni.

/\ FIGYELEM! Csak kompatibilis AtriCure RF-generdtorral hasznla.
RENDELTETES

Az RF-kdbelt tgy tervezték, hogy a kivant cél elérése érdekében rédiofrekvencids energiat tovabbitson a kompatibilis
AtriCure RF-generdtorbl a csatlakoztatott EPi-Sense csalddba tartozo koaguldcids eszkoz.

FELHASZNALOK ES BETEGEK KORE

Az RF-kabel orvostechnikai eszkdzt olyan, engedéllyel rendelkez6 orvosok haszndlhatjak, akik szivritmuszavarban,
példaul pitvarfibrillaciéban szenvedd betegek kezelésére sziv- és/vagy mellkasi beavatkozdst végeznek az EPi-Sense
csalddba tartozo koaguldcios eszkozzel.

VART KLINIKAI ELONY
Az EPi-Sense® csalddba tartozd koaguldcids eszkoz Klinikai el6nyeinek elérése.
HASZNALATI UTASITAS:

1. Ellendrizze a csomagolast és az RF-kabelt sériilések szempontjabol. Ha az RF-kabel vagy a csomagolds sériilt,
ne hasznalja fel, hanem dobja ki.
2. Vegye ki az RF-kabelt a steril csomagolashol.

AN\VIGYAZAT A\

A csatlakozdkon taldlhatd nyilak segitenek a kabel megfelel elhelyezésében, hogy ne sériiljenek
meg a kébelvégek.

/\UPOZORENJE A\

Informacije o svim upozorenjima, mjerama opreza i rjeSavanju problema potrazite u prirucniku za operatera za

kompatibilni RF generator AtriCure te upute za uporabu pricvricenog uredaja za koagulaciju iz linije EPi-Sense.

Ako se ne pridrzavate uputa sadrzanih u prirucniku za RF generator i uputa za uporabu za uredaj za koagulaciju,
moze doci do nemogucnosti dovrsetka postupka.

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze narusiti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili
dovesti do kvara proizvoda, 3to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija moze dovesti i do rizika od kontaminacije i/ili do infekdije ili krizne infekcije

A FIGYELEM! A miitéti elektrodokhoz vezetd kabeleket tigy kell elhelyezni, hogy ne érintkezzenek a beteggel vagy
eqyéb vezetékekkel.
3. Csatlakoztassa a kabel KEK végét az EPi-Sense koagulacios késziilék KEK csatlakozsjahoz.
4. Csatlakoztassa a kabel FEKETE végét a kovetkezokhoz:
a) A FEKETE csatlakozé az RF generdtoron (CSK-310 vagy MAG) vagy
b) FEKETE csatlakozo az érzékelGkabelen
5. Kdvesse a generdtor (CSK-310 vagy MAG), a koaguldcids eszkoz és az érzékelkabel hasznélati utasitdsait.
6. Akdbel lecsatlakozésahoz fogja meg a csatlakozo burkolatat, és hiizza ki. NE a kébelnél fogva huizza ki.
7. Haszndlat utén az eszkozt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a krhazi protokoll szerint kell
drtalmatlanitani.

KORNYEZETI FELTETELEK:

Homérséklet Paratartalom Légkori nyomas
Uzemi 10-40 °C (50-104 °F) 30-75% relativ paratartalom, 700-1060 millibar
nem kondenzalédd (10-15 psi)
Szallités -29-55°C(-20-131°F) 30-85% relativ paratartalom N/A
Tarolas -29-55°C(-20-131°F) 30-85% relativ paratartalom N/A

pacijenta, ukljucujudi, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. K inacija
proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pregledajte sve uredaje i ambalazu prije uporabe. Ako primijetite bilo kakvo ostecenje ambalaze, ne moze se jamciti
sterilnost proizvoda, Sto predstavlja opasnost od ozljede za pacijenta. Nemojte upotrebljavati proizvod ako otkrijete
odtecenje ambalaze.

Nemojte upotrebljavati ako je kabel o3tecen jer se postupak mozda nece moci dovrsiti. Zamijenite kabel.
Zamijenite uredaj ako se dodatne ablacije ne mogu izvrsiti nakon 30 ablacija.

Uredaj za koagulaciju EPi-Sense, RF-generator, kabeli i dodatni pribor ispitani su kao sustav i u skladu su
s ogranicenjima za medicinske proizvode norme IEC 60601-1-2. Uporaba dodatnog pribora drugog proizvodaca
moze dovesti do ostecenja dodatnog pribora ili ozljede pacijenta.

Kabeli su sterilni u neotvorenom i neostecenom vanjskom pakiranju. SAMO za jednokratnu uporabu da
bi se izbjegla infekcija. NEMOJTE ponovno sterilizirati. NEMOJTE ponovno upotrebljavati. Ako je otvoreno
i neupotrijebljeno, odmah odlozite u otpad.

AOPREZ: upotrebljavajte samo s kompatibilnim RF generatorom AtriCure.
PREDVIDENA NAMJENA

RF kabel osmisljen je za prijenos RF energije iz kompatibilnog RF generatora AtriCure na pricvrsceni uredaj za
koagulaciju iz linije EPi-Sense kako bi se postigla njegova predvidena svrha.

PREDVIDENI KORISNIK | POPULACIJA PACIJENATA

RF kabel medicinski je proizvod za uporabu licenciranim lije¢nicima koji izvode kardioloske i/ili torakalne postupke uz
uporabu linije uredaja za koagulaciju EPi-Sense za lijecenje pacijenata s aritmijama ukljucujuci fibrilaciju atrija.
PREDVIDENA KLINICKA KORIST

Za postizanje klinickih koristi prilozene linije uredaja za koagulaciju EPi-Sense®.

UPUTE ZA UPORABU:

1. Provjerite postoje li otecenja na pakiranju i RF kabelu. Ako na RF kabelu ili pakiranju postoje ostecenja, odlozite
u otpad i nemojte upotrebljavati.
2. lzvadite RF kabel iz sterilnog pakiranja.

/\UPOZORENJE A\

indikatori sa strelicama na konektorima trebali bi se koristiti za pomoc u ispravnom poravnanju kako bi se izbjeglo
ostecenje krajeva kabela.

AOPREZ: kabeli koji vode do kirurskih elektroda moraju biti postavljeni tako da ne dodiruju pacijenta ili druge
kabele.

3. Prikljucite PLAVI kraj kabela u PLAVI ulaz na uredaju za koagulaciju EPi-Sense.
4. Prikljucite CRNI kraj kabela u:

a) CRNI prikljucak na RF generatoru (CSK-310 ili MAG) ili

b) CRNI ulaz na senzorskom kabelu

5. Slijedite upute za uporabu generatora (CSK-310ili MAG), uredaja za koagulaciju i senzorskog kabela.

6. Kako biste odvojili kabel, primite pokrov prikljucka i povucite prema natrag. NEMOJTE vuci za kabel.

7. Nakon uporabe s ovim proizvodom treba postupati kao s medicinskim otpadom i odloZiti ga u otpad u skladu
s bolnickim protokolom.

SPECIFIKACIJE U POGLEDU OKOLINE:

jusqu‘au dispositif de coagulation de la famille EPi-Sense® raccordé, dans le but de réaliser son objectif. Temperatura Vlaznost Atmosferski tlak
Rad 0d 10do40°C(od 50do 104°F) | 30 9% —75 % relativne 700 - 1060 millibar

A AVERTISSEMENT A vlaznosti, nekondenzirajuce (10-15psi)

Pour de plus amples informations concernant les avertissements, les précautions et le dépannage, consulter le - 3 ; - . —
manuel d'utilisation du générateur RF AtriCure compatible et le mode d'emploi du dispositif de coagulation de la Prijevoz 0d-29.do 55°C (od -20do 131°F) | 30 -85 % relativne vlaznosti | Nije primjenjivo
famille EPi-Sense ci-joint. Le non-respect des instructions figurant dans le manuel du générateur RF ou dans le Skladistenje 0d-29do 55°C (0d 20 do 131°F) | 3085 % relativne vlaznosti | Nije primjenjivo

mode d'emploi de I'appareil de coagulation peut entrainer Iimpossibilité de mener a bien la procédure.
A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation NAZIVLIE

peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a une défaillance du dispositif, qui,
ason tour, peut entrainer une blessure, une maladie ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, notamment, mais sans s'y limiter, la transmission d'une ou de plusieurs maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination de I'appareil peut entrainer une blessure, une maladie
ou le déces du patient.

Inspecter tous les dispositifs et 'emballage avant utilisation. Si 'emballage est endommagsé, la stérilité du produit
n'est plus garantie et cela risque de causer des blessures au patient. Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé.
Ne pas utiliser si le cble est endommagé, car la procédure risque de ne pas pouvoir étre achevée.
Remplacer le cable.

Si, aprés 30 ablations, il n'est pas possible d'effectuer des ablations supplémentaires, remplacer le dispositif.

Le dispositif de coagulation EPi-Sense, le générateur RF, les cébles et les accessoires ont été testés en tant que
systeme et sont conformes aux limites des dispositifs médicaux selon la norme CEl 60601-1-2. L'utilisation
d'accessoires provenant d'un autre fabricant peut endommager I'équipement ou blesser le patient.

Les cables sont stériles dans leur emballage extérieur non ouvert et non endommagé. SEULEMENT a usage unique
pour éviter les infections. Ne PAS restériliser. Ne PAS réutiliser. il est ouvert et non utilisé, jetez-le immédiatement.

AMISE EN GARDE : a n'utiliser qu'avec le générateur RF compatible AtriCure.
OBJECTIF

Le cable RF est congu pour transmettre énergie RF depuis le générateur RF AtriCure compatible jusqu‘au dispositif
de coagulation raccordé de la famille EPi-Sense, dans le but de réaliser son objectif.

UTILISATEUR PREVU ET POPULATION DE PATIENTS

Le cable RF est un dispositif médical destiné aux médecins diplomés qui pratiquent des interventions cardiaques et/
ou thoraciques a I'aide de a famille de dispositifs de coagulation EPi-Sense pour le traitement des patients souffrant
d‘arythmie, y compris de fibrillation auriculaire.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Atteindre les avantages cliniques de la famille d'appareils de coagulation EPi-Sense® connexe.
MODE D’EMPLOI :

1. Inspectez I'emballage et le cable RF pour vérifier quils ne sont pas endommagés. Si le cable RF ou I'emballage
sont endommagés, jetez-les sans les utiliser.
2. Retirez le cable RF de l'emballage stérile.

/N AVERTISSEMENT A\

utilisez les fleches sur les connecteurs pour faciliter le bon alignement afin d'éviter d'endommager les extrémités
des cables.

A MISE EN GARDE : les cables des électrodes chirurgicales doivent étre positionnés de maniere a éviter tout contact
avec le patient ou d'autres dérivations.
3. Connectez I'extrémité BLEUE du cable au port BLEU du dispositif de coagulation EPi-Sense.
4. Connectez I'extrémité NOIRE du cable :
a) au port NOIR sur le générateur RF (CSK-310 ou MAG) ou
b) au port NOIR sur le cable de détection.
5. Suivez les instructions d'utilisation du générateur (CSK-310 ou MAG), du dispositif de coagulation et du cable
de détection.
6. Pour déconnecter le cable, saisissez la protection du connecteur et tirez vers 'arriere. Ne tirez PAS sur le céble.
7. Aprés utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et mis au rebut conformément au
protocole hospitalier en vigueur.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES :

RF-kaapeli on suunniteltu siirtamén RF-energiaa yhteensopivasta AtriCure RF -generaattorista (CSK-310 tai MAG) Température Humidité Pression atmosphérique
liitettyyn EPi-Sense®-tuoteperheen koagulaatiolaitteeseen suunnitellun kdyttotarkoituksensa saavuttamiseksi. Fonctionnement 10240°C (502 104°F) 30%a 75 % d'humidité relative, | 70031060 millibars
sans condensation (10a 15 psi)
A\VAROITUS A\
o o L o . 3 X Transport -29455°C(-20a 131°F) 3085 % d’humidité relative /0
Lisdtietoja kaikista varoituksista, varotoimista ja vianetsinnésta on yhteensopivassa AtriCure RF -g torin
kdyttooppaassa ja liitteend olevassa EPi-Sense-tuoteperheen koagulaatiolaitteen kéyttdoppaassa. Stockage -29455°C(-20a131°F) 30a 85 % d’humidité relative S/0
RF-g torin tai koagulaatiolaitteen kdyttdoppaan ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa siihen,
ettd toimenpidettd ei voida suorittaa loppuun. NOMENCLATURE

Ainoastaan kertakdyttoinen. i saa kayttdd, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kdsittely tai
~sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, miké puolestaan voi
johtaa potilaan vahingoittumiseen, sai iseen tai kuol Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien,
mutta ei néihin rajoittuen, tartuntataudin(-tautien) siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi
johtaa potilastapaturmaan, potilaan sairastumiseen tai kuolemaan.

Tarkista kaikki laitteet ja pakkaus ennen kayttda. Jos pakkauksen yhteys on vaarantunut, tuotteen steriiliyttd ei
voida taata, mikd aiheuttaa potilasvahingon vaaran. Ald kdytd tuotetta, jos pakkausta on sormeiltu.

Al Kéyta, jos kaapeli on vaurioitunut, koska toimenpidetts ei ehké voida suorittaa loppuun. Vaihda kaapeli.
Vaihda kaapeli, jos ablaatioita ei voida enda suorittaa 30 ablaation jlkeen.
EPi-Sense-koagulaatiolaite, RF-generaattori, kaapelit ja lisavarusteet on testattu jarjestelménd ja ne ovat
standardissa IEC 60601-1-2 laakinnallisille laitteille madritetyissa rajoissa. Toisen valmistajan lisévarusteiden
kdyttd voi vahingoittaa laitetta tai potilasta.

Kaapelit ovat steriileja avaamattomassa ja ehjdssa ulkopakkauksessa. VAIN kertakayttdinen infektion vélttamiseksi.
EI SAA steriloida uudelleen. EI SAA kayttaa uudelleen. Jos tuote on avatussa pakkauksessa ja kayttaméton,
hévit se valittomasti.

AHUOMIO: Voidaan kayttad vain yhteensopivan AtriCure RF -generaattorin kanssa.
KAYTTOTARKOITUS

RF-kaapeli on suunniteltu siirtamaén RF-energiaa yhteensopivasta AtriCure RF -generaattorista liitettyyn EPi-Sense-
tuoteperheen koagulaatiolaitteeseen suunnitellun kdyttotarkoituksensa saavuttamiseksi.

[1]  RF=radiofréquence
[2]  IFU=mode demploi
GARANTIE LIMITEE

AtriCure garantit que des dispositions raisonnables ont été prises lors de la conception et de la fabrication de cet
instrument. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées aux
présentes, qu'elles soient expresses ou implicites par I'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La seule obligation dAtriCure en
vertu de cette garantie se limite a la réparation ou au remplacement de cet instrument. AtriCure n‘assume ni n‘autorise
aucune autre personne a assumer en son nom, une autre responsabilité ou une responsabilité supplémentaire en
rapport avec cet instrument. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que
d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d‘autres questions
indépendantes de la volonté d'AtriCure affectent directement l'instrument et le résultat découlant de son utilisation.
AtriCure n‘assume aucune responsabilité a I'égard des instruments délibérément mal utilisés ou réutilisés, retraités

ou stérilisés de nouveau et ne donne aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, la qualité
marchande ou I'aptitude a 'usage prévu, a I'égard de tels instruments mal utilisés ou réutilisés. AtriCure ne saurait en
aucun cas étre tenue pour responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs découlant directement
ou indirectement d’'une mauvaise utilisation ou d’une réutilisation délibérée de cet instrument.

MISE AU REBUT
Apres utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et éliminé selon le protocole de I'hdpital.
RSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (RSPC) du dispositif est disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
en utilisant la clé de recherche UDI-DI de base suivante : 08401439000000000000011ZE

[1]  RF=radijska frekvencija
[2]  IFU= upute za uporabu
OGRANICENO JAMSTVO

AtriCure jam¢i da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog instrumenta primijenjena razumna razina paznje. Ovo jamstvo
vrijedi umjesto svih drugih jamstava koja nisu izricito ili preSutno navedena u ovom dokumentu te ih iskljucuje u
skladu sa zakonodavstvom ili na drugi nacin ukljucujudi, izmedu ostaloga, bilo koja druga jamstva u vezi s utrZivosti

ili prikladnosti za odredenu uporabu. Jedina obveza drustva AtriCure prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak
ili zamjenu ovog instrumenta. Drustvo AtriCure ne preuzima i ne ovlascuje bilo koju drugu osobu da umjesto tog
drustva preuzme bilo koju drugu obvezu u vezi s ovim instrumentom. Rukovanje, skladistenje, ciScenje i sterilizacija
ovog instrumenta kao i drugi cimbenici koji su povezani uz pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurske zahvate i druga
pitanja izvan nadzora drustva AtriCure izravno utjecu na instrument i rezultat dobiven uporabom instrumenta. AtriCure
ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na instrumente koji su namjerno pogresno upotrijebljeniili one koji

su ponovno upotrijebljeni, obradeni ili ponovno sterilizirani i ne daje nikakva jamstva, izricita ili podrazumijevana,
ukljucujudi, izmedu ostaloga, utrZivost ili prikladnost za odredenu uporabu, u odnosu na takve pogresno upotrijebljene
il ponovno upotrijebljene instrumente. Drustvo AtriCure nije odgovorno za bilo kakav slucajni li posljedicni gubitak,
Stetu ili trosak koji su izravno ili neizravno proizasli iz namjerne pogresne uporabe ili ponovne uporabe ovog
instrumenta.

ODLAGANJE U OTPAD

Nakon uporabe s ovim proizvodom treba postupati kao s medicinskim otpadom i odloZiti ga u otpad u skladu s
bolnickim protokolom.

SSCP

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je u europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(Eudamed) na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed s pomocu sljedeceg osnovnog jedinstvenog
identifikatora proizvoda (UDI-DI): 08401439000000000000011ZE

OZBILJAN INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti drustvu AtriCure i nadleznom tijelu drzave
clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti drustvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od drustva AtriCure, Inc.
zatraziti broj odobrenja za povrat robe (RGA). Ako je proizvod dosao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se
mora temeljito odistiti i dezinficirati prije pakiranja. Proizvod je potrebno slati li u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom
pakiranju kako bi se sprijecilo oStecenje tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom
vrste bioloske opasnosti sadrZaja posiljke. Upute o ¢iscenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje,
prikladne oznake i broj RGA, mogu se zatraZiti od drustva AtriCure, Inc.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se
proizvod ne upotrebljava vise puta.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebniili posljedicni gubitak, Stetu ili
trosak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili
trosak u vezi s ozljedom pojedinca ili oStecenjem imovine.

HASZNALATI UTASITAS @

EPi-Sense® RF kabel
ATERMEK LEIRASA
Az EPi-Sense RF-kabel dsszetevdi:
- Egy (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (bontatlan, sériilésmentes csomagolds esetén steril). Kizarélag egyszer
hasznélatos. Tilos jrasterilizalni. Tilos Gjrafelhasznalni)
- Egy (1) haszndlati Gtmutatd brostra
Az EPi-Sense ST RF-kabel nem tartalmaz természetes latexgumit, PVC-t vagy ftaldtokat.
A CSK-2000 ESZKOZHOZ NEM MELLEKELT ALKATRESZEK:
« (DK-1413 EPi-Sense koaguldcids eszkdz, steril, egyszer hasznélatos (kiilon hasznélati utasitdssal)
« Kompatibilis AtriCure® RF-generétor (CSK-310 vagy MAG), tartozékokkal, nem steril, Gjrafelhasznélhatd (kiilon
hasznélati (tmutatdval)
+ (SK-2030 érzékeldkabel, nem steril, Gjrafelhasznélhatd (ismertetése a generdtor hasznalati utasitésaban
torténik)
« (SK-6131 vezetdeszkozzel ellatott kanil, steril, egyszer hasznalatos (kiilon hasznalati utasitéssal)
A HASZNALATHOZ SZUKSEGES, DE AZ ATRICURE ALTAL NEM BIZTOSITOTT ALKATRESZEK:

« Indifferens visszatér elektréd (foldel6lap) — minimalisan 136 cm? (21 négyzethiivelyk) feliileti

A HASZNALAT JAVALLATAIL

Az RF-kabelt igy tervezték, hogy radidfrekvencids energidt tovabbitson a kompatibilis AtriCure RF-generétorbol
(CSK-310 vagy MAG) a csatlakoztatott EPi-Sense® csaldd koaguldcis eszkdzéhez, hogy elérje a kivant célt.

A\VIGYAZATAA

Az dsszes figyelmeztetés, dvintézkedés és hibaelhdritasi informacié a kompatibilis AtriCure RF-generator kezelési
kézikonyvében és a mellékelt EPi-Sense termékcsaladba tartozo koaguldcids késziilék haszndlati utasitasaban
taldlhato. Az RF-generdtor kézikinyvében és a koaguldcios eszkdz hasznélati utasitasaban talélhato utasitasok be
nem tartdsa azt eredményezheti, hogy az eljards nem hajthaté végre.

Kizérolag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznalni, jrafeldolgozni vagy djrasterilizalni tilos. Az Gjrafelhasznalds,
Gjrafeldolgozds vagy Ujrasterilizdlas veszélyeztetheti az eszkz szerkezeti épségét, illetve az eszkdz meghibdsoddsat
okozhatja, ami a péciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halélahoz vezethet. Az Ujrafelhasznélds,
jrafeldolgozas vagy ujrasterilizalds az eszkoz szennyezGdésének és/vagy a beteg fertézédésének vagy
keresztfertdzésének kockdzatét is okozhatja, beleértve, de nem kizérélagosan, a fertdzd betegség(ek) egyik
betegrdl a mésikra torténd dtvitelét. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldlahoz vezethet.

ELNEVEZESEK

[1]  RF=radiofrekvencias
[2]  IFU=haszndlati utasitds
KORLATOZOTT JOTALLAS

Az AtriCure garantélja, hogy az eszkoz tervezése és gyartésa sordn az elvarhato gondossaggal jértak el. Ez a jétallds
helyettesit és kizar minden mds, itt nem kifejezetten meghatarozott, kifejezett vagy hallgatélagos, a torvény
erejénél fogva vagy mas médon érvényesitett jétallast, beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatdsagra vagy a
meghatdrozott célra vald alkalmassagra vonatkozd hallgatdlagos jotallast. Az AtriCure kizdrdlagos kotelezettsége a
jelen j6tallas értelmében a késziilék javitdsara vagy cseréjére korlatozodik. Az AtriCure nem véllal és nem hatalmaz
fel més személyt arra, hogy helyette barmilyen mas vagy tovébbi feleldsséget vagy kételezettséget vallaljon ezzel az
eszkozzel kapesolatban. Az eszkoz kezelése, taroldsa, tisztitdsa és sterilizélasa, valamint a beteggel, a diagndzissal,
a kezeléssel és a sebészeti eljérasokkal kapcsolatos tényezdk és egyéb, az AtriCure &ltal nem befolydshatd tényezdk
kozvetleniil befolydsoljak az eszkoz mikodését és a haszndlatdhol szérmazé eredményt. Az AtriCure nem vallal
feleldsséget a szandékosan helyteleniil hasznlt, illetve az Gjrafelhasznalt, djrafeldolgozott vagy tjrasterilizalt
eszkozokre vonatkozdan, és nem vallal kifejezett vagy hallgatdlagos jétallést, beleértve, de nem kizérdlagosan az
ladhatdsagra vagy a r er(i haszndlatra vald alkalmassdgra vonatkoz jotallast az ilyen, helyteleniil
hasznalt vagy tjrafelhasznélt eszkdzokkel kapcsolatban. Az AtriCure nem vallal feleldsséget semmilyen véletlen vagy
kovetkezményes veszteségért, kdrért vagy koltségért, amely kbzvetleniil vagy kozvetve az eszkoz szandékos helytelen
hasznélatabol vagy ujrafelhasznéldsabol ered.

ARTALMATLANITAS
Hasznélat utdn az eszkozt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a korhazi protokoll szerint kell megsemmisiteni.
SSCP

Az eszkoz biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl szol6 dsszefoglald megtaldlhatd az orvostechnikai eszkozok
eurdpai adatbédzisaban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az alabbi UDI-DI keresékulcs
hasznalataval: 08401439000000000000011ZE

SULYOS ESEMENY

Az eszkozzel kapcsolathan bekdvetkezett minden stilyos eseményt jelenteni kell az AtriCure véllalatnak és a felhasznélo
és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagdllam illetékes hatdsaganak.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbol vissza kell kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szllitds el6tt dru-visszakiildési engedély
(RGA) szdmot kell kérni az AtriCure, Inc. vallalattél. Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt, a
becsomagolds eldtt alaposan meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell. A szallités kozben bekdvetkezd sériilés elkeriilése
érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértéki dobozban kell széllitani, és a csomagoldson fel kel tiintetni
az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai veszélyességének jelzését. A tisztitésara és a csomagoléanyagokra, tobbek
kozott a szallitasi téroldkra és a megfeleld feliratozdsra vonatkozd utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc. vallalattol
szerezhetdk be.

JOGNYILATKOZAT

A felhasznalok feleldssége a hasznalat eldtt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd dllapotban van-e, valamint
biztositani, hogy a terméket csak az ebben a hasznélati utasitasban leirtaknak megfelelden hasznéljak, tobbek kozott
azt, hogy a terméket ne hasznaljak fel djra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kériilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen hasznélatabol
vagy ismételt felhasznalasabol eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekeért, karokért vagy
koltségekeért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi karral kapcsolatos veszteségeket, karokat és kdltségeket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR @

EPi-Sense® RF kapall
VORULYSING
hlutir EPi-Sense RF sntrunnar:

- Fin (1) CSK-2000 EPi-Sense RF sniru (STERID { opnudum, 6skemmdum pakkningu. Eingéngu einnota. M4 ekki
safa aftur. Ekki endurnota)

« Eitt (1) baeklingur med leidbeiningum um notkun (IFU)
EPi-Sense ST RF sniran er ekki gerd tr néttdrulegu gimmi latexi og inniheldur ekki PVC eda paldt.
[HLUTIR SEM ERU EKKI TIL STADAR MED CSK-2000:

« (DK-1413 EPI-Sense storknunartaeki, daudhreinsad, einnota (samkvaemt sérstakri notkunarleidbeiningum)

« Samhaft AtriCure® RF Generator (CSK-310 eda MAG) dsamt aukabtinadi, 6szfour, endurnytanlegur (undir
sérstokum notkunarleidbeiningum)

« (SK-2030 skynjarakapall, dsafour, endurnytanlegur (rafal notkunarleidbeiningar)
« (SK-6131 fjarskiptationikapall, safdur, einnota (sérstakar notkunarleidbeiningar)
[HLUTIR SEM KRAFIST ER TIL NOTKUNAR EN ERU EKKI VEITTIR AF ATRICURE:
« Indifferent Patient Return rafskaut (jardpudi) - yfirbordsflatarmal 21 fertommu (136 cm?) ad lagmarki

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

RF sniran er hannud til ad flytja RF orku frd samhaefum AtriCure RF rafli (CSK-310 eda MAG) til tengds EPi-Sense®
storkubtinadar til ad nd tileetludum tilgangi.

a pessu taeki. AtriCure tekur ekki, né heimilar 6drum adila ad taka d sig fyrir sina hond, nokkra adra botadbyrgd eda
adra abyrgd i tengslum vid petta taeki. Medferd, geymsla, hreinsun og daudhreinsun taekisins sem og adrir paettir sem
tengjast sjiklingi, sjikdémsgreiningu, laeknismedferd, skurdadgerd og onnur malefni sem AtriCure hefur ekki stjorn

4 hafa bein ahrif  taekio og arangur af notkun pess. AtriCure ber enga dbyrgd gagnvart taekjum sem visvitandi eru
misnotud eda endurnytt, end in eda endurd. insud og tekur enga dbyrgd, skyrt tekna fram eda gefna i skyn,
par & medal en takmarkast ekki vid soluhaefni eda haefi til fyrirhugadrar notkunar, med tilliti til slikra misnotadra eda
endurnyttra taekja. AtriCure ber ekki dbyrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni, skemmdum eda kostnadi sem beint eda
Obeint stafar af visvitandi misnotkun eda endurnytingu pessa taekis.

FORGUN
Eftir notkun & ad medhondla taekid sem lyfjatirgang og farga pvi samkvaemt reglum sjikrahdssins.
SSCP

Samantekt d dryggi og kliniskri frammistadu teekisins er ad finna i evropskum gagnagrunni um laekningataeki
(Eudamed) 4 https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad nota eftirfarandi Basic UDI-DI leitarlykil:
08401439000000000000011ZE

ALVARLEGT ATVIK

Tilkynna skal dll alvarleg atvik sem hafa &tt sér stad i tengslum vid petta taeki til AtriCure og logbaers yfirvalds
adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjiklingurinn er staddur.

SKIL ANOTUBUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum dstzedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntmer (leyfisnimer

vegna véruskila) fra AtriCure, Inc. dskilid ddur en varan er send af stad. Ef varan hefur komist i snertingu vid bl6d

eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sétthreinsa adur en henni er pakkad. Flytja skal voruna annadhvort i
upprunalegri 6skju eda samsvarandi umbdum til ad koma i veg fyrir skemmdir vid flutning, varan skal enn fremur
vera merkt med réttum haetti med RGA-ntmeri og abendingu um lifsynahattu. Leidbeiningar um prif og dhdld, p.m.t.
videigandi flutningsilat, videigandi merkingar og RGA-nimer mé fa hja AtriCure, Inc.

FYRIRVARI

Notendur bera abyrgd a pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar &dur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad
varan sé adeins notud med peim haetti sem lyst er i pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki
vid, ad tryggja ad varan sé ekki endurnotud.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstzedum bera dbyrgd 4 nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi,
tjoni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun  vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda
kostnadur i tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.

ISTRUZIONI PER L'USO @

Cavo RF EPi-Sense®
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Componenti del cavo RF EPi-Sense:

« Un (1) cavo RF CSK-2000 EPi-Sense (STERILE in confezione non aperta e non danneggiata. Esclusivamente
monouso. Non risterilizzare. Non riutilizzare)
« Una (1) brochure di istruzioni per I'uso (IFU)

Il cavo RF EPi-Sense ST non & realizzato con lattice di gomma naturale e non contiene PVC o ftalati.
COMPONENTI NON FORNITI CON CSK-2000:

« (DK-1413 Dispositivo di coagulazione EPi-Sense, sterile, monouso (con istruzioni per I'uso a parte)

- Generatore a RF AtriCure® compatibile (CSK-310 o MAG), pit accessori, non sterili, riutilizzabili (con istruzioni
per I'uso a parte)

+ (SK-2030 Cavo di rilevamento, non sterile, riutilizzabile (con istruzioni per I'uso del generatore)

« (SK-6131 Cannula con guida, sterile, monouso (con istruzioni per 'uso a parte)

COMPONENTI NECESSARI PER L'USO MA NON FORNITI DA ATRICURE:
« Elettrodo di ritorno del paziente indifferente (piastra di messa a terra), superficie minima di 136 cm*
(21 pollici quadrati)
INDICAZIONI PER L'USO

Il cavo RF & progettato per trasmettere energia RF dal generatore a RF AtriCure compatibile (CSK-310 0 MAG) al
dispositivo di coagulazione della famiglia EPi-Sense® collegato per raggiungere lo scopo previsto.

/N\AVVERTENZAAN

Per informazioni su tutte le avvertenze, le precauzioni e la risoluzione dei problemi, consultare il Manuale
dell'operatore del generatore a RF AtriCure compatibile e le Istruzioni per I'uso del dispositivo di coagulazione della
famiglia EPi-Sense allegate. La mancata osservanza delle istruzioni contenute nel manuale del generatore a RF o
nelle Istruzioni per 'uso del dispositivo di coagulazione pud comportare Iimpossibilita di completare la procedura.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o dare luogo a guasti, che a sua
volta possono provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
possono anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni

al paziente, tra cui, a titolo esemplificativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, malattie o morte del paziente.

Ispezionare tutti i dispositivi e l'imballaggio prima dell’'uso. Se Iimballaggio non si presenta integro, la sterilita
del prodotto non puo essere garantita con conseguente probabile rischio di lesioni al paziente. Non utilizzare il
prodotto se I'imballaggio & danneggiato.

Non utilizzare se il cavo & danneggiato poiché la procedura potrebbe non essere completata. Sostituire il cavo.
Sostituire il dispositivo se non & possibile esequire ulteriori ablazioni dopo 30 ablazioni.

Il dispositivo di coagulazione EPi-Sense, il generatore a RF, i cavi e gli accessori sono stati testati come sistema e
sono conformi ai limiti previsti per i dispositivi medici dalla norma [EC 60601-1-2. L'uso di accessori di un altro
produttore potrebbe causare danni all'apparecchiatura o lesioni al paziente.

I cavi sono sterili purché la confezione sia sigillata e non danneggiata. SOLO per uso singolo per evitare infezioni.
NON risterilizzare. NON riutilizzare. | prodotti aperti e non usati vanno immediatamente smaltiti.

AATTENZIONE: utilizzare esclusivamente con il generatore a RF AtriCure compatibile.
SCOPO PREVISTO

Il cavo RF & progettato per trasmettere energia RF dal generatore a RF AtriCure compatibile al dispositivo di
coagulazione della famiglia EPi-Sense collegato per raggiungere lo scopo previsto.

UTENTE E POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTI

Il cavo RF & un dispositivo medico destinato all'utilizzo da parte di medici autorizzati che eseguono procedure cardiache
e/o toraciche utilizzando la famiglia di dispositivi di coagulazione EPi-Sense per il trattamento di pazienti con aritmie
inclusa la fibrillazione atriale.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO
Ottenere i benefici clinici della famiglia di dispositivi di coagulazione EPi-Sense® allegata.
ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Ispezionare la confezione e il cavo RF alla ricerca di segni di danneggiamento. Se il cavo RF o |a confezione
appaiono danneggiati, smaltirli senza usarli.
2. Estrarre il cavo RF dalla confezione sterile.

/N\AVVERTENZAAN

Gli indicatori a freccia sui connettori devono essere utilizzati per facilitare il corretto allineamento
ed evitare danni alle estremita dei cavi.

A\VIDVORUNAN

Fyrir upplysingar um allar vidvaranir, varddarradstafanir og bilanaleit, sjd samhzfa AtriCure RF rafal
rekstrarhandbok og medfylgjandi EPi-Sense fjolskyldu storkubtinadar IFU. Ef ekki er fylgt leibeiningunum sem er
ad finna i handbok RF rafallsins eda IFU fyrir storkubtnad getur pad leitt til vanheefni til ad ljika adgerdinni.

Eingongu einnota. EKKI ENDURNYTA, endurvinna eda endursotthreinsa. Endurnotkun, endurvinnsla eda
endursotthreinsun getur haft dhrif & burdarvirki taekisins og/eda leitt til bilunar i tekinu sem aftur getur leitt til
meidsla, veikinda eda dauda sjiklings. Endurnotkun, endurvinnsla eda endurstthreinsun getur einnig skapad
hattu 4 mengun taekisins og/eda valdid sykingu eda krosssykingu hja sjdklingum, par med talid, en ekki takmarkad
vid, smitsjukdéma/sjikdoma fr einum sjiklingi til annars. Mengun taekis getur leitt til meidsla, veikinda eda
dauda sjuklings.
Skodid ol tzeki og umbidir fyrir notkun. Ef umbddimar eru rofnar er ekki haegt ad tryggja sefingu vorunnar, sem
getur valdid sjuklingi skada. Ekki md nota voruna ef umbudimar eru rofnar.

Ekki nota ef kapallinn er skemmdur par sem ekki er haegt ad ljika adgerdinni. Skiptu um sndru.
Skiptu um teeki ef ekki er haegt ad framkveema fleiri brottnam eftir 30 brottndm.

EPi-Sense Storknunarteekid, RF rafall, kaplar og fylgihlutir hafa verid profadir sem kerfi og eru i samraemi vid
takmarkanir lekningatzekja samkvaemt IEC 60601- 1- 2. Ef aukabtnadur fré 66rum framleidendum er notadur
getur pad valdid skemmdum & binadinum eda meidslum hja sjiklingi.

Snira eru safd i pnudum, dskemmdum ytri umbddum. Einnota ABEINS til ad fordast sykingu.
Ma ekki saefa aftur. Ma ekki endurnyta. Ef opnad og dnotad, pa skal farga samstundis.

AVARI.'ID: Notid adeins med samhaefum AtriCure RF rafalli.
FYRIRHUGADUR TILGANGUR

RF sndran er hénnud til ad senda RF orku fra samhafum AtriCure RF rafalli yfir @ medfylgjandi EPi- Skyn storkubinad til
a0 nd tiletludum tilgangi sinum.

KTLADUR NOTANDI 0G MARKHOPUR

RF sniran er laekningataeki til notkunar fyrir laggilta lekna sem framkvaema hjarta- og/eda brjéstholsadgerdir med pvi
a0 nota EPi-Sense fjolskyldu storkuteekja til medferdar & sjiklingum med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif.

FYRIRHUGADUR KLINISKUR AVINNINGUR
Til ad nd fram kliniskum dvinningi medfylgjandi EPi-Sense® fjolskyldu storknunartaekja.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Skodid hvort skemmdir eru d umbtidum og RF (fjarskiptationi) sntiru. Ef ad annad hvort RF (fjarskiptationi) snira
eda umbidir eru skemmdar, skal farga an pess ad nota.
2. Fjarleeqid RF (fjarskiptationi) sndruna dr seefou umbddunum.

A\VIDVORUNA

Nota skal 6rvar & tengjum til ad adstoda vid rétta rodun til ad fordast skemmdir & sntiruenda.

&VARL’!D: Stadsetja skal kapla til skurdrafskauta pannig ad peir komist ekki i snertingu vid sjtklinga eda adrar
leidslur.

3. Tengid BLAA enda snirunnar vid BLAA opid 4 EPi-Sense bledingastodvunartakinu.
4. Tengid SVARTA enda snirunnar vid:

a) SVARTA tengid  RF rafalnum (CSK-310 eda MAG) eda

b) SVARTA opid & skynjarasndrunni

5. Fylgid leidbeiningum um notkun rafals (CSK-310 eda MAG), bleding taekis og skynjara
6. Til ad aftengja sniru, skal gripa um tengihlifina og toga il baka. EKKI toga i virinn.
7. FEftirnotkun 4 ad medhdndla taekid sem lyfjadrgang og farga pvi samkvaemt reglum sjukrahdssins.

UMHVERFISFORSKRIFTIR

Hitastig Rakastig Loftprystingur
Rekstrarlegt 10 il 40°C (50 til 104°F) 30%-75% rakastig sem 700 til 1060 millibar
ekki péttir (101il 15 psi)
Flutningur -291il 55°C (-20 til 131°F) 30-85% hlutfallslegur raki EKKI TILTAKUR
Geymsla -291il 55°C (-20 til 131°F) 30-85% hlutfallslegur raki EKKI TILTAKUR
NAFNAKERFI

[1]  RF=Radiofrequency
[2]  IFU = Notkunarleidbeiningarnar
TAKMORKUD ABYRGD

AtriCure abyrgist ad edlilegrar varddar hafi verid gzt vid honnun og framleidslu bessa taekis. Abyrgd pessi kemur i
stadinn fyrir og ttilokar alla adra abyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem hn er tekin fram eda tekin gild
vid framkvaemd laga eda med 60rum heetti, bar med tali, en ekki takmarkad vid sérhverja 6beina dbyrgd 4 seljanleika
eda haefi fyrir tiltekna notkun. Eina skuldbinding AtriCure samkvaemt pessari dbyrgd takmarkast vid vidgerd eda skipti

&ATTENZIONE: i cavi che vanno agli elettrodi chirurgici devono essere posizionati in modo da evitare il contatto con
il paziente o con altri cavi.

3. Collegare il connettore BLU del cavo alla presa BLU del dispositivo di coagulazione EPi-Sense.
4. Collegare il connettore NERO del cavo alla:

a) porta NERA sul generatore a RF (CSK-310 0 MAG) o

b) presa NERA del cavo sensore

5. Attenersi alle istruzioni per I'uso del generatore (CSK-310 0 MAG), del dispositivo di coagulazione e del cavo
di rilevamento.

6. Perscollegare il cavo, afferrare e tirare il connettore tenendolo dal rivestimento. NON tirare il cavo.

7. Dopo I'uso, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto medico e smaltito secondo il protocollo ospedaliero.

SPECIFICHE AMBIENTALI:

Temperatura Umidita Pressione atmosferica
Funzionamento Da 10a 40 °C (da 50 a 104 °F) Umidita relativa al 30-75%, | Da 700 a 1.060 millibar
senza condensa (da10a15psi)
Trasporto Da-29a55°C(da-20a131°F) Umidita relativa al 30-85% | N/D

Conservazione Da-29a55°C(da-20a131°F) Umidita relativa al 30-85% N/D

NOMENCLATURA

[1]  RF=Radiofrequenza
[2]  IFU = Istruzioni per I'uso

GARANZIA LIMITATA

AtriCure garantisce che questo strumento & stato progettato e fabbricato con ragionevole attenzione. La presente
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento, siano
esse espresse 0 implicite per legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a
un uso particolare. L'unico obbligo di AtriCure secondo la presente garanzia ¢ limitato alla riparazione o sostituzione
dello strumento. AtriCure non si assume, né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece, altre responsabilita né
alcuna responsabilita aggiuntiva in relazione a questo strumento. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la
sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure
chirurgiche e ad altre questioni che esulano dal controllo di AtriCure, hanno conseguenze dirette sullo strumento e
sul risultato ottenuto utilizzandolo. AtriCure non si assume alcuna responsabilita in relazione a strumenti utilizzati
deliberatamente in modo improprio o riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia espressa
o implicita, incluse, ma non solo, garanzie di commerciabilita o idoneita all'uso previsto, in relazione a tali strumenti
utilizzati in modo improprio o riutilizzati. AtriCure non & responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali

0 consequenziali derivanti direttamente o indirettamente dall’uso improprio o dal riutilizzo deliberato di questo
strumento.

SMALTIMENTO

Dopo I'uso, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto medico e smaltito secondo il protocollo ospedaliero.

SSCP

Un riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo € disponibile nella banca dati europea dei
dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizzando la sequente chiave di
ricerca per UDI-DI di base: 08401439000000000000011ZE

INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato ad AtriCure e all'autorita
competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario
richiedere un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure,
Inc. Se il prodotto & stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e
disinfettato accuratamente. Spedire nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione;
deve inoltre essere correttamente provvisto di etichetta con l'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio
biologico del contenuto della spedizione. Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali,
compresi contenitori appropriati per la spedizione, etichette corrette e un numero di RGA.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo

utilizzo e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui,
atitolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCUA @

+EPi-Sense®” RD kabelis
GAMINIO APRASAS
RD kabelio ,EPi-Sense” komponentai:

« vienas (1) RD kabelis CSK-2000,,EPi-Sense” (STERILUS, kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudoti tik vieng
karta. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai);

« Viena (1) naudojimo instrukcijos (NI) knygelé.
RD kabelis, EPi-Sense ST pagamintas nenaudojant natiralaus kauciuko latekso, jame néra PVCir ftalaty.
SU CSK-2000 NEPATEIKIAMI KOMPONENTAI:

- Koaguliacijos prietaisas CDK-1413,EPI-Sense, sterilus, vienkartinio naudojimo (aprasytas atskiroje NI).

« Suderinamas RD generatorius,, AtriCure® (CSK-310 arba MAG), su priedais, nesterilus, daugkartinio naudojimo
(aprasytas atskiroje naudojimo instrukcijoje).

« Jutiklio kabelis CSK-2030, nesterilus, daugkartinio naudojimo (aprasytas generatoriaus NI).

« Kaniulé su kreiptuvu CSK-6131, sterili, vienkartinio naudojimo (aprasyta atskiroje NI).

KOMPONENTAI, REIKALINGI NAUDOJANT, TACIAU,, ATRICURE” NETEIKIAMI:
« Indiferencinis paciento griztamasis elektrodas (jZeminimo plokstelé) — pavirSiaus plotas ne mazesnis kaip
136 am? (21 kv. col.).
NAUDOJIMO INDIKACLJOS

RD kabelis skirtas RD energijai perduoti i suderinamo,, AtriCure” RD generatoriaus (CSK-310 arba MAG)  prijungta
,EPi-Sense®” grupés koaguliacijos prietaisa, kad Sis galéty veikti pagal numatyta paskirt].



VIDES SPECIFIKACLAS:

IFU-0291.C ° C - - S
202505 Atrl ° ur e® Temperatira Mitrums Atmosféras spiediens
Page 2 0f2 2797 Ekspluatacija 10 lidz 40°C (50 lidz 104°F) 30%-75% relativais mitrums 700 lidz 1060 millibari
nekondenséjoss (101idz 15 psi)
: Transportésana -29 lidz 55°C (-20lidz 131°F) | relativais mitrums no 30 1idz85% | NAV ATTIECINAMS
ANJSPENIMAS A\ i ( ’
Informacija apie visus jspéjimus, atsargumo priemones ir trikéiy diagnostika pateikiama suderinamo RD Glabasana -291idz 55°C(-201idz 131°F) | relativais mitrums no 30 idz85% | NAV ATTIECINAMS
generatoriaus,,AtriCure” operatoriaus instrukcijoje ir prijungto , EPi-Sense” grupés koaguliacijos prietaiso NI. _
NOMENKLATURA

Nesilaikant RD generatorius instrukcijoje ir arba koaguliacijos prietaiso NI f

Y

dymy gali nepavykti

atlikti proceddros.

Naudoti tik viena karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali hiiti pazeistas priemonés strukturinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti,
todél pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat

gali kilti priemonés uztersimo pavojus ir (arba) bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant
uzkreciamosios (-ujy) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus priemone
pacientas gali buti suzeistas, susirgti arba mirti.
Pries naudodami apzidrékite visus prietaisus ir pakuote. Esant bet kokiy pakuotés pazeidimy nejmanoma
garantuoti gaminio sterilumo, todél kyla pavojus suzeisti pacienta. Pastebéje pakuotés pazeidima gaminio
nenaudokite.

Nenaudokite, jei kabelis sugadintas, nes antraip gali nepavykti atlikti procediros. Pakeiskite kabelj.
Jeigu po 30 abliacijos cikly nebejmanoma atlikti daugiau abliacijy, pakeiskite prietaisa.

Koaguliacijos prietaisas, EPi-Sense”, RD generatorius, kabeliai ir priedai iShandyti kaip viena sistema ir nustatyta,
kad jie atitinka IEC 60601-1-2 nurodytus medicinos priemoniy ribojimus. Naudojant kity gamintojy priedus
gali bati sugadinta jranga arba suZeistas pacientas.

Kabeliai steriliis, kai iSoriné pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Kad nekilty infekcijy pavojaus, naudoti tik VIENA
karta. NESTERILIZUOTI pakartotinai NENAUDOTI pakartotinai. Jeigu priemoné buvo atidaryta, taciau nenaudota,
ja tuojau pat iSmeskite.

ADEMESIO. Naudokite ik suderinamu,,AtriCure” RD generatoriumi.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

RD kabelis skirtas RD energijai perduoti i$ suderinamo RD generatoriaus,, AtriCure” j prijungta, EPi-Sense” grupés
koaguliacijos prietais, kad is galéty veikti pagal numatyt paskirtj.
NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR PACIENTY POPULIACIJA
RD kabelis yra medicinos priemoné, skirta naudoti licencijuotiems medicinos gydytojams, ,EPi-Sense” grupés
| liacijos prietaisais atliek Sirdies ir (arba) kratinés Iastos procediras pacientams, sergantiems aritmija,
[skaitant prieSirdziy virpéjima.
NUMATOMA KLINIKINE NAUDA
Pasiekti prijungty,,EPi-Sense®” grupés koaguliacijos prietaisy kliniking nauda.
NAUDOJIMO INSTRUKCLJA
1. Aptziarékite pakuote ir RD kabelj, ar nesugadinti. Jeigu RD kabelis ar pakuoté sugadinta, juos iSmeskite

nenaudoje.
2. [imkite RD kabelj i$ sterilios pakuotés.

/N\ISPEJIMAS AN

Kad tinkamai sulygiuotuméte jungtis ir nesugadintuméte kabelio galy, naudokités ant jungciy esanciomis
rodyklémis.

A DEMESIO. Chirurginiy elektrody kabeliai turi bilti isdéstyti taip, kad negaléty paliesti paciento arba kity laidy.
3. Kabelio MELYNA gala prijunkite prie koaguliacijos aparato,, EPi-Sense” MELYNOS jungies.
4. Kabelio JUODA galg prijunkite prie:
a) RD generatoriaus JUODOS jungties (CSK-310 arba MAG) arba
b) jutiklio kabelio JUODOS jungties.

5. Laikykités generatoriaus (CSK-310 arba MAG), koaguliacijos prietaiso ir jutiklio kabelio naudojimo instrukcijy.
. Kad atjungtuméte kabelj, suimkite ir traukite jungties gaubtelj. NETRAUKITE uz kabelio.
7. Baigus naudoti i priemoné turi biti laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokola.

APLINKOS SPECIFIKACLJOS

o

Temperatiira Drégnis Atmosferos slégis
Naudojimo Nuo 10 °Ciki 40 °C 3075 % santykinis 700-1060 milibary
(nuo 50 °F iki 104 °F) drégnis, be kondensacijos (1015 psi)
Gabenimas Nuo —29 °Ciki 55 °C 30-85 % santykinis drégnis | Netaikytina
(nuo —20 °Fiki 131°F)
Laikymas Nuo —29 °Ciki 55 °C 3085 % santykinis drégnis | Netaikytina
(nuo—20 °Fiki 131°F)
SANTRUMPOS

[1]  RD - radijo dazniai
[2]  NI-naudojimo instrukcija
RIBOTOJI GARANTLJA

,AtriCure” garantuoja, kad projektuojant ir kuriant j prietaisa buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia visas kitas Siame dokumente iSreikStai nenustatytas garantijas, jskaitant visas teisés aktuose isreiktas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybeés parduoti arba tink konkreciam tikslui,
taciau jomis neapsiribojant. Vi lis,, AtriCure” jsipareigojimas pagal $ia garantij apsiriboja prietaiso remontu

arba keitimu. , AtriCure” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos
atsakomybeés, susijusios su iuo prietaisu. Siam instrumentui ir jo naudojimo rezultatui tiesioginés jtakos turi jo valymas,
laikymas bei sterilizavimas ir kiti su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis susije bei kiti veiksniai,
kuriy bendrové,, AtriCure” negali tiesiogiai kontroliuoti. ,AtriCure” neprisiima jokios atsakomybés dél tycia netinkamai
ar pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy prietaisy ir dél tokiy netinkamai
ar pakartotinai naudojamy prietaisy neteikia jokiy iSreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant galimybés parduoti arba
tinkamumo numatomanm tikslui garantijas, taciau jomis neapsiribojant. Bendrové , AtriCure, Inc.” neatsako uz jokius
atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai
naudojant §j instrumenta.

SALINIMAS

Baigus naudoti $i priemoné turi bati laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokola.

SKVDS

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SKVDS) galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (,Eudamed") adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paieska pagal j bazinj UDI-DI
koda: 08401439000000000000011ZE

RIMTAS INCIDENTAS

Apie visus su Sia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti, AtriCure” ir Salies narés, kurioje gyvena
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure, Inc.’, prie$ iSsiunciant reikia i bendroves
,AtriCure, Inc” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj. Jeigu gaminys lieté krauja ar kino skyscius, pries
pakuojant jj reikia kruopsciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebiity sugadinamas, jj reikia issiysti
originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi bti tinkamai uzrasytas PG| numeris ir nurodyta, kad siunta yra
biologiskai pavojinga. Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinima
ir PG| numerj, galima gauti i$, AtriCure, Inc".

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima prie$ pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys bty naudojamas
tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu biidu, jskaitant utikrinima, kad gaminys nebty naudojamas pakartotinai,
taciau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas.

Bendrové, AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius,

Zala ar islaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar
iSlaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

LIETOSANAS INSTRUKCUAS @

EPi-Sense® RF kabelis
PRODUKTA APRAKSTS
EPi-Sense RF kabela sastavdalas:

- Viens (1) CSK-2000 EPi-Sense RF kabelis (STERILS neatvérta, nebojata iepakojuma). Tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét atkartoti. Nelietot atkartoti)

« Viens (1) lietosanas instrukciju buklets
EPi-Sense ST RF kabelis nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa un nesatur PVC vai ftalatus.
KOMPONENTI, KAS NAV IEKLAUTI CSK-2000 KOMPLEKTACUA:
« (DK-1413 EPI-Sense koagulacijas ierice, sterila, vienreizéjai lieto3anai (saskana ar atsevisku lieto3anas instrukciju)
« Saderigs AtriCure® RF generators (CSK-310 vai MAG), ka ari piederumi, nesterili, atkartoti lietojami (saskana ar
atseviskam lietosanas instrukcijam)
« (SK-2030 uztver3anas kabelis, nesterils, atkartoti li

jams (saskana ar § ali instrukcijam)
« (SK-6131 sterila, vienreiz lietojama kanula ar vadotni (saskana ar atseviskam lieto3anas instrukcijam)

KOMPONENTI, KAS NEPIECIESAMI LIETOSANAI, BET KO NENODROSINA ATRICURE:
« Pacienta neitralais elektrods pamata elektrods), vismaz 136 cm? (21 kvadratcollas) virsmas laukums.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

RF kabelis ir paredzéts RF energijas parsitisanai no saderiga AtriCure RF generatora (CSK-310 vai MAG) uz pievienoto
EPi-Sense® saimes koagulacijas ierici, lai sasniegtu paredzéto mérki.

[1]  RF=radiofrekvence
[2]  IFU=lietosanas instrukcijas

IEROBEZOTA GARANTIJA

AtriCure garanté, ka §7instrumenta projektésana un razosana ir iequlditas atbilstosas ripes. Si garantija aizstaj un
izsledz visas citas garantijas, kas nav skaidri izteiktas $aja dokumenta, gan tiesas, gan netiesas, gan noteiktas ar likumu
vai citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu pardo3anai vai atbilstibu noteiktam
lietojumam. Saskana ar 3o garantiju AtriCure vienigais pienakums ir tikai $i instrumenta remonts vai aizstasana.
AtriCure neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu sava varda uznemties nekadas citas vai papildu saistibas vai
atbildibu saistiba ar o instrumentu. Instrumentu un ta lietoSanas rezultatus tiesi ietekmé i instrumenta lietosana,
glabasana, tiriSana un sterilizeSana, ka ari citi faktori, kas ir saistti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kiruriskajam
procediram un citiem jautajumiem, kurus AtriCure nevar kontrolét. AtriCure neuznemas nekadu atbildibu attieciba
uzinstrumentiem, kas ir isi izmantoti nepareiza veida vai atkartoti izmantoti, atkartoti apstradati vai atkartoti
sterilizeti, un nesniedz nekadas tiesas vai netiesas garantijas, tostarp (bet ne tikai) par $adu nepareizi izmantotu vai
atkartoti lietotu instrumentu piemérotibu pardosanai vai paredzétajam lietojumam. AtriCure neuznemas atbildibu

par jebkadi jausiem vai izri dgj bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies si
instrumenta tiSas nepareizas izmanto$anas vai atkartotas izmantosanas dé|.
LIKVIDESANA

Péc lietosanas ar o ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un no tiem jaatbrivojas saskana ar slimnicas
protokolu.

SSCP

Kopsavilkumu par ierices droSumu un Klinisko veiktspéju var atrast Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed)
vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ka meklésanas atslégu izmantojot $adu pamata ierices identifikatoru
(UDI-DI): 08401439000000000000011ZE

NOPIETNS INCIDENTS

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir
nepieciesams sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atjaujas (Return Goods
Authorization — RGA) numuru. Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas
produkts ir riipigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jasita vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas
laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par siitjjuma satura
biologiska apdraudéjuma veidu. Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu
noradijumus par tirianu un materialiem, sutisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

ATRUNA

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lieto3anai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat,

produkts netiktu lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem un izdevumiem,
kuri radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem
vai izdevumiem saistiba ar miesas bojajumiem vai ipasuma bojajumiem.

GEBRUIKSAANWLIZING @

EPi-Sense® RF-kabel

PRODUCTBESCHRIJVING
Onderdelen van de EPi-Sense RF-kabel:

« Eén (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERIEL in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend bestemd

voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken)

- Eén (1) gebruiksaanwijzing (IFU)
De EPi-Sense ST RF-kabel is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber en bevat geen PVC of ftalaten.
COMPONENTEN DIE NIET MET DE CSK-2000 WORDEN MEEGELEVERD:

« (DK-1413 EPi-Sense-coagulatiehulpmiddel, steriel, eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

« Compatibele AtriCure® RF-generator (CSK-310 of MAG), inclusief accessoires, niet-steriel, herbruikbaar
(met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

+ (SK-2030-detectiekabel, niet-steriel, herbruikbaar (onder gebruiksaanwijzing van generator)
« (SK-6131-canule met geleider, steriel, eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)
ONDERDELEN DIE NODIG ZIJN VOOR GEBRUIK MAAR DIE NIET DOOR ATRICURE WORDEN GELEVERD:

- Neutrale patiéntretourelektrode (aardingspad) - oppervlakte van minimaal 136 cm? (21 square inch)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De RF-kabel is ontworpen om RF-energie van de compatibele AtriCure RF-generator (CSK-310 of MAG) over te brengen
naar het aangesloten coagulatiehulpmiddel uit de EPi-Sense®-serie om het beoogde doel te bereiken.

BRUKSANVISNING

EPi-Sense® RF-kabel
PRODUKTBESKRIVELSE
Komponentene til EPi-Sense RF-kabel:
« En (1) (SK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERIL ved uapnet, uskadet emballasje. Kun til engangsbruk. Skal ikke
steriliseres pa nytt. Skal ikke brukes pa nytt.)
« En (1) bruksanvisning
EPi-Sense ST RF-kabel er ikke laget med naturgummilateks og inneholder ikke PVC eller ftalater.
KOMPONENTER SOM IKKE FOLGER MED (SK-2000:
« (DK-1413 EPi-Sense koagulasj het, steril, engangsbruk (under separat bruksanvisning)
« Kompatibel AtriCure® RF-generator (CSK-310 eller MAG) pluss tilbeher, usteril, gjenbrukbar (under separat
bruksanvisning)

+ (SK-2030 sensorkabel, usteril, gjenbrukbar (under bruksanvisningen til generatoren)
« (SK-6131 kanyle med guide, steril, engangsbruk (under separat bruksanvisning)

KOMPONENTER SOM KREVES FOR BRUK, MEN SOM IKKE LEVERES AV ATRICURE:
- Indifferent pasientreturelektrode (jordingspute) — areal pd minst 136 cm? (21 kvadrattommer)

INSTRUKCJA 0BSLUGI:
1. Sprawdzi¢ opakowanie i przewd6d RF pod katem uszkodzen. Jesli przewdd RF lub opakowanie s3 uszkodzone,
nalezy je wyrzucic, nie uzywajac ich.
2. Wyjac przewdd RF ze sterylnego opakowania.

/N\OSTRZEZENIE A\

Aby utatwic poprawne ustawienie i unikna¢ uszkodzenia koricéwek przewodu, nalezy wykorzystac wskazniki
strzatek na ztaczach.

APRZESTROGA: Przewody do elektrod chirurgicznych powinny by¢ utozone tak, aby zapobiec kontaktowi
z pacjentem lub innymi odprowadzeniami.

3. Podfaczy¢ NIEBIESKI koniec przewodu do NIEBIESKIEGO portu w urzadzeniu do koagulacji EPi-Sense.
4. Podfaczy¢ CZARNY koniec przewodu do:

a) (ZARNEGO portu w generatorze RF (CSK-310 lub MAG) lub

b) CZARNEGO portu na przewodzie pomiarowym.

5. Postepowac zgodnie z instrukja obstugi generatora (CSK-310 lub MAG), urzadzenia do koagulacji i przewodu
pomiarowego.

6. Aby odtaczyc przewdd, nalezy chwycic ostone zfacza i odciagnac ja. NIE ciagnac za przewdd.

7. Pouzyciu to urzadzenie nalezy traktowac jako odpad medyczny i zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE:

INDIKASJONER FOR BRUK Temperatura Wilgotnos¢ Cisnienie atmosferyczne
RF-kabelen er utformet for & overfare RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generatoren (CSK-310 eller MAG) til den Podczas pracy 0d 10 do 40°C (od 50 do 104°F) 30-75% wilgotnosci 0d 700 do 1060 milibarow
tilkoblede koagulasjonsenheten fra EPi-Sense®-serien for d oppna et tiltenkt formal. wzglednej, bez kondensacji (od 10 do 15 psi)

Transport 0d-29 do 55°C (od -20 do 131°F) | 30-85% wilgotnosci wzglednej | Nd.

/\ADVARSELA\

Du finner informasjon om advarsler, forholdsregler og feilseking i brukerhandboken til den kompatible AtriCure
RF-generatoren og bruksanvisningen til koagulasjonsenheten i EPi-Sense-serien. Hvis instruksjonene i handboken
for RF-generatoren og bruksanvisningen il koagulasjonsenheten ikke folges, kan det fore til at prosedyren
ikke kan fullfores.

Kun til engangsbruk. Ikke til gjenbruk, reprosessering eller resterilisering. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan svekke enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pé enheten, noe som igjen kan
fore til skade, sykdom eller dad for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé skape
risiko for kontaminering av enheten og/eller fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet
overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade,
sykdom eller dod for pasienten.

Inspiser alle enheter og emballasje for bruk. Hvis det oppdages brudd pa emballasjen, kan ikke steriliteten til
produktet sikres, noe som utgjor en risiko for pasientskade. Ikke bruk produktet hvis det oppdages brudd.

Ma ikke brukes hvis kabelen er skadet, da dette kan fore til at prosedyren ikke kan fullfores. Bytt ut kabelen.
Bytt ut enheten hvis ytterligere ablasjoner ikke kan utfores etter 30 ablasjoner.

EPi-Sense-koagulasjonsenheten, RF-generatoren, kablene og tilbehgret er testet som et system og er innenfor
grensene for medisinsk utstyr etter IEC 60601-1-2. Bruk av tilbehgr fra en annen produsent kan forarsake skade
pa utstyret eller skade pd pasienten.

Kablene er sterile i udpnet, uskadet ytre emballasje. For @ unnga infeksjon er produktet KUN til engangsbruk.
Skal IKKE steriliseres pa nytt. Skal IKKE brukes pa nytt. Hvis produktet er dpnet, men ikke brukt, skal det
kastes umiddelbart.

AFORSIKTIG: Ma kun brukes med kompatibel AtriCure RF-generator.
TILTENKT FORMAL

RF-kabelen er utformet for & overfare RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generatoren til den tilkoblede
koagulasjonsenheten fra EPi-Sense-serien for & oppnd det tiltenkte formalet.

BRUKERE 0G PASIENTPOPULASJON

RF-kabelen er et medisinsk utstyr som skal brukes av lisensierte leger som utforer hjerte- og/eller torakale prosedyrer
ved hjelp av EPi-Sense-serien av koagulasjonsenheter for behandling av pasienter med arytmier, inkludert atrieflimmer.

TILTENKT KLINISK FORDEL
Oppna de kliniske fordelene ved den tilkoblede EPi-Sense®-serien av koagulasjonsenheter.
BRUKSANVISNING:

1. Inspiser emballasjen og RF-kabelen for skade. Hvis RF-kabelen eller emballasjen er skadet, ma den kastes uten
4 brukes.
2. TaRF-kabelen ut av den sterile pakken.

/N\ADVARSELAA

Pilindikatorene pa kontaktene skal brukes som hjelpemiddel for korrekt innretting for @ unnga skade pa
kabelendene.

/N\WAARSCHUWING /A

Raadpleeg voor alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en het oplossen van problemen de
gebruikershandleiding van de compatibele AtriCure RF-g en de gebruik ijzing van het aangesloten
coagulatiehulpmiddel uit de EPi-Sense-serie. Het niet opvolgen van de instructies in de gebruikershandeiding van
de RF-generator en het coagulatiehulpmiddel kan ervoor zorgen dat de procedure niet kan worden voltooid.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Het opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren van het hulpmiddel kan dit ervoor zorgen dat de structurele integriteit van
het hulpmiddel wordt aangetast en/of het hulpmiddel defect raakt, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént
tot gevolg kan hebben. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren van het hulpmiddel kan ook een risico
op verontreiniging van het hulpmiddel vormen en/of een infectie of kruishesmetting van de patiént tot gevolg
hebben, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de
andere. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Controleer alle hulpmiddelen en de verpakkingen voorafgaand aan het gebruik. Als de verpakking is beschadigd,
kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd en bestaat er een risico op letsel bij de patiént.
Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd.

Niet gebruiken als de kabel beschadigd is. De procedure kan mogelijk niet worden voltooid. Vervang de kabel.
Vervang het hulpmiddel als aanvullende ablaties na 30 ablaties niet kunnen worden uitgevoerd.

Het EPi-Sense-coagulatiehulpmiddel, de RF-g kabels en accessoires zijn als een systeem getest en voldoen
aan de limieten voor medische hulpmiddelen conform IEC 60601-1-2. Het gebruik van accessoires van een andere
fabrikant kan beschadiging van de apparatuur of letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

De kabels zijn steriel indien de buitenverpakking ongeopend en onbeschadigd is. UITSLUITEND bestemd
voor eenmalig gebruik om infectie te voorkomen. NIET opnieuw steriliseren. NIET opnieuw gebruiken.
Indien geopend en ongebruikt, onmiddellijk afvoeren.

A LET OP: Uitsluitend voor gebruik met compatibele AtriCure RF-generator.
BEOOGD DOEL

De RF-kabel is ontworpen om RF-energie van de compatibele AtriCure RF-generator naar het aangesloten
coagulatiehulpmiddel it de EPi-Sense-serie over te brengen om het beoogde doel te bereiken.

BEOOGDE GEBRUIKER EN PATIENTENPOPULATIE

De RF-kabel is een medisch hulpmiddel voor gebruik door gelicentieerde artsen die cardiale en/of thoracale ingrepen
uitvoeren en gebruikmaken van de coagulatiehulpmiddelen uit de EPi-Sense-serie voor de behandeling van
hartritmestoornissen, waaronder atriumfibrilleren.

BEOOGD KLINISCH VOORDEEL
De beoogde Klinische voordelen van de aangesloten coagulatiehulpmiddelen uit de EPi-Sense®-serie behalen.
GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Inspecteer de verpakking en de RF-kabel op beschadigingen. Voer het product af als de RF-kabel of de verpakking
beschadigd is.
2. Neem de RF-kabel uit de steriele verpakking.

/N\WAARSCHUWING /A

De pijlindicatoren op de connectoren moeten worden gebruikt voor een juiste uitlijning om schade aan
de kabeluiteinden te voorkomen.

/\BRIDINAJUMS A\

Informaciju par visiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un problému novérsanu skatiet saderiga AtriCure
RF generatora operatora rokasgramata un pievienotaja EPi-Sense saimes koagulacijas ierices IFU. RF generatora
rokasgramata vai koagulacijas ierices IFU sniegto instrukciju neievérosana var izraisit nespéju pabeigt procediru.
Tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizgjiet atkartoti. Atkartota izmantosana,
parstrade vai atkartota sterilizacija var apdraudgt ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas
var izraisit kaitéjumu, slimibas vai pat pacienta navi. Turklat atkartota lieto3ana, apstrade vai sterilizéSana var
radit ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficéanu vai krustenisko inficéSanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) paresanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi.

Visas ierices un iepakojums pirms lietosanas ir japarbauda. Ja tiek konstatéti jebkadi iepakojuma bojajumi,
izstradajuma sterilitati nevar garantét, un tas rada pacienta traumu risku. Ja konstatéjat iepakojuma bojajumu,
izstradajumu nedrikst lietot.

Neizmantojiet, ja kabelis ir bojats, jo procediru var nebat iespéjams pabeigt. Nomainiet kabeli.
Nomainiet ierici, ja péc 30 ablacijam nevar veikt papildu ablacijas.

EPi-Sense koagulacijas ierice, RF generators, kabeli un piederumi ir parbauditi ka sistéma un atbilst medicinisko
iericu ierobezojumiem saskana ar [EC 60601-1-2. Cita raZotaja piederumu lietosana var izraisit aprikojuma
bojajumus vai pacienta traumas.

Kabeliir sterili, atrodas neatvérta, nebojata aréja iepakojuma. TIKAI vienreizéjai lieto3anai, lai izvairitos no
infekcijas. Nesterilizét atkartoti. Nelietot atkartoti. Ja tas ir atvérts un nelietots, nekavéjoties izmetiet.

& UZMANIBU! Izmantojiet tikai ar saderigu AtriCure RF generatoru.
PAREDZETAIS MERKIS

RF kabelis ir paredzéts RF energijas parsitisanai no saderiga AtriCure RF deneratora uz pievienoto EPi-Sense saimes
koagulacijas ierici, lai sasniegtu paredzéto mérki.

PAREDZETAIS LIETOTAJS UN PACIENTU POPULACLJA

RF kabelis ir medicinas ierice, ko izmanto licencéti arsti, kuri veic sirds un/vai kraskurvja procedaras, izmantojot EPi-
Sense koagulacijas iericu saimi, lai arstétu pacientus ar aritmijam, tostarp priek$kambaru mirdzéSanu.

PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS
Lai sasniegtu pievienotas EPi-Sense® koagulacijas iericu saimes kliniskas priekSrocibas.
LIETOSANAS INSTRUKCLJAS:

1. Parbaudiet, vai iepakojums un RF kabelis nav bojati. Ja RF kabelis vai iepakojums ir bojats, izmetiet to nelietojot.
2. lznemiet RF kabeli no sterila iepakojuma.

/\BRIDINAJUMS A\

Lai izvairitos no kabelu galu bojajumiem, ir jaizmanto savienotaju bultinas, lai palidzétu pareizi izlidzinat.

A UZMANIBU! Kabeli uz kirurgiskajiem elektrodiem ir jaizvieto ta, lai tie nesaskartos ar pacientu vai citiem
pievadiem.
3. Savienojiet kabela ZILO galu ar zilo pieslégvietu EPi-Sense koagulacijas iericé.
4. Pievienojiet kabela MELNO galu:
a) MELNAJAI pieslégvietai uz RF generatora (CSK-310 vai MAG) vai
b) MELNAJAM pieslégvietam uz uztversanas kabela
5. lzpildiet instrukcijas par generatora (CSK-310 vai MAG), koagulacijas ierices un uztversanas kabela lietosanu.
. Lai atvienotu kabeli, satveriet aiz savienotaja vaka un atvelciet. NEVELCIET kabeli.
7. PéclietoSanas ar 3o ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un ta jautilizé saskana ar slimnicas
protokolu.

o

ALET OP: Kabels naar chirurgische elektroden moeten zodanig worden gepositioneerd dat ze niet in contact komen
met de patiént of andere afleidingen.
3. Sluit het BLAUWE uiteinde aan op de BLAUWE poort van het EPi-Sense-coagulatiehulpmiddel.
4. Sluit het ZWARTE uiteinde aan op:
a) ZWARTE poortvan de RF-generator (CSK-310 of MAG) of
b) de ZWARTE poort van de sensingkabel
5. Volg de instructies voor het gebruik van de generator (CSK-310 of MAG), het coagulatiehulpmiddel en de
sensorkabel.
6. Koppel de kabel los door het connectoromhulsel vast te pakken en eraan te trekken. NIET aan de kabel trekken.
7. Na gebruik moet dit hulpmiddel als medisch afval worden behandeld en volgens het ziekenhuisprotocol worden
weggegooid.

OMGEVINGSSPECIFICATIES:

Temperatuur Vochtigheid Atmosferische druk
Operationele 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F) 30%-75% relatieve luchtvochtigheid, 700 tot 1060 millibar
niet-condenserend (10 tot 15 psi)
Transport -29tot 55°C(-20 tot 131°F) | 30-85% relatieve luchtvochtigheid N.v.t.
Opslag -29tot 55°C(-20 tot 131°F) | 30-85% relatieve luchtvochtigheid Nt
NOMENCLATUUR

[1]  RF=radiofrequentie
[2]  IFU= gebruiksaanwijzing
BEPERKTE GARANTIE

AtriCure garandeert dat er redelijke zorgvuldigheid is betracht bij het ontwerp en de productie van dit instrument.
Deze garantie komt in de plaats van alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin worden uiteengezet en sluit deze
uit, hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete
garanties van verkoophaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. AtriCure’s enige verplichting onder deze garantie
is beperkt tot reparatie of vervanging van dit instrument. AtriCure aanvaardt, noch autoriseert enige andere persoon om
enige andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument te aanvaarden.
De hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument, alsmede andere factoren die betrekking hebben op de
patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de controle van AtriCure liggen, zijn
direct van invloed op het instrument en het resultaat dat door het gebruik ervan wordt verkregen. AtriCure aanvaardt
geen enkele aansprakelijkheid voor instrumenten die opzettelijk verkeerd worden gebruikt of die opnieuw worden
gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en geeft geen expliciete of impliciete garanties met betrekking tot dergelijke
misbruikte of hergebruikte instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. AtriCure is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade of schade of kosten die direct of
indirect uit het opzettelijk misbruiken of hergebruiken van dit instrument voortvloeien.

AFVOER

Na gebruik moet dit hulpmiddel als medisch afval worden behandeld en volgens het ziekenhuisprotocol worden
afgevoerd.

SSCP

Een samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties van het hulpmiddel is te vinden in de Europese databank
voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de volgende Basic
UDI-DI-zoeksleutel: 08401439000000000000011ZE

ERNSTIG INCIDENT

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot dit hulpmiddel, dient te worden gerapporteerd aan
AtriCure en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

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

DISCLAIMER

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van

dit product goed te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing
beschreven wijze wordt gebruikt en niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het
gevolg zijn van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die
verband houden met lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

AFORSIKTIG: Kabler til kirurgiske elektroder mé plasseres for a forhindre kontakt med pasient eller andre ledninger.
3. Koble den BLA enden av kabelen til den BLA porten pa EPi-Sense-koagulasjonsenheten.
4. Koble den SVARTE enden av kabelen til:
a) den SVARTE porten pa RF-generatoren (CSK-310 eller MAG) eller
b) den SVARTE porten pa falerkabelen

5. Folginstruksjonene for bruk av generator (CSK-310 eller MAG), koagulasjonsenhet og sensorkabel.
6. Ford koble fra kabelen tar du tak i kontaktdekselet og trekker det tilbake. IKKE trekk i kabelen.
7. Etterbruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold il sykehusprotokollen.

MILJOSPESIFIKASJONER:

Temperatur Luftfuktighet Atmosfaerisk trykk
Drift 10 til 40 °C (50 til 104 °F) 3075 % relativ luftfuktighet, 700 til 1060 millibar
ikke-kondenserende (10l 15 psi)
Transport -29til 55°C(-20 til 131°F) 30-85 % relativ luftfuktighet IR
Oppbevaring -29il 55°C(-20 il 131°F) 30--85 % relativ luftfuktighet IR
NOMENKLATUR

[1]  RF=radiofrekvens
[2]  IFU=bruksanvisning

BEGRENSET GARANTI

AtriCure garanterer at rimelig forsiktighet har blitt brukt i design og produksjon av dette instrumentet. Denne garantien
eristedet for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten uttrykt eller underforstatt ved
lovdrift eller pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller
egnethet for en bestemt bruk. AtriCures eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av dette instrumentet. AtriCure patar seg eller autoriserer ingen annen person til & pata seg noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Handtering, lagring, rengjoring og sterilisering av dette
instrumentet, samt andre faktorer knyttet til pasienten, diag behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold
utenfor AtriCures kontroll, pavirker instrumentet og resultatet av bruken direkte. AtriCure pétar seq intet ansvar med
hensyn til instrumenter som bevisst misbrukes eller de som brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres og gir ikke
noen garantier uttrykt eller underforstatt, inkludert men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk,
med hensyn til slike feilbrukte eller gjenbrukte instrumenter. AtriCure er ikke ansvarlig for tilfeldige eller folgeskader,
skader eller utgifter direkte eller indirekte som folge av bevisst feilbruk eller gjenbruk av dette instrumentet.

KASSERING
Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til sykehusprotokollen.
SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP)

Et sammendrag av sikkerheten og den kliniske ytelsen til enheten er tilgjengelig i den europeiske databasen over
medisinsk utstyr (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Du kan bruke falgende grunnleggende
UDI-DI-ngkkel i soket: 08401439000000000000011ZE

ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal meldes til AtriCure og
tilsynsmyndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nodvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det. Hvis produktet har vaert i kontakt med
blod eller kroppsvaesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen
eller en tilsvarende kartong, for & forhindre skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket med et RGA-
nummer og en indikasjon pé forsendelsens biofarlige innhold. Instruksjoner for rengjoring og materialer, inkludert
passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fés fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brukere patar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for & sikre
at produktet bare brukes pa den méten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til,
at produktet ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller falgestap, skade eller
utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som
errelatert til personskade eller skade pé eiend

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przewod RF EPi-Sense®

OPIS PRODUKTU

Elementy przewodu RF EPi-Sense:

« Jeden (1) przewdd RF CSK-2000 EPi-Sense (STERYLNY w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie
do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. nie uzywac ponownie).

« Instrukcja obstugi (IFU): jedna (1) szt.

Przewdd RF EPi-Sense ST nie jest wykonany z lateksu naturalnego i nie zawiera PVC ani ftalan6w.

ELEMENTY NIEWCHODZACE W SKLAD ZESTAWU (SK-2000:
« Urzadzenie do koagulacji CDK-1413 EPi-Sense, sterylne, jednorazowego uzytku (z oddzielng instrukcjg obstugi).
« Zgodny generator RF AtriCure® (CSK-310 lub MAG), wraz z akcesoriami, niesterylny, wielokrotnego uzytku

(zgodnie z oddzielng instrukcjq obstugi).

« Przewdd pomiarowy CSK-2030, niesterylny, wielokrotnego uzytku (uwzgledniony w instrukgji obstugi
generatora).

- Kaniula CSK-6131z prowadnikiem, sterylna, jednorazowego uzytku (z oddzielng instrukcja obstugi).
KOMPONENTY WYMAGANE DO UZYTKU, ALE NIEDOSTARCZONE PRZEZ ATRICURE:
« Obojetna elektroda zwrotna pacjenta (podktadka uziemiajaca) — powierzchnia co najmniej 136 cm? (21 cali
kwadratowych)
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przewdd RF przeznaczony jest do przesytania energii RF ze zgodnego generatora RF AtriCure (CSK-310 lub MAG) do
podtaczonego urzadzenia do koagulacji z rodziny EPi-Sense®, aby osiagnac zamierzony cel.

od -29 do 55°C (0d -20 do 131°F)

Przechowywanie 30-85% wilgotnosci wzglednej | Nd.

NOMENKLATURA

[11  RF=czgstotliwos¢ radiowa
[2]  IFU=instrukca obstugi

OGRANICZONA GWARANCJA

AtriCure gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkgji tego instrumentu zachowano nalezyta starannosc. Niniejsza
gwarancja zastepuje i wytacza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie,
wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego zastosowania. Jedyne zobowiazanie firmy AtriCure w ramach
niniejszej gwarandji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego instrumentu. AtriCure nie przyjmuje na siebie ani

nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia na siebie jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub
zobowiazan zwiazanych z tym instrumentem. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu,

a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i innymi

sprawami niezaleznymi od firmy AtriCure maja bezposredni wptyw na instrument i wynik uzyskany w rezultacie

jego uzytkowania. AtriCure nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci dotyczacej instrumentow celowo niewtasciwie
uzywanych lub tych, ktdre s3 ponownie uzywane, odkazane lub ponownie wysterylizowane i nie udziela zadnych
gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
zamierzonego zastosowania, dotyczacych instrumentéw uzywanych niewtasciwie lub uzywanych ponownie. AtriCure
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio z celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego instrumentu.

USUWANIE
Po uzyciu to urzadzenie nalezy traktowac jako odpad medyczny i zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.
SSCP

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych
0 wyrobach medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, stosujac nastepujacy
podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI: 08401439000000000000011ZE

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgtasza¢ firmie AtriCure i wtasciwym organom
paristwa cztonkowskiego, w ktérym znajduije sie uzytkownik i/lub pacjent.

IWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy
uzyskac numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwig lub ptynami
ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczyscic i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on by¢ transportowany

w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢
odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawartosc 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.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem
oraz za zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukgji obstugi, w tym,

ale nie wytacznie, za zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne

lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre s 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.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Cabo de RF EPi-Sense®
DESCRICAO DO PRODUTO

Componentes do Cabo de RF EPi-Sense:

« Um (1) Cabo de RF CSK-2000 EPi-Sense (ESTERIL em embalagem fechada, no danificada. Para uma tnica
utilizagdo. Nao reesterilize. Nao reutilizar)

+ Uma (1) brochura de Instrugdes de utilizagdo (IFU)

0 Cabo de RF EPi-Sense ST ndo é feito com latex de borracha natural e ndo contém PVC ou ftalatos.
COMPONENTES NAO FORNECIDOS COM 0 CSK-2000:
- Dispositivo de coagulacdo CDK-1413 EPi-Sense, esterilizado, utilizagdo tnica (com instrugdes de utilizagdo
separadas)

« Gerador de RF AtriCure® compativel (CSK-310 ou MAG), mais acessérios, ndo esterilizado, reutilizavel
(com instrugdes de utilizaco separadas)

+ (abo detetor CSK-2030, nao esterilizado, reutilizével (nas instrugdes de utilizacao do gerador)
« (anula com guia (SK-6131, esterilizada, utilizacdo tinica (com instrugdes de utilizagdo separadas)

COMPONENTES NECESSARIOS PARA UTILIZACAO, MAS NAO FORNECIDOS PELA ATRICURE:

« Elétrodo neutro de retorno do paciente (elétrodo de ligagdo a terra) — drea de superficie minima de 136 cm
(21 pol. quadradas)

2

INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 cabo de RF foi concebido para transmitir a energia de RF do Gerador de RF AtriCure compativel (CSK-310 ou MAG)
ao dispositivo de coagulagdo da familia EPi-Sense® ligado, de forma a se atingir a utilizagdo prevista.

INCIDENTE GRAVE

qualquer incidente grave que ocorra em relagdo a este dispositivo deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade
competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.
DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., tera de solicitar um nimero de autorizagao
de devolugao 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 ndmero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetdo. Solicite instrugdes de limpeza e
informacdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM,
junto da AtriCure, Inc.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condicao aceitdvel deste produto antes da sua utilizacao
e de garantir que o produto € apenas utilizado da forma descrita nestas instrucdes de utilizacao, incluindo, mas ndo
se limitando a, garantir que o produto ndo é reutilizado.

Sob nenhuma circunstancia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial
ou consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda,
dano ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cablul RF EPi-Sense®
DESCRIEREA PRODUSULUI
Componentele cablului RF EPi-Sense:

« Un (1) cablu RF CSK-2000 EPi-Sense (STERIL in ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unica folosinta.
Anu se resteriliza. A nu se reutiliza.)

« 0 (1) brosura cu instructiuni de utilizare (IU)
Cablul RF EPi-Sense ST nu este fabricat din latex de cauciuc natural si nu contine PVC sau ftalati.
COMPONENTE CARE NU SUNT FURNIZATE IMPREUNA CU CSK-2000:
« Dispozitivul de coagulare CDK-1413 EPI-Sense steril, de unicé folosinta (cu IU separate)
- Generator de RF AtriCure® (CSK-310 sau MAG) compatibil, plus accesorii, nesterile, reutilizabile (cu IU separate)

« Cablul de detectare CSK-2030 nesteril, reutilizabil (cu IU pentru generator)
« Canula cu ghid CSK-6131 sterila, de unica folosintd (cu IU separate)

COMPONENTE NECESARE PENTRU UTILIZARE, DAR NEFURNIZATE DE ATRICURE:
« Electrod indiferent de intoarcere pentru pacient (suport de impaméntare) — suprafata de minimum 136 cm?
(21 de inchi patrati)
INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Cablul RF este conceput pentru a transmite energie prin RF de la generatorul de RF AtriCure compatibil (CSK-310 sau
MAG) la dispoxzitivul de coagulare din familia de produse EPi-Sense® conectat, pentru a-si indeplini scopul preconizat.

/\VAROITUS A\

Iba na jednorazové poutitie. NepouZivajte opakovane, neregenerujte ani opakovane nesterilizujte. Opakované
pouZitie, regeneracia alebo opakovana sterilizacia mozu narusit konstrukénd integritu pomacky a/alebo viest k
jej zlyhaniu, co moze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované poufitie, regeneracia
alebo opakovana sterilizécia mdzu tiez viest k riziku kontaminécie pomacky a/alebo spdsobit infekciu pacienta
alebo krizovi infekciu vratane (okrem iného) prenosu infekénej choroby (infekcnych chordb) z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia pomacky mdze sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte vSetky zariadenia a obaly. V pripade, Ze doslo k poruseniu obalu, nie je mozné zabezpecit
sterilitu produktu, co predstavuje riziko zranenia pacienta. Produkt nepouZivajte, ak je obal poskodeny.
Nepoutzivajte, ak je kabel poskodeny, pretoze zdkrok mozno nebude mozné dokoncit. Vymeite kabel.
Vymeiite pomdcku, ak po 30 abléciach nie je mozné vykonat dalSie ablacie.

Koagulaéna pomécka EPi-Sense, RF generator, kable a prislusenstvo boli testované ako systém a spliiajt limity
pre zdravotnicke pomdcky podla normy IEC 60601-1-2. PouZitie prislusenstva od iného vyrobcu mdze sposobit
poskodenie zariadenia alebo zranenie pacienta.

Kable st sterilné v neotvorenom a nepo§kode[19m vonkajsom obale. LEN na jednorazové pouZitie, aby sa zabranilo
infekcii. NESTERILIZUJTE opakovane. NEPOUZIVAJTE opakovane. Ak je pomdcka otvorend a nepouzitd, okamzite
ju zlikvidujte.

AUPOZORNENIE: Pouzivajte len s kompatibilnym RF generdtorom AtriCure.

ZAMYSLANY UCEL

RF kébel je navrhnuty na prenos RF energie z kompatibilného RF generatora AtriCure do pripojenej koagulacnej
pomdcky radu EPi-Sense na dosiahnutie zamys[aného ucelu.

URCENY POUZIVATEL A POPULACIA PACIENTOV

RF kabel je zdravotnicka pomédcka urcend na poutitie licencovanymi lekdrmi, ktori vykondvaju srdcové a/alebo hrudné
zakroky pouZitim koagulacnych pomécok radu EPi-Sense na liecbu pacientov s arytmiami vrétane fibrildcie predsiene.

ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS
Dosiahnutie klinickych prinosov pripojenych koagulacnych pomécok radu EPi-Sense®.
NAVOD NA POUZITIE:

1. Skontrolujte, ¢i obal a RF kabel nie st poskodené. Ak je RF kabel alebo obal poskodeny, zlikvidujte ho bez poufitia.
2. Vyberte RF kabel zo sterilného obalu.

/N\VAROVANIEA\

Ukazovatele Sipok na konektoroch by sa mali pouzit ako pomdcka pri spravnom zarovnani, aby sa predislo
poskodeniu koncov kablov.

/N AVERTISMENT A\

Pentru informatii privind toate avertismentele, precautiile si depanarea, consultati manualul de utilizare pentru
generatorul de RF AtriCure compatibil si IU pentru dispozitivului de coagulare din familia de produse EPi-Sense
conectat. Nerespectarea instructiunilor prevazute in manualul pentru generatorul de RF sau in 1U pentru
dispozitivul de coagulare poate duce la incapacitatea de a finaliza procedura.

Exclusiv de unicd folosintd. A nu se reutiliza, reprelucra si resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea
pot sa compromitd integritatea structurald a dispozitivului si/sau sa duca la defectarea dispozitivului, care, la
randul sau, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot sa creeze un risc de contaminare a dispozitivului si/sau sa ducd la infectarea sau contaminarea
incrucisata a pacientilor, inclusiv transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul, fara limitare la aceasta.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Verificati toate dispozitivele si ambalajele inainte de utilizare. Dacd exista semne de deteriorare a ambalajului,
sterilitatea produsului nu poate fi garantatd, ceea ce creeaza un risc de vatamare a pacientului. Nu folositi produsul
in caz de semne de deteriorare.

Nu utilizati cablul dacd acesta este deteriorat, deoarece este posibil ca procedura sa nu poata fi finalizata.
Inlocuiti cablul.

Tnlocuiti cablul dacd, dupa 30 de ablatii, nu mai pot fi efectuate ablatii suplimentare.

Dispozitivul de coagulare EPi-Sense, generatorul de RF, cablurile si accesoriile au fost testate ca un sistem si respectd
limitele pentru dispozitivele medicale conform standardului IEC 60601-1-2. Utilizarea unor accesorii provenite de la
alt furnizor poate duce la deteriorarea echipamentului sau ranirea pacientului.

Cablurile sunt sterile in ambalajul exterior nedeschis si nedeteriorat. EXCLUSIV de unica folosintd pentru a evita
infectiile. ANU se resteriliza. A NU se reutiliza. Daca a fost deschis fara a fi utilizat, eliminati-| imediat.

AATEN'[IE: a se utiliza exclusiv cu generatorul de RF AtriCure compatibil.
SCOPUL PRECONIZAT

Cablul RF este conceput pentru a transmite energie prin RF de la generatorul de RF AtriCure compatibil la dispozitivul de
coagulare din familia de produse EPi-Sense conectat pentru a-si indeplini scopul preconizat.

UTILIZATORUL PRECONIZAT SI POPULATIA DE PACIENTI

Cablul RF este un dispozitiv medical destinat utilizarii de cétre medici autorizati care efectueaza proceduri cardiace
si/sau toracice cu ajutorul dispozitivelor de coagulare din familia de produse EPi-Sense, pentru tratarea pacientilor cu
aritmii, inclusiv fibrilatie atriala.

BENEFICIUL CLINIC PRECONIZAT

Obtinerea beneficiilor clinice ale familiei de dispozitive de coagulare EPi-Sense® conectate

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Verificati ambalajul i cablul RF pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate. Dacd ambalajul sau cablul RF este
deteriorat, eliminati-| férd a-| utiliza.
2. Scoateti cablul RF din ambalajul steril.

/N AVERTISMENT /N

indicatoarele cu sageti de pe conectoare trebuie s fie folosite ca ajutor in alinierea corectd, pentru a evita
deteriorarea capetelor cablurilor.

AATENIIE: cablurile pentru electrozii chirurgicali trebuie pozitionate in asa fel incat s& impiedicati contactul dintre
pacient sau alte cabluri.
3. Conectati capatul ALBASTRU al cablului la orificiul ALBASTRU de pe dispozitivul de coagulare EPi-Sense.
4. (Conectati capatul NEGRU al cablului la:
a) portul NEGRU de pe generatorul de RF (CSK-310 sau MAG) sau
b) orificiul NEGRU de pe cablul de detectare.
5. Urmati instructiunile de utilizare a generatorului (CSK-310 sau MAG), a dispozitivului de coagulare si a cablului
de detectare.
6. Pentru a deconecta cablul, apucati mantaua conectorului si trageti in spate. NU trageti de cablu.
7. Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie tratat ca deseu medical si eliminat in conformitate cu protocolul spitalului.

SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL:

Aaviso A

Para obter informacdes sobre todos os avisos, precaugdes e resoluco de problemas, consulte o manual do operador
do Gerador de RF AtriCure compativel e as instrugdes de utilizacdo do dispositivo de coagulacdo da familia EPi-Sense
ligado. 0 ndo cumprimento das instrugdes contidas no manual do Gerador de RF ou nas instrugdes de utilizagdo do
dispositivo de coagulagdo pode impossibilitar a conclusdo do procedimento.

Para uma tnica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo,
0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do paciente. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem ainda constituir um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecéo ou infecao
cruzada do paciente, incluindo, mas ndo se limitando a, transmissao de doengas infeciosas de um paciente para
outro. A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou morte do paciente.
Inspecione todos os dispositivos e embalagens antes de utilizar. Caso encontre algum dano na embalagem,
a esterilidade do produto ndo pode ser garantida, o que constitui um risco de lesdes ao paciente. Nao utilize
o produto se encontrar algum dano.
Néo utilize se o cabo estiver danificado, pois pode nao ser possivel concluir o procedimento. Substitua o cabo.
Substitua o dispositivo, se ndo for possivel realizar ablagdes adicionais apds 30 ablagoes.

0 dispositivo de coagulagao EPi-Sense, o Gerador de RF, os cabos e os acessdrios foram testados como um sistema e
estao em conformidade com os limites para dispositivos médicos presentes na norma IEC 60601-1-2. A utilizacao de
acessorios de outro fabricante pode causar danos a0 equipamento ou lesdes ao paciente.
0s cabos sao fornecidos esterilizados em embalagem intacta, sem danos. APENAS para uma (nica utilizagdo para
evitar infecdes. NAO reesterilize. NAO reutilize. Se a embalagem tiver sido aberta e o dispositivo nao tiver sido
utilizado, elimine imediatamente.

A(UIDADO: Utilize apenas com o Gerador de RF AtriCure compativel.
UTILIZAGAO PREVISTA

0 cabo de RF foi concebido para transmitir a energia de RF do Gerador de RF AtriCure compativel ao dispositivo de
coagulacdo da familia EPi-Sense ligado, de forma a se atingir a utilizacao prevista.

UTILIZADOR PREVISTO E POPULACAO DE PACIENTES

0 cabo de RF é um dispositivo médico que deve ser utilizado por médicos licenciados que efetuem procedimentos
cardiacos e/ou toracicos com a familia de dispositivos de coagulacdo EPi-Sense com vista ao tratamento de doentes
com arritmias, incluindo fibrilhagao auricular.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO
Obter os beneficios clinicos da familia de dispositivos de coagulacao EPi-Sense® ligada.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Inspecione a embalagem e o cabo de RF para ver se apresentam sinais de danos. Se o cabo de RF ou a embalagem
apresentarem sinais de deterioracdo, deite fora sem utilizar.
2. Retire 0 cabo de RF da embalagem esterilizada.

VAN VAN

0Os indicadores de seta nos conectores devem ser utilizados para ajudar no alinhamento correto, de modo a evitar
danos nas extremidades dos cabos.

/N OSTRZEZENIEA\

Informacje dotyczace wszystkich ostrzezen, Srodkéw ostroznosci i rozwiazywania probleméw mozna znalez¢
w instrukji obstugi zgodnego generatora RF AtriCure oraz dofaczonej instrukji obstugi urzadzenia do koagulacji
zrodziny EPi-Sense. Niezastosowanie si¢ do wskazowek zawartych w instrukgji generatora RF lub instrukgji obstugi
urzadzenia do koagulacji moze skutkowac niemoznoscia ukoriczenia procedury.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminacjii nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng
urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze z kolei spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie u pacjenta lub przeniesienie zakazenia, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej pomiedzy pacjentami. Skazenie urzadzenia moze prowadzic do obrazer,
choroby lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia i opakowania. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek
naruszenia opakowania nie mozna zapewnic sterylnosci produktu, co stwarza ryzyko zranienia pacjenta. Nie nalezy
uzywac produktu w przypadku stwierdzenia naruszenia opakowania.

Nie uzywac, jesli przewéd jest uszkodzony, poniewaz wykonanie procedury moze nie by¢ mozliwe.
Wymienic przewéd.

Wymieni¢ wyrdb, jesli po 30 ablacjach nie mozna wykonac dodatkowych ablagji.

Urzadzenie do koagulacji EPi-Sense, generator fal radiowych, przewody i akcesoria byty badane jako system
i spetniaja wartosci graniczne dla wyrobéw medycznych zgodnie z norma IEC 60601-1-2. Stosowanie akcesoriow
innego producenta moze spowodowac uszkodzenie sprzetu lub uraz acjenta.

Przewody sq sterylne w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu zewnetrznym. TYLKO do jednorazowego
uzytku w celu unikniecia zakazenia. NIE sterylizowac ponownie. NIE uzywac ponownie. Jesli opakowanie zostato
otwarte, ale produkt nie zostat uzyty, nalezy natychmiast go wyrzucic.

A PRZESTROGA: Stosowac wytacznie ze zgodnym generatorem RF AtriCure.
PRZEZNACZENIE

Przewdd RF jest przeznaczony do przesytania energii RF ze zgodnego generatora RF AtriCure do podt3czonego
urzadzenia do koagulacji z rodziny EPi-Sense, aby osiagnac zamierzony cel.

UZYTKOWNIK DOCELOWY | POPULACJA PACJENTOW

Przewdd RF to wyréb medyczny przeznaczony do ia przez licendj ych lekarzy wykonujacych zabiegi
kardiologiczne i/lub w obrebie klatki piersiowej za pomoca urzadzer do koagulacji z rodziny EPi-Sense w leczeniu
pacjentow z zaburzeniami rytmu, w tym migotaniem przedsionkdw.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE

Osiagniecie korzysci klinicznych zwigzanych z rodzing urzadzeri do koagulagji EPi-Sense®.

&(UIDADO: 0s cabos dos elétrodos cirdrgicos devem ser posicionados de forma a evitar o contacto com o paciente
ou outros fios.

3. Ligue a extremidade AZUL do cabo a porta AZUL do Dispositivo de Coagulado EPi-Sense.
4. Ligue a extremidade PRETA do cabo a:

a) porta PRETA no Gerador de RF (CSK-310 ou MAG) ou

b) a porta PRETA no cabo sensor

5. Siga as instrugdes de utilizagdo do gerador (CSK-310 ou MAG), dispositivo de coagulacao e cabo detetor.

6. Para desligar o cabo, agarre na tampa do conector e puxe para tras. NAO puxe pelo cabo.

7. Apds a utilizagdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com o protocolo
hospitalar.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS:

Temp Humidad Pressao atmosférica
Operagao 10a40°C (50104 °F) 30%-75% de humidade 700 a 1060 milibar (10 a 15 psi)
relativa sem condensacao
Transporte -29a55°C(=20a131°F) | 30-85% de humidade relativa | N/A
Armazenamento —29a55°C(-20a131°F) 30-85% de humidade relativa | N/A
NOMENCLATURA

[3] RF=Radiofrequéncia
[4]  IFU = Instrugdes de utilizacdo
GARANTIA LIMITADA

A AtriCure garante que foram tomados todos os cuidados necessérios na concegdo e no fabrico deste instrumento. Esta
garantia substitui e exclui todas as outras garantias que nao estejam expressamente estabelecidas no presente, sejam
explicitas ou implicitas, por fora da lei ou de forma diversa, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comerciabilidade ou adequacdo a determinado fim. Nos termos desta garantia, a AtriCure esté unicamente obrigada
areparar ou substituir este instrumento. A AtriCure ndo assume, nem autoriza que outros assumam em seu nome,
quaisquer obrigacdes ou responsabilidades diversas ou adicionais no que respeita a este instrumento. 0 manuseamento,
armazenamento, limpeza e esterilizacdo deste instrumento, hem como outros fatores relativos ao paciente, diagnéstico,
tratamento, procedimentos cirtirgicos e outras questdes fora do controlo da AtriCure, afetam diretamente o instrumento
e o resultado obtido com a sua utilizacao. A AtriCure ndo assume quaisquer responsabilidades no que diz respeito a
instrumentos deliberadamente mal utilizados ou a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo
concede quaisquer garantias, sejam explicitas ou implicitas, incluindo, entre outras, de comerciabilidade ou adequagao
asua utilizagdo prevista, no que diz respeito a tais instrumentos mal utilizados ou reutilizados. A AtriCure ndo sera
responsabilizada por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequenciais que resultem, direta ou
indiretamente, de m utilizacdo deliberada ou reutilizacao do produto.

ELIMINAGAO

Apés a utilizacdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com o protocolo
hospitalar.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

E possivel consultar um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o seguinte cddigo UDI-DI basico
para pesquisar: 08401439000000000000011ZE

Temperatura Umiditate Presiune atmosferica
Functionare Tntre 10 5i 40°C (intre 50 5i 104°F) 30-75% umiditate relativa, T[ltre 700 i 1060 de milibari
fara condensare (Intre 105i 15 psi)
Transport Intre-29 si 55°C (intre -20 5i 131°F) 30-85% umiditate relativa | N/A
Depozitare Tntre -29 i 55°C (intre -205i 131°F) | 30-85% umiditate relativd | N/A
NOMENCLATURA

[1]  RF=Radiofrecventa
[2]  1U=Instructiuni de utilizare

GARANTIE LIMITATA

AtriCure garanteaza faptul ca acest instrument a fost conceput si fabricat cu grija rezonabild. Aceasta garantie
inlocuieste si exclude orice altd garantie care nu este mentionata in mod expres in acest document, indiferent dacé este
0 garantie expresa sau implicita in baza legislatiei sau in alt mod, inclusiv, dar férd a se limita la, orice fel de garantie
implicitd comerciala sau de adecvare pentru un anumit scop. Singura obligatie care fi revine companiei AtriCure in baza
acestei garantii este limitatd la repararea sau inlocuirea acestui instrument. AtriCure nu fsi asuma si nu autorizeaza nicio
altd persoand sa si asume n locul sdu nicio responsabilitate sau raspundere diferita sau suplimentara in legatura cu
acest instrument. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti factori privind
pacientul, diagnosticul, tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte asupra carora AtriCure nu detine controlul
afecteaza direct instrumentul si rezultatul obtinut in urma utilizarii acestuia. AtriCure nu isi asuma responsabilitatea

in cazul instrumentelor utilizate incorect sau reutilizate, prelucrate sau resterilizate in mod intentionat si nu ofera nicio
garantie expresa sau implicitd, inclusiv, dar fard a se limita la, niciun fel de garantie comerciald sau de adecvare pentru
un anumit scop in cazul instrumentelor utilizate incorect sau reutilizate. Compania AtriCure nu réspunde pentru nicio
pierdere, daund sau cheltuiala accidentald sau subsecventd cauzatd direct sau indirect de utilizarea necorespunzatoare
sau reutilizarea acestui instrument in mod intentionat.

ELIMINAREA
Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie sa fie tratat ca deseu medical si eliminat in conformitate cu protocolul spitalului

AUPOZORNENIE: Kéble na chirurgické elektrody by mali byt umiestnené tak, aby sa zabranilo kontaktu
s pacientom alebo inymi zvodmi.
3. Pripojte MODRY koniec kabla k MODREMU portu na koagulaénej pomacke EPi-Sense.
4. Pripojte CIERNY koniec kabla k:
a) CIERNY port na RF generatore ((SK-310 alebo MAG) alebo
b) CIERNEMU portu na snimacom kébli
5. Postupuijte podla pokynov na poufitie generatora (CSK-310 alebo MAG), koagulacnej pomacky a snimacieho
kabla.
6. Ak cheete kabel odpojit, uchopte kryt konektora a potiahnite. NETAHAJTE za kabel.
7. Po poutiti by sa s touto pomackou malo zaobchadzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat
podla nemocnicného protokolu.

SPECIFIKACIE OKOLITEHO PROSTREDIA:

Teplota Vihkost Atmosféricky tlak
Prevadzka 10 az 40 °C (50 az 104 °F) 30 % — 75 % relativna 700 az 1 060 milibarov
vlhkost, bez kondenzacie (10az 15 psi)
Preprava -29a755°C(-20az 131°F) Relativna vlhkost30-85% | ——
Skladovanie -29a755°C (-20 a2 131°F) Relativna vihkost 30 -85% | —
NOMENKLATURA

[11  RF=Radiofrekvencia
[2]  IFU=Ndvod na pouitie
OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost AtriCure vyhlasuje, Ze pri navrhovani a vjrobe tohto pristroja bola pouitd primerand starostlivost. Tato
zéruka nahrddza a vylucuje v3etky ostatné zaruky, ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyjadrené
alebo predpokladané zo zakona alebo inak, vrdtane, okrem iného, vietkych predpokladanych zaruk obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na konkrétne pouZitie. Jediny zvézok spolocnosti AtriCure vyplyvajici z tejto zaruky je obmedzeny na
opravu alebo vymenu tohto pristroja. Spolocnost AtriCure neprebera ani neopraviiuje ind osobu prevziat za fiu Ziadnu
ind alebo dodatocnt zodpovednost alebo zaruku za tejto pristroj. Zaobchadzanie, skladovanie, cistenie a sterilizacia
tohto pristroja, ako aj dalSie faktory tykajtice sa pacienta, diagnostiky, liechy, chirurgickych zdkrokov a dalSich zéleZitosti
mimo kontroly spolocnostou AtriCure priamo ovplyviiujd pristroj a vysledky ziskané jeho pouzivanim. Spolocnost
AtriCure neprebera Ziadnu zodpovednost za ddsledky imyselného nespravneho pouZitia pristroja alebo opakovaného
poufitia pristroja alebo opétovného spracovania alebo sterilizacie pristroja a neposkytuje priame ani predpokladané
zéruky, vrdtane, ale nielen, obchodovatelnosti alebo vhodnosti na zamyslané poutitie v dosledku nesprévneho alebo
opatovného pouZitia pristroja. Spolocnost AtriCure nezodpoveda za ziadne ndhodné alebo nasledné straty, Skody alebo
vydavky, ktoré vznikni priamo alebo nepriamo v dosledku imyselného nespravneho poutzitia alebo opakovaného
pouZitia tohto pristroja.

LIKVIDACIA

Po poutZiti by sa s touto pomdckou malo zaobchddzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat podla
nemocnicného protokolu.

SSCP

Stihrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky mozno néjst v eurépskej databaze zdravotnickych pomécok
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed na zéklade zakladného vyhladavacieho kfica UDI-DI:
08401439000000000000011ZE

ZAVAZNY INCIDENT

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlaseny spolocnosti
AtriCure a prislusnému tradu v clenskom $téte, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachédza.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o islo autorizdcie névratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo
telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim ddkladne 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 cislom
RGA a stitkom oznacujicim biologicky nebezpecnd povahu obsahu zdsielky. Pokyny k cisteniu a materidlom, vrétane
vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie,
Ze produkt sa pouziva len sposobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia,

Ze produkt sa nebude pouZivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvldstne alebo nasledné straty,
$kody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym pouzitim alebo opakovanym pouzitim tohto
produktu, vrdtane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim os6b alebo skodami na majetku.

NAVODILA ZA UPORABO @

RF-kabel EPi-Sense®
OPIS IZDELKA
Komponente RF-kabla EPi-Sense:

« En (1) RF-kabel CSK-2000 EPi-Sense (STERILEN v neodprti, neposkodovani ovojnini. Samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte znova. Ne uporabite znova.)

« En (1) izvod brosure z navodili za uporabo
RF-kabel EPi-Sense ST ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka in ne vsebuje PVC ali ftalatov.
KOMPONENTE, KI NISO PRILOZENE IZDELKU CSK-2000:
- Koagulacijski pripomocek CDK-1413 EPI-Sense, sterilen, za enkratno uporabo (z lo¢enimi navodili za uporabo)
« ZdruZljiv RF-generator AtriCure® (CSK-310 ali MAG) z dodatki, nesterilen, za veckratno uporabo (v skladu
2 locenimi navodili za uporabo)
« Senzorski kabel CSK-2030, nesterilen, za veckratno za uporabo (obravnavan v navodilih za uporabo generatorja)
« Kanila z vodilom CSK-6131, sterilna, za enkratno uporabo (z locenimi navodili za uporabo)

KOMPONENTE, KI SO POTREBNE ZA UPORABO, VENDAR NSO NA VOLJO PRI PODJETJU ATRICURE:
- Indiferentna povratna elektroda za bolnika (ozemljitvena plos¢ica) — povrsina najmanj 21 kvadratnih palcev
(136 cm?)
INDIKACIJE ZA UPORABO

RF-kabel je zasnovan za prenos RF-energije iz zdruzljivega RF-generatorja AtriCure (CSK-310 ali MAG) do prikljuenega
koagulacijskega pripomocka iz druzine EPi-Sense®, da doseze svoj predvideni namen.

NOMENKLATURA

[11  RF=radiofrekvencni
[2]  IFU=navodila za uporaho

OMEJENO JAMSTVO

Druzba AtriCure zagotavlja, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega instrumenta skrbna v razumni meri. To jamstvo
nadomes¢a in izkljucuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno izrazena tukaj, izrazena ali nakazana z izvajanjem zakonov ali
drugace, in med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo. Obveznost druzbe AtriCure
v skladu s tem jamstvom je omejena na popravilo ali zamenjavo tega instrumenta. Druzba AtriCure ne pricakuje in ne
pooblasca nobene druge osebe, da prevzame odgovornost v zvezi s prodajo ali uporabo tega instrumenta. Ravnanje,
shranjevanje, ciScenje in sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, ki se nanasajo na bolnika, diagnozo,
zdravljenje, kirurske posege in druge zadeve, ki niso pod nadzorom druzbe AtriCure, neposredno vplivajo na instrument
in rezultat, pridobljen z njegovo uporabo. Druzba AtriCure ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi znamero
napacno uporabljenimi ali ponovno uporabljenimi, predelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti in zavraca

vsa jamstva, izrazena ali implicitna, med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo
taksnih napacno uporabljenih ali p bljenih instrumentov. Druzba AtriCure ne odgovarja za kakr$no koli
nakljuéno ali posledicno izgubo, Skodo ali stroske, ki so neposredna ali posredna posledica namerne napacne uporabe
ali ponovne uporabe tega instrumenta.

ODSTRANJEVANJE

Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z lokalnim bolnisnicnim
protokolom.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI (SSCP)

Povzetek varnosti in linicne ucinkovitosti pripomocka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(Eudamed) na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo naslednjega osnovnega iskalnega kljuca UDI-DI:
08401439000000000000011ZE

RESEN DOGODEK

0 vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomockom je treba porocati druzbi AtriCure in pristojnemu organu drzave
clanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakr3nega koli razloga vniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred
posiljanjem pridobiti stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization). Ce je bil izdelek v stiku s
krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti in razkutZiti. Poslati ga morate v originalni
Skatli ali enakovredni Skatli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s
stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke. Navodila za ¢iscenje in materiale, vklju¢no z ustreznimi
zabojniki za posiljanje, pravilno oznacbo in Stevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI
Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za

zagotavljanje, da se izdelek uporablja samo na nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje,
da se izdelek ne uporabi ponovno.

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakrino koli nenamerno, posebno ali posledicno
izgubo, skodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljucno
zizgubo, Skodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno $kodo.

UDHEZIMET E PERDORIMIT

EPi-Sense® RF Kabllo

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Komponentét e kabllos RF "EPi-Sense":
« Njé (1) kabllo RF "EPi-Sense" CSK-2000 (STERILE né paketim té pahapur dhe té padémtuar. Vetém pér njé
pérdorim. Mos e risterilizoni. Mos e ripérdorni)
« Njé (1) broshuré me Udhézime té Pérdorimit (IFU)

Kablloja RF "EPi-Sense ST" nuk éshté prodhuar me lateks gome natyrale dhe nuk pérmban PVC ose ftalate.
KOMPONENTET QE NUK OFROHEN ME CSK-2000:
« Pajisja e koagulimit "EPI-Sense" CDK-1413, sterile, njépérdoriméshe (me udhézime té vecanta pérdorimi)

« Gjeneratori i pajtueshém AtriCure® RF (CSK-310 ose MAG), plus aksesorét, josterilé, té ripérdorshém (né IFU
té vecanté)

« Kablloja ndijuese CSK-2030, josterile, e ripérdorshme (me udhézimet e pérdorimit té gjeneratorit)
« Kanula me udhézues (SK-6131, sterile, njépérdoriméshe (me udhézime té vecanta pérdorimi)
KOMPONENTET E NEVOJSHEM PER PERDORIM, POR QE NUK OFROHEN NGA ATRICURE:

« Elektroda pasive e kthimit té pacientit (pllaké tokézimi) - sipérfagja minimale prej 136 cm? (21 ing katror)

INDIKACIONET E PERDORIMIT

Kablloja RF éshté projektuar pér té transmetuar energji RF nga Gjeneratori RF i pérputhshém i AtriCure (CSK-310 ose
MAG) te pajisja e lidhur e koagulimit e familjes EPi-Sense® pér té arritur qéllimin e synuar.

KOMPONENTER SOM EJ MEDFOLJER CSK-2000:

« (DK-1413 EPI-Sense koaguleringsenhet, Steril, engangsbruk (under separat IFU)

« Kompatibel AtriCure® RF-generator (CSK-310 eller MAG), samt tillbehdr, icke-sterila, teranvéndbara
(under separat IFU)

« (SK-2030 Avkanningskabel, icke-steril, ateranvandbar (under generator IFU)
+ (SK-6131 Kanyl med guide kabel, Steril, engangsbruk (under separat IFU)

KOMPONENTER SOM KRAVS FOR ANVANDNING MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS AV ATRICURE:
« Neutral patientreturelektrod (markplatta)- ytarea p& minst 21 kvadrattum (136 cm?).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

RF-kabeln &r utformad for att dverfora RF-energi fran den kompatibla AtriCure RF-generatorn (CSK-310 eller MAG) till
den anslutna EPi-Sense®-familjens koagulationsenhet for att uppna sitt avsedda syfte.

/A\VARNING A\

For information om alla vamingar, forsiktighetsatgarder och felsokning, se kompatibla AtriCure RF Generator
Operators Manual och bifogade EPi-Sense familjens koagulationsenhet IFU. Underlatenhet att folja instruktionerna
i RF-generatorns manual eller IFU for koagulationsanordningen kan leda till oférmaga att slutfora proceduren.

Endast for engangsbruk. Ateranvind, bearbeta eller omsterilisera inte. Ateranvéindning, upparbetning eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel som i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dadsfall. Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en
risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begrénsat till, Gverforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Inspektera alla enheter och forpackningar fore anvandning. Om det konstateras att frpackningen &r bruten pa
nagot stlle kan inte produktens sterilitet sakerstallas, vilket utgdr en risk for patientskador. Anvénd inte produkten
om forpackningen &r bruten.

Anvénd inte om kabeln dr skadad eftersom proceduren kanske inte kan slutfdras. Byt ut kabeln.

Byt ut enheten om ytterligare ablationer inte kan utforas efter 30 ablationer.

EPi-Sense Koaguleringsanordningen, RF-generatorn, kablarna och tillbehdren har testats som ett system och
uppfyller granserna for medicintekniska produkter enligt IEC 60601-1-2. Anvandning av en annan tillverkares
tillbehdr kan orsaka skada pa utrustningen eller skada pa patienten.

Kablarna ar sterila i odppnade, oskadade ytterforpackningar. ENDAST for engangsbruk for att undvika infektion.
Atersterilisera INTE. Far ] ateranvandas. Om den dppnats och inte anvands, kassera omedelbart.

en EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING\bg OBACHEHWUE HA CUMBOJIUTE BbPXY
ETUKETUTE HA ONAKOBKATA\cs VYSVETLEN] SYMBOLU NA STITKU OBALU\da FORKLARING AF SYMBOLER
PA EMBALLAGEETIKETTER\de ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG\

el ENEZHTHEZH TYMBOAQN XTHN EMIZHMANZH THX ZYZKEYAZIAY\es EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

EN LAS ETIQUETAS DEL PAQUETE\et PAKENDI MARGISTUSEL KASUTATAVATE SUMBOLITE SELGITUS\

fi PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS\fr EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE
L'EMBALLAGE\hr OBJASNJENJE SIMBOLA NA 0ZNAKAMA NA AMBALAZI\hu A CSOMAGOLASON

LEVO CIMKEKEN FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA\is UTSKYRING A TAKNUM A
UMBUDAMERKINGUM\it SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE\It PAKUOTES
ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS\Iv SIMBOLU SKAIDROJUMS UZ IEPAKOJUMA ETIKETEM\

nl VERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN\no FORKLARING AV SYMBOLER PA
PAKKEETIKETTER\pl OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH OPAKOWANIA\pt EXPLICACAO DOS SIMBOLOS
NA ETIQUETA DA EMBALAGEM\ro EXPLICATIA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ\sk VYSVETLENIE SYMBOLOV
NA OZNACENI OBALU\sI RAZLAGA SIMBOLOV NA OZNAKAH EMBALAZE\sq SHPJEGIMI | SIMBOLEVE NE
ETIKETEN E PAKETIMIT\sv FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGSETIKETIKETTERNA

en Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.\bg lpoBepete eTuketa Bbpxy
BbHILHATA OMaKOBKa, 3a 1a BWAUTE KOW CUMBONY BaxaT 3a To3u npogykT.\cs Na vnéjsim Stitku obalu naleznete
informace o tom, které symboly se vztahuji k tomuto vjrobku.\da Af etiketten pa yderemballagen fremgar det,
hvilke symboler der gaelder for dette produkt.\de Beziehen Sie sich auf das Label der AuBenverpackung, um zu
sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt gelten.\el Avatpé€te ot emoripavan T e€wtepikiic ouokevaoiag

yla va deite mota 60pBola toxvouv yia autd To mpoiov.\es Consulte la etiqueta del paquete exterior para saber

qué simbolos se aplican a este producto.\et Selle toote jaoks kehtivaid siimboleid vaadake valispakendi etiketilt.\

fi Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketista.\fr Consulter I'étiquette de l'emballage extérieur pour
identifier les symboles applicables a ce produit.\hr Pogledajte oznaku na vanjskom pakiranju kako biste vidjeli koji
se simboli primjenjuju na ovaj proizvod.\hu Tekintse meg a csomagolds kiilsején talélhato cimkeét, hogy ldssa, mely
szimbdlumok vonatkoznak erre a termékre.\is Sja & merkingu 4 ytri pakkningum til ad sja hvada takn eiga vid um
bessa voru.\it Consultare la confezione esterna per determinare quali simboli si applicano al dispositivo.\It Norédami
pamatyti, kurie simboliai taikomi Siam gaminiui, Zr. iSorinés pakuotés etikete.\Iv Lai noskaidrotu, kuri simboli
attiecas uz So produktu, skatieties uz aréjas iepakojuma etiketes.\nl Raadpleeg het etiket op de buitenverpakking
om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.\no Se etiketten pé ytterpakningen for a se hvilke
symboler som gjelder for dette produktet.\pl Sprawdzic etykiete na opakowaniu zewnetrznym, aby zobaczy¢, ktére
symbole dotycza tego produktu.\pt Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam
aeste produto.\ro Consultati eticheta de pe ambalajul exterior pentru a vedea simbolurile care se aplica acestui
produs.\sk Pozrite sa na Stitok vonkajsieho obalu, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahujd na tento produkt.\

s| Preverite oznake na zunanji embalazi, da vidite, kateri simboli veljajo za ta izdelek.\sq Referojuni etiketés sé
paketimit té jashtém pér té paré cilat simbole vlejné pér kété produkt.\sv Se etiketten pa ytterfarpackningen for att

se vilka symboler som gller for denna produkt.

en Single sterile barrier system with protective packaging
inside\bg EauHmuHa crepuna GapuepHa cuctema c npeanasta
onakoka BbTpe\cs Jednoduchy sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf\da Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende indpakning indvendigt\de Einfaches
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen\el Zootnpa
J10v0U OTEiPOU PpayHob jie TPOOTATEVTIKI) OUOKEVAOiA E0WTEPIKG\
es Sistema de barrera estéril individual con empaque protector en
el interior\et Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos sisemise
kaitsepakendiga\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmé,
jonka sisalld on suojapakkaus\fr Systéme de barriere stérile
unique avec un emballage de protection a l'intérieur\hr Sustav
jednostruke sterilne barijere sa zastitnom ambalazom unutarra\
hu Egyréteqii steril gétrendszer bels véddcsomagoldssal\
is Eitt ei i hi fimed hlifo (um ad innan\
it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo
interno\lt Vienkartiné sterilaus barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote\lv Viena sterila barjeras sistéma ar iek$gjo
aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende binnenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje inni\pl Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz\pt Sistema de
barreira estéril tinica com embalagem de protecdo no interior\
1o Sistem de bariera sterila unicd, cu ambalaj de protectie interior\
sk Jednoduchy systém sterilnej bariéry s ochrannym vnitornym
obalom\s| Sistem enojne sterilne pregrade z zascitno notranjo
embalazo\sq Sistem i vetém barriere sterile me ambalazh mbrojtés
t& brendshém\sv Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande
innerforpackning

en Follow instructions for use\bg Cnegaiite uHcTpyKiuuTe
3a ynotpe6a\cs Dodrzujte pokyny k poutiti\da Folg
brugsanvisningen\de Gebrauchsanweisung befolgen\
el AkohouBrjote Tic 08nyieg xpriong\es Siga las instrucciones
de uso\et Jargida kasutusjuhendit\fi Noudata kéyttdohjeita\
fr Suivre le mode d'emploi\hr PridrZavajte se uputa za uporabu\
huKovesseat alati U 6t\is Fylgid leidbeining
um notkun\it Sequire le istruzioni per I'uso\It Laikykités
naudojimo instrukijos\Iv levérot lietosanas instrukcijas\
nl De i ijzing volgen\no Folg isningen
pl Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi\pt Seguir as instrugdes
de utilizagdo\ro Urmati instructiunile de utilizare\sk Postupujte
podla pokynov na poutitie\s| Upostevajte navodila za uporabo\
sq Ndigni udhézimet e pérdorimit\sv Folj bruksanvisningarna

ASE UPP: Endast for anvandning med kompatibel AtriCure RF Generator.
AVSETT ANDAMAL

RF-kabeln &r utformad for att dverfora RF-energi fran den kompatibla AtriCure RF-generatorn till den anslutna
EPi- Avkénning-familjens koagulationsenhet for att uppna sitt avsedda syfte.

AVSEDD ANVANDAR- OCH PATIENTGRUPP

RF-kabeln &r en medicinsk anordning for anvéndning av legitimerade lakare som utfor hjért- och/eller brostoperationer
med hjalp av EPi-Sense-familjen av koagulationsanordningar for behandling av patienter med arytmier inklusive
formaksflimmer.

AVSEDD KLINISK FORDEL
For att uppna de Kliniska fordelarna med den bifogade EPi-Sense®-familjen av koagulationsanordningar.
INSTRUKTIONER FGR ANVANDNING:

1. Inspektera forpackning och RF-kabel avseende skador. Om antingen RF-kabel eller forpackning ar skadad,
ska dessa kasseras utan att anvandas.
2. Tabort RF-kabeln fran den sterila forpackningen.

en Manufacturer\bg Mpou3soauren\cs Vyrobce\da Producent\
de Hersteller\el Kataokevaotric\es Fabricante\et Tootja\
fi Valmistaja\fr Fabricant\hr Proizvodac\hu Gyartd\is Framleidandi\
it Produttore\It Gamintojas\Iv Razotajs\nl Fabrikant\no Produsent\
pl Producent\pt Fabricante\ro Producator\sk Vyrobca\
sl Proizvajalec\sq Prodhuesi\sv Tillverkare

en Country and date of manufacture\bg Jbpxasa u fata
Ha npou3BoacTBo\cs Zemé a datum vyroby\da Land og
dato for fremstilling\de Herstellungsland und -datum\
el Xopa kat npepopnvia kataokevric\es Pais y fecha de
fabricacion\et Tootjariik ja tootmiskuupaev\fi Valmistusmaa ja
valmistuspaivamaaré\fr Pays et date de fabrication\hr Zemlja
i datum proizvodnje\hu A gyartds orszaga és datuma\
is Framleidsluland og d i leidslulit Paese e data
di fabbricazione\lt Salis ir gamybos data\lv Razotajvalsts un
izgatavosanas datums\nl Land en datum van vervaardiging\
no Produsentland og produksjonsdato\pl Kraj i data produkgji\
pt Pais e data de fabrico\ro Tara si data de fabricatie\sk Krajina a
détum vyroby\s| Drzava in datum izdelave\sq Vendi dhe data e
prodhimit\sv Land och datum for tillverkning

EEED

en Sterilized using irradiation\bg Crepunu3upano upe3
obnbuBaHe\cs Sterilizovano pomoci ozateni\da Steriliseret
ved brug af bestraling\de Durch Bestrahlung sterilisiert\
elA pwHEvo e aktivoBohiales E jo mediante
irradiacion\et Steriliseeritud kiiritamise teel\fi Steriloitu
sateilyttamalla\fr Stérilisé par irradiation\hr Sterilizirano
zracenjem\hu Besugdrzassal sterilizalva\is Sotthreinsad med
geislun\it Sterilizzato tramite irradiazione\lt Sterilizuota Svitinant\
Iv Sterilizéts i jot apstaros | Gesteriliseerd door middel
van bestraling\no Sterilisert med straling\pl Produkt sterylizowany
promieniowaniem\pt Esterilizado por irradiacao\ro Sterilizat prin
iradiere\sk Sterilizované oz im\s! Sterilizirano z o jem\
sq Sterilizuar duke pérdorur rrezatim\sv Steriliserad med hjélp
av bestralning

)i4
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en Waste electrical and electronic equipment\bg Otnagbum

T eNeKTPUYECKO U enekTPOHHo 06opyaBaHe\cs Odpadni
elektrickd a elektronickd zafizeni\da Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr\de Elektro- und Elektronik-Altgerate\

el AmoBAnta nhektpiko Kat nAeKTpovikoL e§omhiojios\

es Residuos de aparatos eléctricos y electronicos\
et Elektri- ja elektroonikaseadmete romud\fi Sahkd- ja

lektroniikkalaif Déchets d'équi électriques
et électroniques\hr Otpadna elektricna i elektronicka oprema\
hu Elekt és elektronikus berendezések hulladék

is Urgangur raf- og rafeindataekja\it Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche\lt Elektros ir elektroninés jrangos
atliekos\Iv Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi\
nl Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur\
no Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr\pl Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny\pt Residuos de equipamentos
elétricos e eletrdnicos\ro Deseuri de echipamente electrice si
electronice\sk Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni\
s 0dpadna elektricna in elektronska oprema\sq Mbetje nga
pajisjet elektrike dhe elektronike\sv Avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning

/\VARNING A\

Pilindikatorer pa kontakter ska anvéandas for att hjélpa till med korrekt inriktning for att undvika skador pa
kabelandarna.

/\PARALAJMERIMAA

Pér informacion né lidhje me té gjitha paralajmérimet, masat paraprake dhe e problemeve, shihni
Manualin e Op it pér gj in e pajtueshém RF "AtriCure", si dhe udhézimet e pérdorimit (IFU) té
pajisjes sé lidhur té koagulimit té familjes "EPi-Sense". Mosndjekja e udhézimeve té pérfshira né manualin
e gjeneratorit RF ose né udhézimet e pérdorimit (IFU) té pajisjes sé koagulimit mund té ¢ojé né pamundési
pér té pérfunduar procedurén.

Vetém pér njé pérdorim. Mos e ripérdomi, ripérpunoni ose risterilizoni. Ripérdorimi, ripérpunimi apo risterilizimi
mund té cenojé integritetin strukturor té pajisjes dhe/ose té ¢ojé né mosfunksionim té pajisjes, gjé q& mund
sjellé éndim € pacientit, sémundje ose vdekje. Gjithashtu, ripérdorimi, ripérpunimi apo risterilizimi mund té
krijojé rrezik pér kontaminimin e pajisjes dhe/ose té shkaktojé infektim té pacientit apo infektim té kryqézuar,
duke pérfshiré, por pa u kufizuar vetém tek transmetimi i sémundjeve infektive nga njéri pacient tek tjetri.
Kontaminimi i pajisjes mund té cojé né [éndim, sémundje ose vdekje té pacientit.

Kontrolloni té gjitha pajisjet dhe ambalazhin pérpara pérdorimit. Nése zbulohet cenim i ambalazhit,
nuk mund té garantohet steriliteti i produktit, gjé e cila paraqet rrezik |éndimi té pacientit. Mos e pérdorni
produktin nése zbulohet njé cenimii tillé.

Mos e pérdorni pajisjen nése kablloja éshté e démtuar pasi procedura mund té mos jeté né gjendje té pérfundojé.
Zévendésoni kabllon.

o
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Zévendésoni pajisjen nése pas 30 ablacionesh nuk mund té kryhen ablacione té tjera.

Pajisja e koagulimit "EPi-Sense", gjeneratori RF, kabllot dhe aksesorét jané testuar si njé sistem dhe
pérmbushin kufizimet pér pajisjet mjekésore né [EC 60601-1-2. Pérdorimi i aksesoréve té njé prodhuesi tjetér
mund té shkaktojé déme né pajisje ose léndim té pacientit.

Kabllot jané sterile nése ambalazhi i jashtém éshté i pahapur dhe i padémtuar. Pér njé pérdorim,
VETEM pér shmangien e infeksioneve.

MOS e risterilizoni. MOS e ripérdorni. Nése pajisja hapet dhe nuk pérdoret, asgjésojeni menjéheré.

A KUJDES: Pérdoreni vetém me gjeneratorin RF té pajtueshém "AtriCure".
QELLIMI I SYNUAR

Kablloja RF éshté projektuar pér té transmetuar energji RF nga gjeneratori RF i pajtueshém "AtriCure" né pajisjen
e lidhur té koagulimit té familjes "EPi-Sense", pér té arritur géllimin e synuar.

PERDORUESIT DHE PACIENTET E SYNUAR

Kablloja RF éshté njé pajisje mjekésore pér pérdorim nga mjeke té licencuar, té cilét kryejné procedura kardiake dhe/
ose torakale duke pérdorur familjen e pajisjeve té koagulimit "EPi-Sense" pér trajtimin e pacientéve me aritmi,
duke pérfshiré ata me fibrilacion atrial.

PERFITIMET E SYNUARA KLINIKE
Arritja e pérfitimeve Klinike té pajisjeve té lidhura té koagulimit té familjes EPi-Sense®.
UDHEZIMET E PERDORIMIT:

1. Kontrolloni ambalazhin dhe kabllon RF pér démtime. Nése kablloja RF ose ambalazhi éshté démtuar,
asgjésojeni pa e pérdorur.
2. Nxirmi kabllon RF nga ambalazhi steril.

/N\PARALAJMERIMAN

Pér té ndihmuar né shtrirjen e duhur me géllim shmangien e démtimit té skajeve té kabllove,
duhet té pérdoren shigjeta trequese te konektorét.

SSCP
Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
ale dispozitivului pot fi gasite in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), la

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizand urmatorul cod de cautare UDI-DI de baza:
08401439000000000000011ZE

INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii
competente din statul membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie s obtineti un numar de autorizare
a returnarii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere. Daca
produsul a intrat in contact cu sange sau fluide corporale, acesta trebuie curdtat si dezinfectat bine inainte de ambalare.
Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originala sau intr-o cutie
echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si o indicatie privind riscul biologic
pe care il prezinta continutul coletului. Instructiunile privind curatarea si materialele, inclusiv recipientele de transport
corespunzatoare, etichetele corespunzatoare si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

CLAUZA DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII
Utilizatorii isi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca

produsul este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurandu-se ca produsul nu
este reutilizat, dar fara limitare la acest lucru.

Tn niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauné sau cheltuiala accidentald, speciala
sau subsecventd cauzatd de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personald sau daunele materiale.

NAVOD NA POUZITIE @

RF kabel EPi-Sense®
OPIS PRODUKTU
Komponenty kabla EPi-Sense RF:

« Jeden (1) RF kabel CSK-2000 EPi-Sense (STERILNY v neotvorenom, neposkodenom obale. Iba na jednorazové
pouzitie. Nesterilizujte opak . Nepouzivajte opal
« Jedna (1) broztra s ndvodom na pouZitie (IFU)

RF kabel EPi-Sense ST nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu a neobsahuje PVC ani ftalaty.
KOMPONENTY, KTORE NIE SU DODAVANE S KABLOM CSK-2000:
« Koagulacna pomacka CDK-1413 EPI-Sense, steriln, na jednorazové pouZitie (so samostatnym ndvodom na
pouZitie)
« Kompatibilny RF generdtor AtriCure® (CSK-310 alebo MAG), plus prislusenstvo, nesterilné, opakovane pouzitelné
(so samostatnym navodom na pouZzitie)
« Snimaci kébel CSK-2030, nesterilny, opakovane pouZitelny (so samostatnym névodom na pouZitie)
- Kanyla s vodiacim drotom CSK-6131, sterilné, na jednorazové poutitie (so samostatnym nédvodom na pouZitie)

KOMPONENTY POTREBNE NA POUZITIE, KTORE SPOLOCNOST ATRICURE NEPOSKYTUJE:
« Indiferentna spéitna elektréda pacienta (uzemnovacia podlozka) — povrchova plocha minimélne 136 cm?
(21 $tvorcovych palcov)
INDIKACIE POUZITIA

RF kébel je navrhnuty na prenos RF energie z kompatibilného RF generatora AtriCure (CSK-310 alebo MAG) do
pripojenej koagulacnej pomacky radu EPi-Sense®, aby sa dosiahol jeho zamyslany tcel.

/A\orozoriLo A\

Za informacije o opozorilih, previdnostnih ukrepih in odpravljanju tezav glejte uporabniski prirocnik zdruzljivega
RF-generatorja AtriCure in prilozena navodila za uporabo koagulacijskega pripomotka iz druzine EPi-Sense. Ce ne
upostevate navodil v prironiku RF-generatorja in navodilih za uporabo koagulacijskega pripomocka, morda ne bo
mogoce koncati postopka.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba, obdelava ali
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci odpoved pripomocka, ki lahko privede do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako ustvari tveganje
kontaminacije pripomocka in/ali povzroci okuzbo pri bolniku ali navzkrizno okuzbo, ki med drugim vkljucuje prenos
infekcijske(-ih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali
smrt bolnika.

Pred uporabo preglejte vse pripomocke in ovojnino. Ce odkrijete, da ovojnina ni neopore¢na, sterilnosti izdelka ni
mogoce zagotoviti, kar predstavlja tveganje za poskodbe bolnika. Ne uporabljajte izdelka, ce ugotovite, da ovojnina
ni neoporecna.

Ne uporabljajte, ce je kabel poskodovan, ker lahko to prepreci koncanje postopka. Zamenjajte kabel.
Zamenjajte pripomocek, ¢e po 30 ablacijah ni mogoce izvesti dodatnih ablacij.

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense, RF-generator, kabli in dodatki so bili testirani kot sistem in izpolnjujejo
omejitve za medicinske pripomocke v skladu s standardom IEC 60601-1-2. Uporaba dodatkov drugega proizvajalca
lahko povzroci poskodbe opreme ali poskodbe bolnika.

Kabli so sterilni v neodprti, neposkodovani zunanji ovojnini. SAMO za enkratno uporabo za preprecevanje okuzbe.
NE sterilizirajte znova. NE uporabite znova. Ce je izdelek odprt in neuporabljen, ga takoj zavrzite.

ASVARILO: Uporabljajte samo z zdruzljivim RF-generatorjem AtriCure.
PREDVIDENI NAMEN

RF-kabel je zasnovan za prenos RF-energije iz zdruZljivega RF-generatorja AtriCure do prikljucenega koagulacijskega
pripomocka iz druZine EPi-Sense, s imer doseze svoj predvideni namen.

PREDVIDENI UPORABNIKI IN POPULACIJA BOLNIKOV

RF-kabel je medicinski pripomocek, namenjen zdravnikom z licenco, ki izvajajo sréne in/ali torakalne posege z uporabo
koagulacijskih pripomockov iz druzine EPi-Sense zaradi zdravljenja bolnikov z aritmijami, vkljucno z atrijsko fibrilacijo.

PREDVIDENA KLINICNA KORIST
Za doseganje Klinicnih koristi, povezanih s prikljucenimi koagulacijskimi pripomocki iz druzine EPi-Sense®.
NAVODILA ZA UPORABO:

1. Preglejte embalazo in RF-kabel ter se prepricajte, da nista poskodovana. Ce je RF-kabel ali embalaza
poskodovana, kabel zavrzite in ga ne uporabite.
2. Odstranite RF-kabel iz sterilne embalaze.

/N\oPOZORILOAN

Puscicne indikatorje na prikljuckih je treba uporabiti kot pomoc pri pravilni usmeritvi, ki prepreci poskodbo
koncev kabla.

/\VAROITUS A\

Informdcie o vetkych varovaniach, preventivnych opatreniach a rieseni problémov ndjdete v ndvode na obsluhu
kompatibilného RF generatora AtriCure a prilozenom navode na pouZitie koagulacnej pomacky radu EPi-Sense.
Nedodrzanie pokynov uvedenych v navode pre RF generétor a ndvode na poutitie koagulacnej pomdcky méze viest
k tomu, ze nebude mozné dokon¢it zakrok.

&SVARILO: Kabli za kirurske elektrode morajo biti namesceni tako, da preprecijo stik z bolnikom ali drugimi odvodi.
3. MODRI konec kabla prikljucite na MODRA vrata na koagulacijskem pripomocku EPi-Sense.
4. CRNI'konec kabla prikljucite na:
a) CRNI priklju¢ek na RF-generatorju (CSK-310 ali MAG) ali
b) CRNA vrata na senzorskem kablu.

5. Upostevajte navodila za uporabo generatorja (CSK-310 ali MAG), naprave za koagulacijo in senzornega kabla.

6. Ce zelite odklopiti kabel, primite pokrov prikljucka in ga povlecite nazaj. NE vlecite kabla.

7. Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z lokalnim
bolnisnicnim protokolom.

OKOLJSKE SPECIFIKACIJE:

Temperatura Vlaznost Atmosferski tlak
Uporaba 10 do 40 °C (50 do 104 °F) 30-75-% relativna vlaznost | 700 do 1060 milibar
brez kondenzacije (10do 15 psi)
Transport -29.do 55°C(-20 do 131°F) 30-85-% relativna vlaznost | /
Shranjevanje -29d055°C(-20do 131°F) | 30-85-% relativna vlaznost | /

AKUJDES: Kabllot né elektrodat kirurgjikale duhet té pozicionohen né ményré té atillé qé té parandalohet kontakti
me pacientin ose pércjellésit e tjeré.
3. Lidhni skajin BLU té kabllos me portén BLU té pajisjes sé koagulimit "EPi-Sense".
4. Lidhni skajin E ZI té kabllos me:
a) porta e ZEZE né Gjeneratorin RF (CSK-310 ose MAG) ose
b) portén E ZEZE t& kabllos ndijuese

5. Ndigni udhézimet pér pérdorimin e gjeneratorit (CSK-310 ose MAG), pajisjes sé koagulimit dhe kabllos ndijuese.
. Pérté shképutur kabllon, kapeni nga kapaku i konektorit dhe térhigeni. MOS e térhigni kabllon.
7. Pas pérdorimit, kjo pajisje duhet té trajtohet si mbetje mjekésore dhe té asgjésohet sipas protokollit spitalor.

SPECIFIKIMET MJEDISORE:

o

Temperatura Lagéshtia Presioni atmosferik
Funksionimi 10 deri né 40 °C Lagéshtia relative jo 700 deri né 1060 milibar
(50 deri né 104 °F) kondensuese 30% — 75% (10 deri né 15 psi)
Transporti -29 deri né 55°C Lagéshtia relative 30 —85% | NUK ZBATOHET
(-20 deri né 131°F)
Kushtet e ruajtjes -29 deri né 55°C Lagéshtia relative 30 —85% | NUK ZBATOHET
(-20 deri né 131°F)
NOMENKLATURA

[11  RF=Radiofrekuenca
[2]  IFU=Udhézimet e Pérdorimit

GARANCI E KUFIZUAR

"AtriCure" garanton qé éshté treguar kujdes i arsyeshém né projektimin dhe prodhimin e kétij instrumenti. Kjo garanci
zévendéson dhe pérjashton té gjitha garancité e tjera qé nuk parashtrohen shprehimisht né kété dokument, qofté
shprehimisht apo né ményré té nénkuptuar, népérmjet zbatimit té ligjit ose ményrave té tjera, duke pérfshiré, por pa u
kufizuar né garancité e nénkuptuara té tregtueshmérisé apo pérshtatshmeérisé pér njé pérdorim té caktuar. Detyrimi i
vetém i "AtriCure" sipas késaj garancie kufizohet né riparimin ose zévendésimin e kétij instrumenti. "AtriCure" nuk merr
pérsipér dhe nuk autorizon asnjé person tjetér té marré pérsipér, né emér té saj, pérgjegjési té tjera né lidhje me kété
instrument. Trajtimi, ruajtja, pastrimi dhe sterilizimi i kétij instrumenti, si edhe faktoré té tjeré qé lidhen me pacientin,
diagnozén, trajtimin, procedurat kirurgjikale dhe ¢éshtje té tjera pértej kontrollit té "AtriCure”, ndikojné drejtpérdrejt
né instrument dhe né rezultatin e pérftuar nga pérdorimi i tij. "AtriCure" nuk mban asnjé pérgjegjési pér instrumentet
e kegpérdorura qéllimisht apo pér ato té ripérdorura, té ripérpunuara apo risterilizuara dhe nuk jep garanci té shprehur
apo té nénkuptuar, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né tregtueshmériné apo pérshtatshmériné pér pérdorimin e
synuar, né lidhje me instrumentet e keqpérdorura apo ripérdorura né fjalé. "AtriCure" nuk mban pérgjegjési pér
humbjet, démtimet apo shpenzimet e rastésishme ose rrjedhimore qé shkaktohen drejtpérdrejt apo térthorazi nga
keqpérdorimi i qéllimshém apo ripérdorimi i kétij instrumenti.

ASGJESIMI
Pas pérdorimit, kjo pajisje duhet té trajtohet si mbetje
SSCP

Njé pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike té pajisjes mund té gjendet né databazén evropiane pér pajisjet
mjekésore (Eudamed) né adresén https://ec.europa.eu/tools/eudamed duke pérdorur celésin bazé té kérkimit UDI-DI:
08401439000000000000011ZE

INCIDENTET E RENDA

(do incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me kété pajisje duhet t'i raportohet "AtriCure" dhe autoritetit kompetent
t8 shtetit anétar né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

KTHIMI | PRODUKTIT TE PERDORUR

Nése pér ndonjé arsye ky produkt duhet kthyer tek "AtriCure, Inc.", duhet té kérkoni nga "AtriCure, Inc." njé numér
autorizimi té kthimit t& mallit (RGA) pérpara dérgimit. Nése produkti ka réné né kontakt me gjak ose Iéngje trupore,

ai duhet té pastrohet miré dhe té dezinfektohet pérpara paketimit. Ai duhet té dérgohet né kutiné origjinale, ose né njé
kuti té barasvlershme, me qéllim qé té parandalohet démtimi gjaté dérgimit; dhe duhet té etiketohet si¢ duhet me njé
numér RGA dhe njé treques té natyrés sé rrezikshme biologjike té pérmbajtjes sé dérgesés. Udhézimet pér pastrimin
dhe materialet, duke pérfshiré kontejnerét e duhur té dérgimit, etiketimin e duhur dhe numrin RGA, mund t'i merri
nga "AtriCure, Inc."

MOHIMI | PERGJEGJESISE

Pérdoruesit jané pérgjegjés pér konfirmimin e gjendjes sé pranueshme té kétij produkti pérpara pérdorimit té tij dhe
pér garantimin qé produkti té pérdoret vetém né ményrén e pérshkruar né kéto udhézime pérdorimi duke pérfshiré,
por pa u kufizuar né, garantimin qé produkti té mos ripérdoret.

Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do t& mbahet pérgjegjés pér ndonjé humbje, démtim a shpenzim té rastésishém,
té vecanté apo rrjedhimor qé vjen si rezultat i ripérdorimit ose keqpérdorimit té qéllimshém té kétij produkti, duke
pérfshiré humbje, démtime a shpenzime gé lidhen me léndimin personal ose démtimin e pronés.

e dhe duhet té asgjésohet sipas protokollit spitalor.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @

EPi-Sense® RF-kabel
PRODUKTBESKRIVNING
Komponenter i EPi-Sense RF-kabeln:

« En (1) CSK-2000 EPi-Sense RF-kabel (STERIL i odppnad, oskadad forpackning. Endast for engangsbruk.
Atersterilisera inte. Far ej dteranvandas)
« En (1) bruksanvisning (IFU) broschyr.

EPi-Sense ST RF-kabeln & inte gjord av naturgummilatex och innehaller inte PVC eller ftalater.

ASE UPP: Kablar till kirurgiska elektroder bor placeras for att forhindra kontakt med patienten eller andra ledningar.
3. Anslut den BLA anden av kabeln till den BLA porten pa EPi-Sense koagulationsenhet.
4. Anslut den SVARTA kabelanden till:
a) SVART port pa RF-generator (CSK-310 eller MAG)
b) SVART port pa avkénningskabeln

5. Folj bruksanvisningarna for anvéndning av generator (CSK-310 eller MAG), koaguleringsanordning och
avkanningskabel.

6. Foratt koppla bort kabeln, ta tag i kontaktlocket och dra det tillbaka. Dra INTE i kabeln.

7. FEfter anvandning ska den har enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.

MILJGSPECIFIKATIONER:

Temperatur Luftfuktighet Lufttryck
Operativ 10 till 40 °C (50 till 104 °F) 30 %-75 % relativ fuktighet 700 till 1060 millibar
icke-kondenserande (10 till 15 psi)

Transitering -29till 55°C(-20 till 131°F) 30 - 85 % relativ luftfuktighet N/A
Lagring -29till 55°C(-201ill 131°F) | 30- 85 % relativ luftfuktighet N/A
NOMENKLATUR

[11  RF=Radiofrekvens
[2]  IFU=Bruksanvisning

BEGRANSAD GARANTI

AtriCure garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid utformningen och tillverkningen av detta instrument. Denna
garanti & i stallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hri, vare sig uttryckliga eller
underforstadda genom lag eller pd annat stt, inklusive, men inte begransat till, underforstddda garantier for saljbarhet
eller limplighet for en viss anvandning. AtriCures enda skyldighet enligt denna garanti r begransad till reparation
eller utbyte av detta instrument. AtriCure varken tar pa sig eller bemyndigar nagon annan person att ta pa sig, ndgot
annat eller ytterligare ansvar i samband med detta instrument. Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering av
detta instrument samt andra faktorer som hanfor sig till patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp, och
andra fragor bortom AtriCures kontroll som har en direkt inverkan pa instrumentet och det resultat som erhalls fran
dess anvandning. AtriCure dtar sig inget ansvar for instrument som avsiktligt anvénts felaktigt eller som teranvands,
bearbetas eller omsteriliseras och ger inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till
saljbarhet eller [implighet for avsedd anvandning, med avseende pd anvénda eller dteranvanda instrument. AtriCure
ansvarar inte for oférutsedda eller indirekta forluster, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till foljd
av avsiktlig felaktig anvandning eller dteranvandning av detta instrument.

AVYTTRING
Efter anvéndning ska den har enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.
SSCP

En sammanfattning av produktens sakerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att anvénda foljande
grundldggande UDI-DI-soknyckel: 08401439000000000000011ZE

ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behériga
yndigheten i den med| at ddr anvandaren och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av ndgon anledning méste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhallas fran
AtriCure, Inc., fore leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras
grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras antingen i originalforpackningen eller i en motsvarande
kartong for att forhindra skador under transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en
indikation pa den biologiskt farliga karaktaren hos forsandelsens innehall. Instruktioner for rengéring och material,
inklusive lampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhallas frén AtriCure, Inc.

ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pa sig ansvaret for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan det anvands och for att
sakerstalla att produkten endast anvands pa det sétt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begransat
till att sakerstalla att produkten inte ateranvandas.

Under inga omsténdigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sérskild eller foljdskada, skada
eller kostnad som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r
relaterad till personskada eller skada pa egendom.
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i Evropubandalaginu\it Rapp i perla
Comunita europeallt |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje\
Iv Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena\nl Erkend
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap\no Autorisert

D i Det europeiske fellesskap\pl Autoryzowany
Istawiciel w Unii Europejskiej\pt Rep izad
na Comunidade Europeia\ro Reprezentant autorizat in

¢ i Europeand\sk y zéstupca v Eurépskom

spolocenstve\s| Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti\
sq Pérfagésuesi i autorizuar né Komunitetin Evropian\
sv Auktoriserad representant i Europeiska unionen

1@}

en Defibrillation Proof Type CF Applied Part\bg Yctoitunsu
Ha fedubpunauma npunoxena yact Tun CF\cs Pfiloznd cast
typu CF odolna proti defibrilaci\da Defibrilleringssikker type
CF anvendt del\de Defibrillationssicheres Anwendungsteil
Typ CF\el Epappolopevo e¢aptpa tomou CF avBekiko oty
amvidwon\es Parte aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion\
et Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi rakend fi Defibri i
kestéva, tyypin CF sovellettu osa\fr Piece appliquée de type
CF, aI'épreuve de la défibrillation\hr Primijenjeni dio tipa CF
otporan na defibrilaciju\hu Defibrillacid-biztos CF tipusii beteggel
érintkezd rész\iis Rafstudsheld teqund CF beittur hlutilit Parte
applicata a prova di defibrillazione di tipo CF\It Defibriliacijai
atspari CF tipo taikomoji dalis\lv Defibrilacijai izturigs CF tipa
pielietojuma elements\nl Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel type CF\no Defibrillasjonssikker type CF-anvendt del\
pl Czesc aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje\pt Peca

131°F
(55°C)

-20°F
(-29°C)
enTransit/Storage Temperature limit\bg OrpaHuyenue
Ha TemnepaTypata npu TpaHCnopT/cbXpaHeHue\
s Mezni teplota pfi prepravé/skladovani\da Transit/

aplicada do tipo CF & prova de ilhacdo\ro
aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare\sk Aplikovand cast typu
CF odolnd voci defibrilacii\sl Del tipa CF, odporen proti defibrilaciji,
v stiku z bolnikom\sq Pjesa e aplikuar e tipit CF me mbrojtje ndaj
defibrilacionit\sv Defibrilleringssaker typ CF tillimpad del

C€
2797

en Meets the Medical Device Regulation (MDR) 2017/745\
bg Otroapa Ha PernameHT 2017/745 0THOCHO MEAMLIMHCKWTE
uzpenua (MDR)\cs Spliiuje nafizeni o zdravotnickych prostedcich
(MDR) 2017/745\da Overholder direktivet for medicinsk udstyr
(MDR) 2017/745\de Erfiillt die Medizinprodukteverordnung
(MDR) 2017/745\el Mnpoi Tov Kavoviopd yia ta tatpoteyvoloyikd
nipoiévta (MDR) 2017/745\es Cumple con el Reglamento
de productos sanitarios (MDR) 2017/745\et Vastab
meditsiiniseadmete madrusele (MDR) 2017/745\fi Tayttaa
ladkinnallisid laitteita koskevan asetuksen (MDR) 2017/745\
fr Conforme a la réglementation relative aux dispositifs médicaux
(MDR) no 2017/745\hr Sukladno s Uredbom o medicinskim
proizvodima (MDR) 2017/745\hu Megfelel az orvostechnikai
eszkozokrol sz6lo 2017/745 rendeletnek (MDR)\is Uppfyllir
reglugerd um laekningatzeki (MDR) 2017/745\it Conforme al
Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745\It Atitinka
Reglamento 2017/745 dél medicinos priemoniy (MDR)
reikalavimus\lv Atbilst Medicinisko iericu requlai (MDR) 2017/745\
nl Voldoet aan de fening voor medische
(MDR) 2017/745\no Oppfyller forordningen om medisinsk utstyr
(MDR) 2017/745\pl Spetnia wymagania rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych (MDR) 2017/745\pt Cumpre o Regulamento
relativo aos dispositivos médicos (RDM) 2017/745\ro Respecta
Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR)\
sk Spiia poziadavky nariadenia o zdravotnickych pomackach
(MDR) 2017/745\sl Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih
(MDR) 2017/745\sq Né pérputhje me Rregulloren "Pér pajisjet
mjekésore” (MDR) 2017/745\sv Uppfyller Medical Device
Regulation (MDR) 2017/745

en Medical device\bg Meauuunrcko usgenue\cs Zdravotnicky
prostiedek\da Medicinsk udstyr\de Medizinprodukt\
el latpotexvohoyikd mpoidv\es Dispositivo médico\
et Meditsiiniseade\fi Laakinnallinen laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\hu Orvostechnikai eszkoz\is Laeknataeki\
it Dispositivo medico\t Medicinos priemoné\lv Mediciniska
ierice\nl Medisch hulpmiddel\no Medisinsk utstyr\pl Wyrob
medyczny\pt Dispositivo médico\ro Dispozitiv medical\
sk Zdravotnicka pomdcka\s| Medicinski pripomocek\sq Pajisje
mjekésore\sv Medicinsk enhet

P graense\de T wert fiir
Transport/Lagerung\el Opto Beppokpaciac katd ) petagopd/
anoBijkeuon\es Limite de temperatura durante el transporte/
almac i Temp ipiirang transportimisel/
hoil i Kuljetuksen/séilytyksen limpdtilarajat\
fr Limite de température lors du transport/stockage\
hr Granicna vrijednost temperature za transport/skladistenje\
hu Széllitasi/tarolasi hamérséklet korlat\is Hitatakmarkun

flutnings/geymslu\it Limite di temp ditrasporto/
stoccaggio\lt Gabenimo / laikymo temperatros riba\

Iv Parvadas peratiiras ierobeZojums\

nl Temp imiet transport/opslag\no Temperaturgrense

85%
30%
en Transit/Storage Humidity limit\bg Orp: Ha
BNaXHOCTTa Ny TpaH3uT/cbxpaneme\cs Mezni vihkost pfi
piepravé/skladovani\da Transit/opb fugtigh

de Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit fiir Transport/Lagerung\
el Opio vypaoiag katd T petagopd/anoBrikevon)\es Limite

for transport/lagring\pl Wartosci graniczne temperatury
podczas transportu/przechowywania\pt Limite de

de transpor Limitd de temp
pentru transport/depoxzitare\sk Limit teploty pocas prepravy/

de humedad para trénsito/all i Nii
transportimisel/hoi isel\fi sailytyksen
kosteusrajat\fr Limite d’humidité lors du transport/stockage\
hr Ogranicenje vlaznosti pri prijevozu/skladistenju\hu Szllitasi/
tarolasi paratartalom korlat\is Rakastigsmork fyrir flutning/
geymslu\it Limite di umidita di trasporto/stoccaggio\
It Gabenimo / laikymo drégnio riba\lv Parvadasanas/glabasanas
mitruma ierobeZojums\nl Vochtigheidslimiet transport/opslag\
no Fuktighetsgrense for transport/lagring\pl Wartosci graniczne
wilgotnosci podczas transportu/przechowywania\pt Limite de
idade de transpor Limitd de umiditate
pentru transport/depozitare\sk Hranica vihkosti pri preprave/
skladovani\s| Omejitev vlaznosti pri transportu/shranjevanju\
sq Kufiri i lagéshtisé gjaté transitit/ruajtjes\sv Fuktgrans vid

kladovania\sl Omejitev temp pri transportu/
hranjevanju\sq Temp: ksimale e transportit/ruajtjes\
sv Temperaturgréns for lagring/transport

en Importer\bg Brocuten\cs Dovozce\da Importor\de Importeur\
el Eoaywyéac\es Importador\et Importija\fi Maahantuoja\
frImportateur\hr Uvoznik\hu Import6n\is Innflytjandi\
it Importatore\lt Importuotojas\lv Importétajs\nl Importeur\
no Importgr\pl Importer\pt Importador\ro Importator\sk Dovozca\
sl Uvoznik\sq Importues\sv Importdr

en Use-by date\bg [lara Ha rogroct\cs PouZijte do\da Sidste
I Hiepopnvia Mignc\
es Fecha de caducidad\et Kolblikkusaeg\fi Viimeinen
kdyttopaiva\fr Date de péremption\hr Rok uporabe\
hu Felhasznélhatésagi idd\is Notkunarfrestur\it Data di
scadenza\lt Naudoti iki nurodytos datos\lv Deriguma termins\
nl Uiterste gebruiksdatum\no Brukes innen\pl Termin
przydatnosci do uzycia\pt Data de validade\ro Data de expirare\
sk Datum spotreby\s| Rok uporabnosti\sq Data e skadencés\
sv Bast fore-datum

o
anvendt Ver

@

en Do not ilize\bg He ¢ it P
s Neresterilizujte\da Ma ikke resteriliseres\de Nicht erneut
ili | Mnv pwvete\es No ilizar\et Mitte

resteriliseerida\fi Ei saa steriloida uudelleen\fr Ne pas restériliser\
hr Ne ponovno sterilizirati\hu Ne resterilizalja\is Ma ekki
durdhlada\it Non risterili It i pakartotinai\
Iv Nesterilizét atkartoti\nl Niet opnieuw steriliseren\no Skal ikke
resteriliseres\pl Nie sterylizowac ponownie\pt Nao reesterilizar\
10 A nu se resteriliza\sk ilizujte opak | Ne steriliziraj
znova\sq Mos e risterilizoni\sv Atersterilisera inte

en Do not re-use\bg /la He ce #3n0n38a NOBTOPHO\
¢s NepouZivejte opakované\da Ma ikke genb de Nicht
wiederverwenden\el Mnv enavaypnatponoteite\es No
reutilizar\et Mitte korduskasutada\fi Ei saa kayttaa uudelleen\
fr Ne pas réutiliser\hr Ne koristiti ponovno\hu Ne haszndlja
fel Gjra\is Ekki end it Non riutilizzare\It foti
pakartotinai\lv Nelietot atkartoti\nl Niet opnieuw gebruiken\
no Skal ikke gjenbrukes\pl Nie uzywac ponownie\pt Nao
reutilizar\ro A nu se reutiliza\sk NepouZivajte opakovane\
sI Ne uporabite ponovno\sq Mos e ripérdorni\sv Ateranvand
inte

en Do not use if package is damaged\bg He u3nonssaiire,
ako € oy \cs Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen\da Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget\
de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist\
el Mnv ypnatponoteite av n ouokevacia éxet unootei {nuid\es No
utilizar si el paquete esta dafiado\et Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud\fi Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut\fr Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé\hr Ne koristiti ako je
pakiranje osteceno\hu Ne hasznalja, ha a csomag sériilt\is Ekki
nota ef pakkinn er skemmdun\it Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata\lt Nenaudokite, jei pakuoté pazeista\lv Nelietot,
ja iepakojums ir bojats\nl Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is\no Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet\
pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone\pt Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada\ro A nu se folosi daca ambalajul
este deteriorat\sk NepouZivajte, ak je obal poskodeny\s| Ne
uporabite, e je paket poskodovan\sq Mos e pérdorni nése paketa
éshté e démtuar\sv Anvand inte om forpackningen &r skadad

en Single sterile barrier system with protective packaging
outside\bg EauHuuHa crepunta 6apuepHa cucrema c
npeanaska BbHILKa onakoka\cs Jednoduchy sterilni
bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem\da Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenpa\
de Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auBen\el Zvotnjia povol oTEipou Ppaypov jie MPOOTATEVTIKY
con empaque protector exterior\et Uhekordne steriilne
barjaarisii koos vlise kaitsepakendiga\fi Yksinkertainen
steriili estojarjestelma, jossa on kk Ikopuolell
fr Systéme de barriere stérile simple avec emballage de
protection a l'extérieur\r Sustav jednostruke sterilne
barijere sa zastitnom ambalazom izvana\hu Eqyréteg(i
steril gatrendszer kiils6 védac I\is Einstakt
sterilt hindrunarkerfi med hlifdarumbiidum utan um pad\
it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo
esterno\t Vienkartiné sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote\lv Viena sterila barjeras sistéma ar aréjo

p nl Enkelvoudig steriel b
met beschermende buitenverpakking\no Enkelt sterilt
barri med besk e emballasje utenpa\

pl Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz\pt Sistema de barreira estéril tinica
com embalagem de protecao no exterior\ro Sistem de bariera
sterila unica, cu ambalaj de protectie exterior\sk Jednoduchy
systém sterilnej bariéry s ochrannym vonkajsim obalom\
sl Enojna sterilna pregrada z zunanjo zascitno embalazo\
sq Sistem i vetém i barrierés sterile me ambalazh mbrojtés
té jashtém\sv Enkelt sterilt barrid med skyddand
ytterforpackning
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