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ACM Exhaust Hose Connector

INTENDED PURPOSE/INDICATIONS FOR USE

The intended purpose of the ACM Exhaust Hose Connector is an optional accessory of the
AtriCure cryolCE BOX, providing a method to connect the AtriCure cryolCE BOX exhaust
to a hospital medical vacuum or waste anesthesia gas disposal (WAGD) system. It is
intended only to be used together with the AtriCure cryolCE BOX to enable meeting its
intended purpose.

/\ WARNING AA
Please refer to the cryolCE Box (ACM) for Console Warnings, Cautions, product
description, flow rates, and features.
Care should be exercised in users with suspected or known allergies or hypersensitivity
to stainless steel or nickel as they may suffer an allergic reaction as a result of using the
cryolCE BOX, and Accessories.
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ACM EXHAUST HOSE CONNECTOR PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

The ACM Exhaust Hose Connector provides a method to connect the cryolCE BOX exhaust
to a hospital Medical Vacuum or Waste Anesthesia Gas Disposal (WAGD) system.

ACM Exhaust Hose Connector Configurations

N:;I: ar Description Region
A001150-13 AGSS Type 1L Coupler to 0.250-18 NPT EU
A001150-14 AGSS Alternate Coupler Assembly EU
?5?10033)0 7 ACM Connector - Vacuum Australia A
A001150-18 ACM Connector - WAGD Australia AU

Note: CE Mark does not apply to A001150-17 and A001150-18 Configurations

Item Description
Number

Tee Fitting
Barbed Fitting

Pressure Relief Valve

Hospital Specific Connection

v | s | w |~

Hose Clamps




ACM EXHAUST HOSE CONNECTOR INSTALLATION

1. Place two hose clamps (item 5) over the clear exhaust tubing.

2. Push one end of the clear tubing over the barbed fitting on the back of the
cryolCE BOX.

3. Push the other end of the clear tubing over the barbed fitting (item 2) on the
ACM Exhaust Hose Connector.

4. Tighten the two hose clamps and verify both ends of the AtriCure cryolCE BOX
clear exhaust tubing are securely attached. This confirms the exhaust hose connector
is properly installed.

/N\ CAUTION: The exhaust hose can come off the barbs during the freeze cycle if the
hose is not secured properly.

5. Connect the hospital specific connection (item 4) to a dedicated Medical
Vacuum or WAGD Port.

/\ WARNING AA
The ACM Exhaust Hose Connector requires a dedicated Vacuum or WAGD Port
to prevent back pressure into the patient’s breathing line, which may result in
a Pneumothorax.

Preventative Maintenence: No preventative maintenence required.

DISPOSAL OF RE-USABLE DEVICES:

1. Disconnect the exhaust hose connector and treat as regulated medical waste requiring decontamination to render safe for
further handling and disposal.

2. Follow cleaning and disinfecting steps for the exhaust hose connector, as outlined in section 7 of the AtriCure cryolCE BOX
IFU.

3. Contact local medical equipment recycling and disposal service.

Serious Incident Statement: 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.

Disclaimer: 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 of this product, including any loss, damage, or expense which is related to
personal injury or damage to property.

KoHeKTop 3a usnyckareneH mapky4 Ha ACM

NPEABNAEHO NPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHNUA 3A
YNOTPEBA

KoHdurypauum Ha KOHeKTopa 3a u3nyckaTeneH mapkyy Ha ACM

HO"‘I’I:CI_)rHa OnucaHune Pervox
A001150-13 AGSS Tun 1L coepuHuten kbm 0,250-18 NPT EC
A001150-14 AGSS antepHaTBHO (BbP3BALLO CrN06ABaHeE EC
A00T130-17 BakymeH koHekTop 32 ACM — ABcTpanua A
(nokasaHo)
A001150-18 WAGD konexTop 3a ACM — ABcTpanus AU

3ab6enexka: Mapknposkata CE He ce oTHacs 3a koHurypauuute A001150-17
A001150-18

Homep Ha OnucaHune
ejleMeHTa
1 TpoiiHuk
2 Wyyep
3 Betun 3a 0cB060M1aBaHe HA HANATAHETO
4 Cneunduyen cbeauHuUTeN 3a BKN0YBaHe B 60NHUYHATA cCTEMa
5 Ckobu 3 Mapkyy

MOHTWUPAHE HA KOHEKTOPA 3A U3NMYCKATEJIEH
MAPKYY HA ACM

1. TocTaBeTe ABe CKOOV 3a MapKyu (e1eMeHT 5) Ha MPO3payHuUA U3MycKaTeneH
MapKyu.

2. CBbpxeTe eyHUA Kpail Ha NPO3PayYHNA MapKyy KbM LiyLiepa Ha rbpba Ha
cryolCE BOX, KaTo Npunoxute HaTUcK.

3. TlocTaBete Apyrvia Kpail Ha NPO3payHNA MapKyy BbpXy LiyLiepa (efemeHT 2)
Ha KOHeKTopa 3a M3myckateneH Mapky4 Ha ACM.

4. CrerHete fiBeTe CKOOM 3a MapKyy 1 NpoBepeTe Aani iBata Kpas Ha
npo3payHnA u3nyckateneH mapkyu Ha AtriCure cryolCE BOX ca HapexHO
3akpeneHn. ToBa NOTBbPX/aBa, Ye KOHEKTOpa 3a U3MycKaTeneH MapKyy e
NpPaBWIIHO MOHTUPAH.

ABHMMAHME: /3nyckaTenHuAT MapKyy MoXe fja ce 0TKauu OT LyLiepuTe no Bpeme Ha
LMK/ Ha 3aMpasfBaHe, ako He e fobpe 3aKpeneH.

5. CBbpxeTe cneumdnyHNa CbeUHNUTEN 3a BKItOYBAHE B OOJHMYHATA CUCTEMA
(enemeHT 4) KbM cnevnaneH MeAULMHCKY BakyymeH unu WAGD nopr.

MpenBnaeHOTO NpeAHa3HayYeHvie Ha KOHEKTOPa 3a u3nyckaTeneH mapkyy Ha ACM e kato
fonbiHuTeneH akcecoap Ha AtriCure cryolCE BOX, ocurypsaBaly meTog 3a CBbp3BaHe Ha
u3nyckatenHuTe rasose ot AtriCure cryolCE BOX KbM 6071HMYHA MeANLMHCKA BaKyyMHa
CUCTEMA WM CUCTEMATA 3a U3BEXKAaHe Ha OTMaAHu ra3oBe oT aHecTe3nsa (WAGD). Toi e
npefHa3HayeH camo 3a n3nonssaxe 3aefHo ¢ AtriCure cryolCE BOX, 3a aa ce nocturHe
npeABUAEHOTO My NpefHa3HauYeHme.

N\ npegynpexpeHmnE AN\
KoHekTopbT 3a M3nyckateneH mapkyy Ha ACM u3nckBa cneumaneH BakyymeH 1nm
WAGD nopr, 3a aa ce npefoTBpaTyt 06paTHO HanAraHe B AvXxaTeNHaTa IMHNA Ha
nayneHTa, KOeTo MoXe ia JoBeae Ao ﬂHeBMOTOpaKC.

/N npepynpexenne /N
Mons, HanpaBeTe cnpaBka c cryolCE Box (ACM) 3a npeaynpexaeHnATa Ha KOH30naTa,
CUrHanuTe 3a BHUMaHWe, onvcaHye Ha NPOoAYyKTa, febuTn 1 GyHKLMN.

TpAbBa fia ce BHMMaBa Npu NoTpebuTenn CbC CyCnekTHI NN M3BECTHY anepriv unm
CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM HepbXAaemaTa CTOMaHa Uav HUKe, Thil KaTo Te MoXe
[la HaNpaBAT aNepriyHa peakLma B pesynTaT Ha U3non3BaHeTo Ha cryolCE BOX n
akcecoapure.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU HA KOHEKTOPA 3A
N3NYCKATEJIEH MAPKY4Y HA ACM

KoHeKTop®bT 3a n3nyckateneH Mmapkyy Ha ACM npepocTaBa MeToA 3a CBbp3BaHe Ha
n3xopa Ha cryolCE BOX kbm 60NHMYHA MeAMLIMHCKA BaKyyMHa CUCTEMA WU CUCTEMA 3a
oTBEX[aHe Ha 0TpaboTeH aHecTeTnyeH ra3 (WAGD).
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MpodunakTnuna noaapbKKa: He ce Hyxxaae ot NnpodunakTruHa noaapbKKa.

N3XBbPNAHE HA U3AEJINA 3A MHOTOKPATHA
YNOTPEBA:

1. Pa3kayeTe KOHeKTOpa 3a M3nycKkaTeNeH MapKyy 1 ro TpeTUpaiiTe KaTo perynupaH MeAULMHCKM 0TNAAbK, U3NCKBaLL
[IeKOHTaMUHVPaHe, 3 a CTaHe 6e30naceH 3a N0-HaTaTbLIHO 6OpaBeHe C Hero i U3XBbPNAHe.

2. (Cneppaiite CTBHAKWTE 33 NOYMCTBAHE M Ae3MHOEKLMPAHE Ha KOHEKTOPA 3a M3NycKaTeNeH MapKyy, KOUTO ca OnicaHi B
pa3fen 7 Ha MHCTPYKLwwTe 3a ynoTpe6a Ha AtriCure cryolCE BOX.

3. (B'bp)KeTe (€ C MeCTHWA LEeHTBP 3@ pelnknupane n n3xBbpnaHe Ha MeauLMHCKo oﬁopynBaHe.

[leknapauus 3a cepuo3HN MHLUMAEHTH: BCeKn cepro3eH MHLMAEHT, KONTO Bb3HUKHE BbB
BPb3Ka C TOBa n3genue, TpsabBa fa 6bae cbobuiaBaH Ha AtriCure U Ha KOMMETEHTHUTE
OpraHu Ha ibpaBaTa YieHKa, B KOATo NpebrBaBa NoTPedUTENAT /WA NaLMEHTbT.

0OtKa3 ot otroBopHoCT: [py HUKaKBU o6cToATencTBa AtriCure, Inc. HAMa a Hocy
OTrOBOPHOCT 3@ ClyyaitHy, CNeLManHu Uan nocnesBally 3arybu, LWeTu unm pasxoau,
KOWTO Ca Bb3HUKHaNM BCIEACTBUE HA NPeAHaMepeHa HempasuiHa ynoTpeba Ha To3u
NPOAYKT, BKIKOUUTENHO BCAKAKBU 3ary6u, WEeTW Uy pa3xoam, KOMTO ca CBbp3aHi ¢
TeNeCHO HapaHABaHe U MaTepraHi WeTn.




Konektor vyfukové hadice ACM

(<)

URCENY UCEL / INDIKACE PRO POUZITi

Konektor vyfukové hadice ACM je volitelnym pfislusenstvim zafizeni AtriCure cryolCE BOX,

které umoznuje pfipojit vyfukovou hadici zafizeni AtriCure cryolCE BOX k nemocni¢nimu
vakuovému systému nebo systému pro likvidaci odpadnich anestetickych plynd (WAGD).
Je urcen k pouZziti pouze spolecné se zafizenim AtriCure cryolCE BOX, aby bylo mozné
splnit jeho zamysleny ucel.

/N varovANi A\

Vystrahy, upozornéni, popis produktu, pritoky a funkce konzole naleznete v krabici
cryolCE Box (ACM).
Opatrnosti by méli dbat uzivatelé s podezienim na alergii nebo precitlivélost na
nerezovou ocel nebo nikl, protoze u nich mize dojit k alergické reakci v dlisledku
pouzivani zafizeni cryolCE BOX a pfislusenstvi.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI KONEKTORU VYFUKOVE HADICE ACM

Konektor vyfukové hadice ACM predstavuje zpUsob pfipojeni vyfuku cryolCE BOX
k zdravotnickému vakuovému systému anebo systému na likvidaci pouzitého
anestetického plynu (WAGD).

Konfigurace konektoru vyfukové hadice ACM

3. Kontaktujte mistni sluzbu pro recyklaci a likvidaci zdravotnického zafizeni.

Prohlaseni o zavainé udalosti: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s timto prostfedkem, by mél byt nahldsen spolecnosti AtriCure a pfislusnému organu
Clenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachézi.

Odmitnuti odpovédnosti: Spolecnost AtriCure, Inc. se za vSech okolnosti zfikd odpovédnosti
za jakoukoliv vedlejsi, zvlastni nebo naslednou kodu, ztratu nebo vylohy v dlsledku
umyslného nespravného pouziti produktu véetné pripadné skody, ztraty nebo vyloh
souvisejicich se zdravotni Ujmou osob nebo hmotnymi skodami.

ACM-udstadningsslangekonnektor

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Det tilsigtede formdl med ACM-udstedningsslangekonnektoren er som valgfrit tilbehar
til AtriCure cryolCE BOX, sa der tilvejebringes en metode til at slutte AtriCure cryolCE
BOX-udstedningen til et sygehusbaseret medicinsk vakuumsystem eller et system til
bortskaffelse af overskydende anaestesigas (WAGD). Det er udelukkende beregnet til at
blive brugt sammen med AtriCure cryolCE BOX for at udfere dets tilsigtede formal.

/N apvarseL A\
Se venligst cryolCE Box (ACM) for konsoladvarsler, forsigtighedsanvisninger,
produktbeskrivelse, flowhastigheder og funktioner.
Forsigtighed ber udvises hos brugere med formodede eller kendt allergi eller
overfglsomhed over for rustfrit stal eller nikkel, da de kan fa en allergisk reaktion som

INSTALACE KONEKTORU VYFUKOVE HADICE ACM

1. Umistéte dvé hadicové svorky (pol. 5) na prihlednou vyfukovou hadicku.
2. Jeden konec prihledné hadicky zatlacte na ozubenou spojku v zadni ¢asti
jednotky cryolCE BOX.

3. Druhy konec prihledné hadicky nasurite na ozubenou spojku (polozka 2)
konektoru vyfukové hadice ACM.

4. Utahnéte obé hadicové svorky a zkontrolujte, zda jsou oba konce prihledné
vyfukové hadicky AtriCure cryolCE BOX pevné pripojeny. Tim se potvrdi
spravna instalace konektoru vyfukové hadice.

/N UPOZORNENi: Vyfukova hadice muze sklouznout z ozubenych ¢asti béhem cyklu
zmrazovani, pokud nenfi hadice spravné zajisténa.
5. Pripojte pfipojeni specifické pro nemocnici (pol. 4) k ur¢enému
zdravotnickému podtlakovému portu anebo portu WAGD.

\varovANT A\
Konektor vyfukové hadice ACM vyzaduje vyhrazeny podtlakovy port nebo port WAGD,
aby se zabranilo zpétnému tlaku do dychaciho potrubi pacienta, coz mize mit za
nasledek pneumotorax.

Preventivni idrzba: Neni nutna zadna preventivni tdrzba.
LIKVIDACE OPAKOVANE POUZITELNYCH PROSTREDKU:

1. Odpojte konektor vyfukové hadice a nakladejte s nim jako s requlovanym zdravotnickym odpadem, ktery
vyzaduje dekontaminaci, aby byl bezpecny pro dal3i manipulaci a likvidaci.

2. Postupujte podle pokynd pro ¢isténi a dezinfekci konektoru odsdvaci hadice, jak je uvedeno v ¢asti 7
Névodu pro pouZiti prostredku AtriCure cryolCE BOX.
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Cislo dilu Popis Region folge af brugen af cryolCE BOX og tilbehgr.
A001150-13 Spojka AGSS typ 1L na 0,250-18 NPT EU
ACM- TODNIN LANGEKONNEKTORENS YDEEVNE
A001150-14 Sestava alternativni spojky AGSS EU CM-UDSTADNINGSS GEKO 0 SYD
A001150-17 AU ACM-udstgdningsslangekonnektoren udger en metode til tilslutning af cryolCE BOX-
Konektor ACM - Vakuum Austrélie udstgdningen til et sygehusbaseret medicinsk vakuumsystem eller system til bortskaffelse af
(zobrazeno) A
overskydende anaestesigas (WAGD).
A001150-18 ACM Connector - WAGD Australie AU Konfigurationer af ACM-udstedningsslangekonnektor
Poznamka: Oznaceni CE se nevztahuje na konfigurace A001150-17 a A001150-18 Doy Beskrivelse Omrade
Cislo soucasti Popis A001150-13 AGSS type 1L-kobling il 0,250-18 NPT EU
1 Spojka tvaru T A001150-14 AGSS med alternativ koblingsenhed EU
2 Ozubend spojka -
i AQOHSO 7 ACM-konnektor - Vakuum Australien A
3 Pietlakovy ventil (vist)
4 Pfipojeni specifické pro nemocnici A001150-18 ACM-konnektor - WAGD Australien AU
5 Hadicové svorky Bemaerk: CE-maerket geelder ikke for AO01150-17- og A001150-18-konfigurationer

Produktnummer Beskrivelse
1 T-stykke
2 Rillet slangestuds
3 Trykudligningsventil
4 Sygehusspecifik tilslutning
5 Slangeklemmer

MONTERING AF ACM-UDST@DNINGSSLANGEKONNEKTOR

1. Placer to slangeklemmer (punkt 5) over den klare udstedningsslange.
2. Skub én ende af den klare slange over det rillede beslag pa bagsiden af
cryolCE BOX.

3. Skub den anden ende af den gennemsigtige slange over den rillede
slangestuds (punkt 2) pa
ACM-udstadningsslangekonnektoren.

4. Spaend de to slangeklemmer, og kontrollér, at begge ender af den
gennemsigtige AtriCure cryolCE BOX-udstedningsslange er sikkert fastgjort.
Det bekrafter, at udstedningsslangekonnektoren er monteret korrekt.

AFORSIGTIG: Udstedningsslangen kan falde af den rillede slangestuds under
frysecyklussen, hvis slangen ikke er fastgjort korrekt.

5. Slut den sygehusspecifikke tilslutning (punkt 4) til en dertil beregnet
medicinsk vakuum- eller WAGD-port.



/N apvarseL A\

ACM-udstgdningsslangekonnektoren kraever en dertil beregnet vakuum- eller WAGD-
port for at forhindre modtryk ind i patientens dndedraetsledning, hvilket kan fordrsage
pneumothorax.

Forebyggende vedligeholdelse: Ingen forebyggende vedligeholdelse kraeves.

BORTSKAFFELSE AF GENANVENDELIGE ANORDNINGER:

1. Frakobl udstedningsslangekonnektoren, og behandl den som reguleret medicinsk affald, der kraever
dekontamination for at gere det sikkert til yderligere héndtering og bortskaffelse.

2. Folg trinnene til rengering og desinficering for udstedningsslangekonnektoren, som angivet i afsnit 7 i
brugervejledningen til AtriCure cryolCE BOX.

3. Kontakt den lokale genbrugs- og bortskaffelsesvirksomhed for medicinsk udstyr.

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

Ansvarsfraskrivelse: AtriCure, Inc. patager sig under ingen omsteendigheder ansvaret
for eventuelle utilsigtede, specifikke tab eller felgeskader eller udgifter, der skyldes
bevidst misbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter i forbindelse med

personskade eller materiel skade.

ACM-Auslassschlauchverbinder

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSGEBIETE

ACM-AUSLASSSCHLAUCHVERBINDER - MONTAGE

1. Befestigen Sie zwei Schlauchschellen (Artikel 5) tiber dem durchsichtigen
Abluftschlauch.

2. Schieben Sie ein Ende des durchsichtigen Schlauchs tiber den
Stecknippeladapter auf der Ruickseite der cryolCE BOX.

3. Schieben Sie das andere Ende des durchsichtigen Schlauchs tiber den
Stecknippeladapter (Artikel 2) am ACM-Auslassschlauchverbinder

4. Ziehen Sie die beiden Schlauchschellen fest und vergewissern Sie sich,
dass beide Enden des durchsichtigen Auslassschlauchs der AtriCure
cryolCE BOX sicher befestigt sind. Dadurch wird sichergestellt, dass der
Auslassschlauchverbinder richtig montiert ist.

AVORSICHT; Der Auslassschlauch kann sich wéahrend des Gefrieren-Zyklus vom
Adapter I6sen, wenn der Schlauch nicht richtig befestigt ist.

5. SchlieBen Sie die krankenhausspezifische Verbindung (Artikel 4) an den
entsprechenden medizinischen Vakuum-Anschluss oder WAGD-Anschluss an.

/N warNHINWEIS /N

Der ACM-Auslassschlauchverbinder erfordert einen entsprechenden Vakuum-
Anschluss oder WAGD-Anschluss, um einen Riickdruck in die Atemleitung des
Patienten zu verhindern, der zu einem Pneumothorax fiihren kann.

Der ACM-Auslassschlauchverbinder ist ein optionales Zubehorteil der

AtriCure cryolCE BOX, mit dem der Auslass der AtriCure cryolCE BOX mit dem
medizinischen Vakuum- oder Absaugsystem fiir Andsthesiegase (WAGD) eines
Krankenhauses verbunden wird. Damit er den vorgesehenen Zweck erfiillen kann, darf er
nur mit der AtriCure cryolCE BOX verwendet werden.

/N WARNHINWEIS /N
Bitte beachten Sie die cryolCE Box (ACM) fiir Konsolenwarnungen,
VorsichtsmaBnahmen, Produktbeschreibung, Durchflussraten und Funktionen.

Vorsicht ist geboten bei Benutzern mit vermuteten oder bekannten Allergien
oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber Edelstahl oder Nickel, da diese durch die
Verwendung der cryolCE BOX und des Zubehors eine allergische Reaktion erleiden
kénnen.

LEISTUNGSMERKMALE DES ACM-AUSLASSSCHLAUCHVERBINDERS

Der ACM-Auslassschlauchverbinder stellt eine Mdglichkeit zur Verbindung des
cryolCE BOX-Auslasses mit dem medizinischen Vakuum- oder Absaugsystem fiir
Andsthesiegase (WAGD) eines Krankenhauses dar.

ACM-Auslassschlauchverbinder - Ausfiihrung

Vorbeugende Wartung: Keine vorbeugende Wartung erforderlich.

ENTSORGUNG VON WIEDERVERWENDBAREN
PRODUKTEN:

1. Trennen Sie den Auslassschlauchverbinder und behandeln Sie ihn als medizinisch eingestuften Abfall, der dekontaminiert
werden muss, um ihn fiir die weitere Handhabung und Entsorgung sicher zu machen.

2. Befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsschritte fiir den Auslassschlauchverbinder, wie in Abschnitt 7 der Ge-
brauchsanweisung der AtriCure cryolCE BOX beschrieben.

dienst fiir Medizinproduk

3. Wenden Sie sich an den Recycling- und Ent vor Ort.

Uiy

Erklarung zu schwerwiegenden Vorkommnissen: Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte AtriCure und der zustdndigen
Behorde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet,
gemeldet werden.

Haftungsausschluss: AtriCure, Inc. schlie3t jegliche Verantwortung fiir zufallige, besondere
oder Folgeverluste, Schdaden oder Ausgaben aus, die das Ergebnis des vorsdtzlichen
Missbrauchs dieses Produkts sind, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder Ausgaben,
die mit Personen- oder Sachschdden verbunden sind.

ZYNAEZMOZ EYKAMNTOY ZQAHNA EZATQrHz ACM

MPOBAENMOMENH XPHZH/ENAEIZEIZ XPHZHX

0 o0vdeopog evkapmTov owhriva ACM mpoopieTal yla xprion we mPoalpeTIKO e6pTNUA
Tou AtriCure cryolCE BOX, mapéxovtag pia pédodo ouvdeong tne e§aywyng tou

Hinweis: Die CE-Kennzeichnung gilt nicht fiir die Konfigurationen A001150-17 und
A001150-18.

Positionsnummer Beschreibung

—_

T-Adapter

Teilenummer Beschreibung Region AtriCure cryolCE BOX pie VOOOKOELIOKO 1ATPIKO KEVO ) HE éva oUOTNHA anmdppiyng agpiwv
. amoPAjtwv avaiodnoiag (WAGD). Mpoopiletal yia Xprion pévo o€ cuvduacpd pe 1o
ADOT150-13 AGSS-1L-Typ-Kupplung fiir 0,250-18 NPT EY AtriCure cryolCE BOX yia Tv ekmAfjpwon Tou IpoPAEMALEVOL KOOV TOU.
A001150-14 AGSS-Wechselkupplungsbaugruppe EU
Aot 15.0_17 ACM-Anschluss — Vakuum Australien AU . A,"POEIAOHOIHZ,H A . .
(abgebildet) la TIg TPOEISOTIOTELG TNG KOVGONAG, TIG GUOTACEIG TIPOTOXNG, TV TIEPLYPAPT TOU
00115018 ACM-Anschluss — WAGD Australien AU TIPOIOVTOG, TOUG PUBUOUE PONG KAl Tal ()X:lcph(;l;(mplonka, avatpé€te oto cryolCE Box

Oa mpémel va Sivetal Mpoooxr 0€ XPOTEC e UTIOTITEG I YVWOTEG ANNEPYIEC N
unepeuatoOnaia otov avo&eidwto xaAuPa | To VikéAlo, Kabwg evdéxetal va
UMOOTOUV AANEPYIKN avTiBpacn w¢ amoTéAeapa NG Xpriong Tou cryolCE BOX kat twv
OUVOSEUTIKWV €£0pTNHATWV.

Stecknippeladapter

Uberdruckventil

krankenhausspezifische Verbindung

v [w |~

Schlauchschellen
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XAPAKTHPIZTIKA AMTOAOZHZ XYNAEZMOY
EYKAMINTOY ZOQAHNA EZATQrHz ACM

0 o0Ovdeopog UKapmTou owhiva e€aywyng ACM mapéxel pia pébodo olvdeong g
e€aywyn¢ Tou cryolCE BOX pe éva oUoTnpa 1aTPIKOU KEVOU 1} amaywyng avatotnTtikwy
agpiwv (WAGD) Tou voookopeiou.



AIAMOPOQZEIZ TOY ZYNAEZMOY EYKAMNTOY ZQAHNA

vacio o de eliminacién de gases anestésicos residuales (WAGD, por sus siglas en inglés).

E=ATONHz ACM Se ha disefiado para utilizarse junto con la unidad AtriCure cryolCE BOX para permitir el
KBS cumplimiento de su propdsito previsto.
WOIKOG . X
avTAAAGKTIKOU llEpypagn Meproxn A A
) - ADVERTENCIA
A001T50-13 Zebktn AGSS Timou Tt 0¢ 0,250-18 NPT Et Consulte el cryolCE Box (ACM) para las advertencias y precauciones de la consola, la
A001150-14 EvaMakikd ouykpdtnpa {evktn AGSS EE descripcion del producto, las tasas de flujo y las caracteristicas.
A001150-17 ) ) ) AU Se debe tener cuidado con los usuarios con sospecha de alergia o hipersensibilidad
(epgavilera) 20vbeayioc ACM - Kevo Auotpahia conocida al acero inoxidable o al niquel, ya que pueden sufrir una reaccion alérgica
como resultado del uso de la cryolCE BOX y los accesorios.
A001150-18 Yovdeopoc ACM - WAGD Avatpahia AU
Inpeiwon: H orjpavon CE dev toxvet yia tig Stapoppwaoelg A001150-17 kat A001150-18 <
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL CONECTOR
GG ] DE LA MANGUERA DE ESCAPE ACM
OTOLXEIOVU
1 Swbeno T El conector de la manguera de escape ACM proporciona un método para conectar la
manguera de escape de cryolCE BOX a un sistema de vacio médico o de eliminacién de
2 080vTwTo CUVOETIKO los gases anestésicos residual (WAGD).
3 BahBida ameheuBépwong migong Configuracion del conector de la manguera de escape ACM
4 Y0vbeapog 181KAC yia vOoOKOpE(D ( Q2 oz
HOC E0K0CY . Nufmero de Descripcion Region
5 TQIyKTpe¢ e0kapmtov owhiva rererencia
A001150-13 Acoplador tipo 1L AGSS a 0.250-18 NPT UE
EFKATAZTAZH TOY ZYNAEZMOY EYKAMNTOY A001150-14 Conjunto de acoplador alternativo SEGA UE
ZOAHNA EZATQIHZ ACM )
A001150-17 . . AU
Conector ACM - Bomba de vacio Australia
1. TomoBetriote SU0 GPIYKTPES (0TOIXEID 5) TAVW amd T Slapavr cwAfvwon (se muestra)
§aywync. A001150-18 Conector ACM - WAGD Australia AU
2. Méote 10 éva dKpo TG Slagavou cwArvwong mavw amd 1o 0doviwtd
OUVSETIKG oTNV Tiow TMAeVPE Tou cryolCE BOX. Nota: El marcado CE no se aplica a las configuraciones A001150-17 y A001150-18.
3. Théote 1o Ao Akpo TG Slagavoic cwAvwong mavw amd 1o 06ovVIwTo B T
GUVSETIKO (OTOIEID 2) OTOV OUVSEGHO EUKAUTTOU Gwhiva e€aywyrc ACM. Nimero de Descripcion
4. SifTe TOUC 8UO GPIYKTHPEC EDKAPTTOU OwAva Kat BeBatwOeiTe 6Tt Kat Ta componente
800 dkpa tng Slagpavoig owhvwong e€aywync Tou AtriCure cryolCE BOX eivat | 4 UniénenT
KaAd tomoBetnpéva. Autd empBeBaiivel dtt 0 oOVEEOHOC EUKAUMTOU CWARVa — -
£€aywyng £xel eykataoTabei owotd. 2 Unién con lengietas
/\nPozoxH: 0 owAAvag e€aywyn¢ Umopei va anoouvSeBei and Ta 0SovTwTtd 3 Valvula de descarga de presion
egaptripata katd ™ Sidpkela Tou KOKAou YuEng av Sev ival ac@aNopévog cwoTd. 4 Conexion especifica para hospital
5. XuvdéoTe Tov ouVSETAPA OV €ival ISIKOC yla VOOOKOLIEIO (0TolXE(O 4) O€ pia 5 Abrazaderas para manguera

KaBopiopévn Bupa tatpikol Kevou 1 WAGD.

/N npoeinonomzh A\
0 ouvdeopog owhiva e€aywyric ACM amaitei pia €181kr Bupa kevou i WAGD yia va
amo@euxOei n avtiBAn otn ypappr avamvorig tou acbevoug, n omoia umopei va
odnyroet o€ mveupobwpaka.

INSTALACION DEL CONECTOR DE LA MANGUERA DE
ESCAPE ACM

MpoAnmuikiy suvtipnoN: Agv amarteital TPOANTITIKY CUVTHPNON.

ATMOPPIYH ENANAXPHZIMOMOIHZIMQN ZYZKEYQN:

1. Anoouvdéote Tov 60VOEOpO0 UKAPMTOU OWANVA E§aYWYRG KAl XEIPIOTEITE TV WG LaTpIKd amdBAnTo mou amaitei amoAupaven
(OTE Va KaTaoTel aopahéq yia mepartépw XEIPIOUO Kat amdppupn.

2. AxohouBrote Ta Prypata kabapiopod Kat amc 0 G Y1 Tov 00vSEapo EOKapmTo owhiva e§aywyng, 6muwg meptypdpo-
vtal oty evotnta 7 wv odnylev xpriong tou AtriCure cryolCE BOX.

3. Emkowwvijote pe T TomK unnpeoia avakikAwang Kat andppuyng latpikot e§omhiapiov.

Aqhwon coPapol mepiotatikov: Kabe cofapd meploTaTiko moU MPOKUTITEL O€ OXEON ME AUTH
™ ouokeur) Ba mpémel va avagépetat otnv AtriCure Kat otnv €BVIKr apuodia apxr Tou
Kpdtoug péloug oTo omoio Bpioketal o Xpotng i/kat o aoBevig.

Amomoinon gvBuvng: H AtriCure, Inc. dev @épel o€ kapia mepinTwon euuvn yla omoladHmoTe
OUUMTWHATIKN, £I01KA 1} amoBeTikn amwAela, {npia 1y Samavn, n omoia amoppéet and
OKOTIIHA E0QAAUEVN XPAON TOU TTPOIOVTOE, cupmepAappavopévng kdBe amwAelag, {npiag
1 damdvng, n omoia cuvdEeTal e TPAUVUATIONO aTtdpou fi AN {nuid.

Conector de la manguera de escape ACM

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES DE USO

1. Coloque dos abrazaderas para la manguera (articulo 5) sobre el tubo de

escape transparente.

2. Empuje un extremo del tubo transparente sobre el acople con lengiietas en la
parte posterior de cryolCE BOX.

3. Empuje el otro extremo del tubo transparente sobre el acople con lengiietas
(item 2) en el conector de la manguera de escape ACM.

4. Apriete las dos abrazaderas de la manguera y compruebe que ambos
extremos del tubo de escape transparente de AtriCure cryolCE BOX estén
bien sujetos. Esto confirma que el conector de la manguera de escape esta
correctamente instalado.

/\PRECAUCION: La manguera de escape puede desprenderse de las lengiietas durante
el ciclo de congelacion si la manguera no esté bien sujeta.

5. Conecte la conexion para hospital (articulo 4) a un puerto especifico para
vacio médico o de WAGD.

/N npvertenaa AN\

El conector del tubo de escape ACM requiere un puerto especifico de vacio o de
eliminacion de gases anestésicos residuales para evitar la contrapresion en la linea de
respiracion del paciente, lo que podria producir un neumotoérax.

El propésito previsto del conector de manguera de escape ACM es funcionar como un
accesorio opcional de la unidad AtriCure cryolCE BOX y proporcionar un método para
conectar el escape de la unidad AtriCure cryolCE BOX a un sistema médico hospitalario de
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Mantenimiento preventivo: no requiere mantenimiento preventivo.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS REUTILIZABLES:

1. Desconecte el conector de la manguera de escape y tratelo como un residuo médico regulado que requiere descontamina-
cién para poder hacer un uso sequro de él en su posterior manipulacién y eliminacion.

2. Sigalos pasos de limpieza y desinfeccion del conector de la manguera de escape, como se indica en la seccion 7 de las
instrucciones de uso de AtriCure cryolCE BOX.




3. Pongase en contacto con el servicio local de reciclaje y eliminacion de equipos médicos.

Declaracion de incidentes graves: 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 o el paciente.

Limitacion de responsabilidad civil: En ningun caso AtriCure, Inc. seré responsable por
cualquier pérdida, dano o gasto fortuito, especial o consecuente, que se produzcan como
consecuencia del uso incorrecto e intencional de este producto, lo cual incluye cualquier
pérdida, dafo o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

ACM:-i viljalaskevooliku UHENDUSSEADIS

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

ACMi viljalaskevooliku tihenduseseadis on ette nahtud kasutamiseks seadme AtriCure
cryolCE BOX lisatarvikuna, et ihendada seadme AtriCure cryolCE BOX véljalase haigla
meditsiinilise vaakum- vi anesteetilise gaasi drastussiisteemiga (WAGD). See on ette
nahtud kasutamiseks vaid seadmega AtriCure cryolCE BOX, et téita sihtotstarvet.

N noiatus AN

Vaadake cryolCE Box (ACM) kasutusjuhendist konsooli hoiatusi, ettevaatusnéudeid,
toote kirjeldust, vooluhulki ja funktsioone.
Kui patsiendil on allergiakahtlus voi teadaolev allergia véi ilitundlikkus roostevaba
terase vdi nikli suhtes, tuleb olla ettevaatlik, kuna cryolCE BOXi ja lisatarvikute
kasutamise tottu voib neil tekkida allergiline reaktsioon.

ACM-1VALJALASKEVOOLIKU UHENDUSSEADISE
TOIMIVUSNAITAJAD

ACM-i vdljalaskevooliku ihendusseadis on ette néhtud cryolCE BOX:i véljalaske
ihendamiseks haigla meditsiinilise vaakum- voi jadkanesteesiagaaside
korvaldamissiisteemiga (WAGD).

ACM:-i viljalaskevooliku ithendusseadise konfiguratsioonid

N nowatus A\

ACM-i véljalaskevooliku pistik vajab spetsiaalset vaakum- v6i WAGD-pesa, et valtida
tagasivoolu patsiendi hingamisvoolikusse, mis véib tekitada 6hkrinda.

Ennetav hooldus. Ennetavat hooldust pole vaja.

KORDUSKASUTATAVATE SEADMETE KORVALDAMINE

1. Lahutage véljalaskevooliku ihendusseadis ja kohelge seda digusaktides kasitletud meditsiinilise ja&tmena, mis vajab
saastusest puhastamist, et see muuta edasiseks kditlemiseks ja korvaldamiseks ohutuks.

2. Jargige valjalaskevooliku iihendusseadise puhastamisel ja desinfitseerimisel juhiseid, mis on esitatud seadme AtriCure
cryolCE BOX kasutusjuhendi jaotises 7.

3. Votke iihendust meditsiiniseadmete ringlussevdtu ja utiliseerimise kohaliku teenuseosutajaga.

Ohujuhtumi avaldus. Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele
AtriCure ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohajdrgse liikmesriigi padevale asutusele.

Lahtiiitlus. AtriCure, Inc. ei vastuta Gihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse
kaotuse, kahju voi kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust vaarkasutamisest, sealhulgas
igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju voi kulu.

ACM Poistoletkun liitin

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

ACM-poistoletkun liitin on AtriCure cryolCE BOX -laitteen lisdvaruste, jonka avulla
AtriCure cryolCE BOX -laitteen poistoliitin liitetddn sairaalan ladkinnalliseen vakuumi-

tai jateanestesiakaasun poistojarjestelmdan (WAGD). Se on tarkoitettu kdytettavaksi
ainoastaan yhdessd AtriCure cryolCE BOX:n kanssa, jotta se tayttdd kayttotarkoituksensa.

/N varormus A\

Katso cryolCE Boxista (ACM) konsolin varoitukset, varoitukset, tuotekuvaus,
virtausnopeudet ja ominaisuudet.
Varovaisuutta on noudatettava niiden kéyttdjien kohdalla, joilla on epiilty tai tiedossa
oleva allergia tai yliherkkyys ruostumattomalle terdkselle tai nikkelille, koska he

Markus. CE-mérgis ei kehti konfiguratsioonide A001150-17 ja A001150-18 kohta

Komponendi Kirjeldus
number
1 T-liitmik
Pressliitmik
Kaitseklapp

Haigla eriiihendus

v | |w |~

Voolikuklambrid

ACM-1 VALJALASKEVOOLIKU UHENDUSSEADISE
PAIGALDAMINE

1. Asetage kaks voolikuklambrit (komponent 5) labipaistva valjalaskevooliku
peale.
2. Lukake ldbipaistva toru tiks ots pressliitmiku peale seadme cryolCE BOX
tagakaiiljel.
3. Lukake ldbipaistva toru teine ots ACM-i véljalaskevooliku lihendusseadise
pressliitmiku (komponent 2) peale.
4. Pingutage moélemat voolikuklambrit ja kontrollige, kas AtriCure cryolCE BOXi
labipaistva valjalasketoru mélemad otsad on kindlalt kinnitatud. See kinnitab,
et véljalaskevooliku Gihendusseadis on korralikult paigaldatud.

/N\ETTEVAATUST! Véljalaskevoolik voib pressliitmiku kiiljest kiilmutustsikli ajal lahti
tulla, kui voolik pole korralikult kinnitatud.

5. Uhendage haiglaspetsiifiline iihendus (komponent 4) spetsiaalse
meditsiinilise vaakum- v6i WAGD-pesaga.
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Tootekood Kirjeldus Regioon saattavat saada allergisen reaktion cryolCE BOX -laitteen ja lisavarusteiden kayton
seurauksena.
A001150-13 AGSS-tiidipi 1L-liitmik 0,250-18 NPT EL
A001150-14 AGSS-asendusliitmiku koost EL
T " ACM-POISTOLETKUN LIITTIMEN
(ndidatud) ACM Connector - Vacuum Australia SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
A001150-18 ACM Connector - WAGD Australia AU ACM poistoletkun liitintd kaytetaan cryolCE BOX -laitteen poistoportin liittamiseen

ladkinndlliseen vakuumi- tai jateanestesiakaasun poistojarjestelmaan (WAGD).
ACM Poistoletkun liittimen kokoonpanot

Osanumero Kuvaus Alue
A001150-13 AGSS-tyypin 1L liitin 0.250-18 NPT EU
A001150-14 AGSS Vaihtoehtoinen liitinkokoonpano EU
?12131111553)_17 ACM-liitin — alipaine, Australia A
A001150-18 ACM-liitin — WAGD, Australia AU

Huomautus: CE-merkinta ei koske kokoonpanoja A001150-17 ja A001150-18
Osan Kuvaus
numero

1 T-liitin
2 Karaliitin
3 Paineenalennusventtiili
4 Sairaalakohtainen liiténtd

Letkunkiristimet

ACM POISTOLETKUN LIITTIMEN ASENNUS

1. Aseta kaksi letkunkiristinta (kohta 5) lapindkyvan poistoputken péalle.
2. Tyoénnd lapindkyvan putken toinen pda cryolCE BOX -laitteen takapuolella
olevaan karaliittimeen.
3. Tyonnd ldpindkyvén putken toinen pad ACM-poistoletkun liittimessa olevan
karaliittimen (kohta 2) paélle.



4. Kiristd kaksi letkunkiristintd ja varmista, ettd AtriCure cryolCE BOX -laitteen
lapindkyvan poistoputken molemmat paat on kiinnitetty tiukasti. Nain
varmistetaan, etta poistoletkun
liitin on asennettu oikein.

/\HUOMIO: Poistoletku voi irrota karaliittimista jaahdytyssyklin aikana, jos letkua ei ole
kiinnitetty kunnolla.

5. Liité sairaalakohtainen liitdnta (kohta 4) vastaavaan ladkinnalliseen alipaine-
tai WAGD-porttiin.

/N varormus A\

ACM-poistoletkun liitin tarvitsee oman alipaine- tai WAGD-portin, jotta se voi estda
potilaan hengityslinjaan muodostuvan vastapaineen, joka voi aiheuttaa ilmarinnan.

Numéro de Description
référence
1 Raccord en té
2 Raccord cannelé
3 Clapet de décharge
4 Raccord spécifique a I'hdpital
5 Colliers de serrage

INSTALLATION DU CONNECTEUR D’ECHAPPEMENT
ACM

Ennaltaehkaiseva huolto: ennaltaehkdisevaa huoltoa ei edellyteta.

UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN
HAVITTAMINEN:

1. Irrota poistoletkun liitin ja ksittele se saénneltynd laakinnéllisend jétteend, joka vaatii dekontaminaatiota turvallista
jatkokdsittelyd ja havittamista varten.

2. Noudata poistoletkun liittimen puhdistus- ja desinfiointivaiheita, jotka on kuvattu AtriCure cryolCE BOX:n kdyttdohjeiden
luvussa 7.

3. Otayhteyttd paikalliseen ladkinnéllisten laitteiden kierrétys- ja havityspalveluun.

Vakavasta tapahtumasta ilmoittaminen: Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat
tapahtumat on ilmoitettava AtriCure-yhtiolle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on.

Vastuuvapauslauseke: AtriCure, Inc. ei ole missdan tapauksessa vastuussa mahdollisista
tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista,
jotka johtuvat tdmdn tuotteen tahallisesta vaarinkdytdsta mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D’UTILISATION

Connecteur d’échappement ACM

1. Placez deux colliers de serrage (5) sur la tubulure d’échappement

transparente.

2. Enfoncez une extrémité de la tubulure transparente par-dessus le raccord
cannelé situé a I'arriére de la cryolCE BOX.

3. Enfoncez l'autre extrémité de la tubulure transparente sur le raccord cannelé
(article 2) du connecteur d'échappement ACM.

4. Serrez les deux colliers de serrage et vérifiez que les deux extrémités de la
tubulure d'échappement transparente de la cryolCE BOX d'AtriCure sont
fixées en toute sécurité. Ceci confirme que le connecteur d'échappement est
correctement installé.

AATTENTION : Le tuyau d'échappement peut se détacher des raccords cannelés
pendant le cycle de congélation s'il nest pas correctement fixé.

5. Raccordez le connecteur spécifique a I'hdpital (article 4) a un port dédié au
vide médical ou au systéme d'évacuation des gaz anesthésiants.

/N AveRmIsSEMENT /N
Le connecteur d'échappement ACM nécessite un port dédié au vide ou au SEGA pour
éviter toute contre-pression dans la ligne respiratoire du patient, ce qui pourrait
entrainer un pneumothorax.

Le connecteur d’échappement ACM est un accessoire en option pour le produit cryolCE
BOX d’AtriCure. Son utilisation prévue est de fournir une méthode pour raccorder
I'échappement du produit de la cryolCE BOX d’AtriCure a un systéme de vide médical ou
d’évacuation des gaz anesthésiants (SEGA). Pour qu'il puisse répondre a son objectif, il est
destiné a étre utilisé uniquement avec le produit AtriCure cryolCE BOX.

/N avermissement /N
Se référer a la cryolCE BOX (ACM) pour les avertissements, mises en garde, description
du produit, débits et caractéristiques de la console.

La prudence simpose pour les utilisateurs présentant des allergies ou une
hypersensibilité suspectées ou connues a I'acier inoxydable ou au nickel, car ils
peuvent déclarer une réaction allergique suite a I'utilisation de la cryolCE BOX et de ses
accessoires.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU
CONNECTEUR D’ECHAPPEMENT ACM

Le connecteur d'échappement ACM permet de raccorder I'échappement de la cryolCE
BOX a un systeme de vide médical ou d'évacuation des gaz anesthésiants (SEGA).

Configurations du connecteur d’échappement ACM

Maintenance préventive : aucune maintenance préventive n'est nécessaire.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS REUTILISABLES :

1. Débranchez le connecteur d'échappement et traitez-le comme un déchet médical réglementé nécessitant une décontami-
nation pour le sécuriser, en vue d’une manipulation et d’une mise au rebut ultérieures.

2. Suivez les étapes de nettoyage et de désinfection du connecteur d'échappement, comme indiqué dans la section 7 du
mode d'emploi du produit AtriCure cryolCE BOX.

3. Contacter le service local de recyclage et de mise au rebut des équipements médicaux.

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

Avis de non-responsabilité : AtriCure, Inc. ne sera en aucun cas responsable d’'une
quelconque perte, dommage ou dépense fortuite, spéciale ou consécutive, résultant
d’une utilisation abusive délibérée de ce produit, y compris toute perte, dommage ou
dépense liée a des blessures corporelles ou a des dommages matériels.

Prikljucak za crijevo za ispuh za ACM

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Prikljucak za crijevo za ispuh za ACM namijenjen je za uporabu kao opcionalna
dodatna oprema za jedinicu AtriCure cryolCE BOX te omogucuje povezivanje

ispuha za AtriCure cryolCE BOX na sustav za bolnicki medicinski vakuum ili sustav za
odlaganje plinova za anesteziju (engl. waste anesthesia gas disposal, WAGD). Kako bi
se ostvarila njegova namjena, mora se upotrebljavati iskljucivo zajedno s jedinicom
AtriCure cryolCE BOX.

Référence Description Région
A001150-13 Coupleur pour SEGA type 1L a 0,250-18 NPT UE
00115014 Etllsemble.de coupleuraltern’at.lfpoursysteme UE
d'évacuation des gaz anesthésiants
A.OOHS,O_” Connecteur ACM - Vacuum Australie A
(illustré)
A001150-18 Connecteur ACM - SEGA Australie AU

Remarque : Le marquage CE ne s'applique pas aux configurations A001150-17 et
A001150-18
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/N upozorense /N

Molimo pogledajte upute za cryolCE BOX (ACM) za upozorenja za konzole, mjere
opreza, opis proizvoda, brzine protoka i znacajke.
Potreban je oprez pri primjeni na korisnicima za koje se sumnja ili je poznato da
su alergicni ili preosjetljivi na nehrdajuci celik ili nikal jer mogu dozivjeti alergijsku
reakciju kao rezultat uporabe jedinice cryolCE BOX i dodatne opreme.




RADNE ZNACAJKE PRIKLJUCKA ZA CRIJEVO ZA ISPUH
ZA ACM

Priklju¢ak za crijevo za ispuh za ACM pruza nacin povezivanja ispuha cryolCE BOX
s bolnickim medicinskim vakuumom ili sustavom za odlaganje otpadnog plina za
anesteziju (WAGD).

Konfiguracije prikljucka za crijevo za ispuh za ACM

ACM kiaramlasi cs6 csatlakozdéja

(hu)

RENDELTETES / FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az ACM kidramldsi cs6 csatlakozo az AtriCure cryolCE BOX opciondlis kiegészitdje, amely
lehetévé teszi az AtriCure cryolCE BOX kimenetének csatlakoztatasat a korhdzi orvosi
vakuumrendszerhez vagy az elvezetendd altatogazok artalmatlanitasi rendszeréhez
(WAGD). Célja csak az AtriCure cryolCE BOX berendezéssel egyiitt val6 hasznalat annak
rendeltetésére.

Broj dijela Opis Regija
A001150-13 AGSS spojnica tipa 1L na 0,250 — 18 NPT EU
A001150-14 AGSS zamjenski sklop spojnice EU
A091150—17 Prikljucak za ACM — vakuumski, Australija A
(prikazano)
A001150-18 Prikljucak za ACM — WAGD, Australija AU

Napomena: oznaka CE ne odnosi se na konfiguracije A001150-17 i A001150-18

N\ vigvizar A\

Kérjlik, tekintse meg a cryolCE Box (ACM) dokumentécidjat a konzollal kapcsolatos
figyelmeztetések, dvintézkedések, termékleiras, aramlasi sebességek és funkciok
tekintetében.

Kortiltekintéen kell eljarni olyan felhasznalok esetében, akiknél rozsdamentes acéllal
vagy nikkellel szembeni ismert allergia vagy tulérzékenység vagy annak gyanuja all

UGRADNJA PRIKLJUCKA ZA CRIJEVO ZA ISPUH ZA
ACM

1. Postavite dvije stezaljke za crijevo (stavka 5) preko prozirne cijevi za ispuh.
2. Gurnite jedan kraj prozirne cijevi preko priklju¢ka s navojem na straznjoj strani
jedinice cryolCE BOX.

3. Gurnite drugi kraj prozirne cijevi preko prikljucka s navojem (stavka 2) na
prikljucku za crijevo za ispuh ACM.

4. Zategnite dvije stezaljke za crijevo i provjerite jesu li oba kraja prozirne cijevi
za ispuh AtriCure cryolCE BOX dobro pri¢vrs¢ena. Time se potvrduje da je
prikljucak crijeva za ispuh pravilno ugraden.

Broj stavke Opis fenn, mivel a cryolCE BOX és tartozékainak hasznalata allergias reakciét valthat ki
naluk.
1. T-prikljucak
2. Prikljucak s navojem . . o -
. - ACM KIARAMLASI CSO CSATLAKOZOJA -
3. Ventil za otpustanje tlaka e . . Y
IP—— TELJESITOKEPSSEGI JELLEMZOK
4. Specificni bolnicki prikljucak
5. Stezaljke za crijevo Az ACM kidramlasi cs6 csatlakozoja 6sszekoti a cryolCE BOX kidramlasi csatlakozojat a

kérhazi vakuumrendszerrel vagy az altatégaz-artalmatlanité (WAGD) rendszerrel.
ACM kiaramlasi cs6 csatlakozéja — konfiguraciok

Cikkszam Leiras Régio
A001150-13 AGSS 1L tipusu csatlakozd 0,250—18 NPT menettel EU
A001150-14 AGSS helyettesitd dsszekotd szerelvény EU
ﬁg:)l:;tfi?_17 ACM csatlakozé - Vakuum Ausztralia A
A001150-18 ACM csatlakozé - WAGD Ausztrélia AU

Megjegyzés: A CE-jel6lés nem vonatkozik az A001150-17 és A001150-18 konfiguréaciokra

/\ OPREZ: crijevo za ispuh moZe ispasti s nazubljenog prikljucka tijekom ciklusa Alkatrész Leiras
zamrzavanja ako crijevo nije pravilno pri¢vrs¢eno. szama
5. Spojite specificni bolnicki prikljucak (stavka 4) s posebnim medicinskim , .
1 Talak |
vakuumom ili prikljuckom za WAGD. oKl szerelveny
2 Bordas csatlakozd
A UPOZORENJE A 3 Nyoméshatdrolé szelep
Za prikljucak za crijevo za ispuh za ACM potreban je poseban prikljucak za vakuum ili 4 Akérhazra jellemz6 csatlakozé
WAGD kako bi se sprijecio povrat tlaka u vod za disanje pacijenta, $to bi moglo dovesti o
5 Tomldbilincsek
do pneumotoraksa.

Preventivno odrzavanje: preventivno odrzavanje nije potrebno.

ODLAGANJE PROIZVODA ZA VISEKRATNU UPORABU
U OTPAD:

1. Odvojite prikljucak za crijevo za ispuh i tretirajte ga kao regulirani medicinski otpad za koji je potrebna dekontaminacija
kako bi bio siguran za daljnje rukovanje i odlaganje u otpad.

2. Slijedite korake ¢iscenja i dezinfekcije prikljucka za crijevo za ispuh, kako je navedeno u odjeljku 7 uputa za uporabu (IFU)
jedinice AtriCure cryolCE BOX.

3. Obratite se lokalnoj sluzbi za recikliranje i odlaganje medicinske opreme u otpad.

Izjava o ozbiljnom incidentu: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom
treba prijaviti drustvu AtriCure i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

Izjava o odricanju od odgovornosti: Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno
za bilo kakav slucajni, posebni ili posljedi¢ni gubitak, stetu ili tro3ak koji nastanu uslijed
namjerne pogresne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili trosak u
vezi s ozljedom pojedinca ili oStecenjem imovine.
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ACM KIARAMLASI CSO CSATLAKOZOJA - FELSZERELES

1. Helyezzen két tomlébilincset (5-6s alkatrész) az atlatszoé kiaramlasi csére.
2. Huzza az atlatszé cs6 egyik végét a cryolCE BOX hétuljan taldlhaté szakéllas
csatlakozoéra.

3. Huzza az atlatsz6 cs6 masik végét az ACM kidramldsi cs6 csatlakozéjanak
bordas csatlakozdjara (2-es alkatrész).

4. Szoritsa meg a két tomldbilincset, és ellenérizze, hogy az AtriCure cryolCE BOX
atlatszd kidramlasi csovének mindkét vége biztonsdgosan régzitve van-e. Ez
megerdsiti, hogy a kidramlasi cs6 csatlakozéja megfelelen van felszerelve.

AFIGYELEM! A kidramlasi cs6 lecstszhat a bordas csatlakozorol a fagyasztasi ciklus
soran, ha a ¢s6 nincs megfeleléen rogzitve.

5. Csatlakoztassa a kérhazra jellemz6 csatlakozot (4-es alkatrész) egy csak erre a
célra hasznalt gydgyaszati vakuumcsatlakozéhoz vagy WAGD-csatlakozéhoz.

N\ vigvizar AN\

Az ACM kidramlasi cs6 csatlakozéjahoz kiilon vakuum- vagy WAGD-csatlakozd
szlikséges annak érdekében, hogy megakadalyozza a nyomas-visszadaramldst a beteg
légz6vezetékébe, mivel ez pneumothorax kialakuldsdhoz vezethet.

Megeldz6 karbantartas: Nincs sziikség megel6z6 karbantartdsra.



AZ UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZOK
HULLADEKKEZELESE:

1. Vélassza le a kidramldsi cs6 csatlakozjat, és kezelje az eldirdsok szerint a tovabbi kezelés és drtalmatlanitds biztonsdgossa-

ga érdekében dekontamindciot igényld egészségiigyi hulladékként.
2. Kavesse az AtriCure cryolCE BOX hasznlati utasitésanak 7. fejezetében ismertetett, a kidramldsi cs6 csatlakozdjara
vonatkozo tisztitasi és ferttlenitési utasitdsokat.

3. Forduljon a gy6gyaszati eszkozok djrahasznositdsat és drtalmatlanitasat végzd helyi szolgaltatéhoz.

Sulyos nemkivanatos események: Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden
stlyos eseményt jelenteni kell az AtriCure vallalatnak és a felhasznél6 és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Nyilatkozat: Az AtriCure, Inc. semmilyen korlilmények kézott sem vallal felelésséget olyan
jarulékos, specidlis vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely a

termékkel kapcsolatos szandékos visszaélésbdl ered, beleértve minden olyan veszteséget,

kart és koltséget, amely személyi sériiléshez vagy vagyoni kdrhoz kapcsolédik.

ACM utblastursslongutengi

()

AZATLADUR TILGANGUR/ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

/\varup: Utblastursslangan getur losnad af gaddatengjunum medan & frystingu
stendur ef slangan er ekki rétt fest.

5. Tengdu sérstaka tengingu sjukrahuss (lid 4) vid sérstakt leekningagashylki eda
WAGD tengi.

/N vipvorun AN\

ACM Utblastursslongutengid krefst sérstaks tomardms- eda WAGD-tengis til ad koma i
veg fyrir bakprysting i 6ndunarlinu sjiklingsins, sem getur valdid loftbrjésti.

Tileetladur tilgangur ACM Utblastursslongutengisins er valfrjalst aukabunadur AtriCure
cryolCE BOX sem veitir adferd til ad tengja AtriCure cryolCE BOX Utblasturinn vid

leekningatémarum a sjukrahdsi eda forgun sveefingargas (e. waste anesthesia gas disposal

-WAGD). bad er adeins atlad til notkunar dsamt AtriCure cryolCE BOX til ad haegt sé ad na
tilgangi sinum.

N\ vipvirun AN\

Vinsamlegast visadu til cryolCE kassans (ACM) fyrir vidvaranir, varidarradstafanir,
lysingu & voru, fledishrada og eiginleika.
Geeta skal vartdar vid notendur med grun um eda pekkt ofnaemi eda ofnaemi fyrir
rydfriu stali eda nikkeli par sem peir geta fengid ofnaemisvidbrogd vegna notkunar &
cryolCE BOX og fylgihlutum.

FRAMMISTODUEIGINLEIKAR ACM
UTBLASTURSLONGUTENGIS

Forvarnarvidhald: Ekkert fyrirbyggjandi vidhald er krafist.

FORGUN ENDURNYTANLEGS TAKJA:

1. Aftengdu (tblastursslongutengio og medhondladu pad sem logbundinn leknistirgang sem krefst sotthreinsunar svo hann
sé orugqur fyrir frekari medhandlun og forgun.

2. Fylgdu hreinsunar- og sétthreinsunarskrefum fyrir tengi fyrir Utblasturslonguna, eins og lyst er i kafla 7 { AtriCure cryolCE
BOX IFU.

3. Hafou samband vid endurvinnslu og forgun laekningataekja & stadnum.

Yfirlysing um alvarlegt atvik: Tilkynna skal &Il alvarleg atvik sem hafa tt sér stad i tengslum
vid petta teeki til AtriCure og l6gbzers yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn er staddur.

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

skemmdir & eignum.

Connettore del tubo di scarico ACM

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Lo scopo previsto del connettore del tubo di scarico ACM & un accessorio opzionale

di AtriCure cryolCE BOX, che fornisce un metodo per collegare lo scarico di AtriCure
cryolCE BOX a un sistema di vuoto medicale ospedaliero o all’unita di evacuazione dei
gas anestetici (WAGD). E destinato esclusivamente a essere utilizzato insieme all'unita
AtriCure cryolCE BOX per raggiungere lo scopo previsto.

ACM utblastursslongutengid veitir adferd til ad tengja cryolCE BOX utblasturinn vid kerfi
fyrir lekningagashylki eda férgun a énytu svaefingargasi (WAGD).

Stillingar ACM utblasturslongutengis

/N avverTenza AN

Fare riferimento al cryolCE Box (ACM) per avvertenze, precauzioni, descrizione del
prodotto, portate e caratteristiche della console.
Prestare attenzione agli utenti con allergie o ipersensibilita sospette o note all’acciaio
inossidabile o al nichel, in quanto potrebbero sviluppare una reazione allergica in
seguito all'uso dell’unita cryolCE BOX e degli accessori.

Bandarikjunum Lysing Svaedi
A001150-13 AGSS-tengi af gerd 1L vi 0.250-18 NPT ESB
A001150-14 AGSS-tengjasamstaeda, valkostur ESB
23?]1)1 017 ACM-tengi - Tomardm Astralia AU
A001150-18 ACM-tengi - WAGD Astralia AU

Athugid: CE-merkid a ekki vid um stillingar A001150-17 og A001150-18
Hlutarnumer Lysing
1 T-tenging
2 Gaddatenging
3 prystingsloki
4 Sérstok tenging sjukrahdss
5 Slonguklemmur

UPPSETNING ACM UTBLASTURSLONGUTENGIS

1. Settu tvaer slonguklemmur (1id 5) yfir teer Utblastursrorin.
2. Yttu 6drum enda glaeru sléngunnar yfir gaddatenginguna aftan & cryolCE

3. Ytid hinum enda gleaeru sléngunnar yfir gaddatengid (1id 2) 8 ACM
Utblasturslongutenginu.

4. Herdid slonguklemmurnar tveer og sannreynid ad badir endar AtriCure
cryolCE BOX gleeru utblastursroranna séu tryggilega festir. Petta stadfestir ad
Utblastursslongutengid sé rétt sett upp.
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CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI DEL TUBO DI
SCARICO ACM

Il connettore del tubo di scarico ACM consente di collegare lo scarico di cryolCE BOX al
sistema di vuoto medicale o all'unita di evacuazione dei gas anestetici (WAGD).

Configurazioni del connettore del tubo di scarico ACM

acr‘t)itz:lgﬁ) Descrizione Regione
A001150-13 Accoppiatore di tipo 1L AGSS a 0,250-18 NPT UE
A001150-14 Gruppo diinnesti alternati AGSS UE
?:121::,?0)1 ! Connettore ACM - Aspirazione Australia AU
A001150-18 Connettore ACM - WAGD Australia AU

Nota: Il marchio CE non si applica alle configurazioni A001150-17 e A001150-18

Riferimenti Descrizione
1 RaccordoaT

2 Raccordo scanalato

3 Valvola limitatrice di pressione

4 Collegamento specifico per ospedale

5 Fascette stringitubo




INSTALLAZIONE DEL CONNETTORE DEL TUBO DI
SCARICO ACM

1. Posizionare due fascette stringitubo (voce 5) sui tubi di scarico trasparenti.
2. Inserire un'estremita del tubo trasparente sul raccordo scanalato sul retro di
cryolCE BOX.

3. Inserire I'altra estremita del tubo trasparente sul raccordo scanalato (voce 2)
del connettore del tubo di scarico ACM.

4. Serrare le due fascette stringitubo e accertarsi che entrambe le estremita del
tubo di scarico trasparente di AtriCure cryolCE BOX siano fissate saldamente.
In tal modo si ha la certezza che il connettore del tubo di scarico sia installato
correttamente.

/N ATTENZIONE: Il tubo di scarico puo staccarsi dai raccordi a barbiglio durante il ciclo di
congelamento se non é fissato correttamente.

5. Collegare il collegamento specifico per ospedale (voce 4) a una porta dedicata
per vuoto medicale o WAGD.

N\ awvertenza AN

Il connettore del tubo di scarico ACM richiede una porta per vuoto o WAGD dedicata
per evitare la contropressione nella linea di ventilazione del paziente, che pud causare
uno pneumotorace.

Manutenzione preventiva: Non € richiesta alcuna manutenzione preventiva.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI:

1. Scollegare il connettore del tubo di scarico e trattarlo come un rifiuto medico regolamentato che richiede una decontami-
nazione, al fine di garantirne la sicurezza per ulteriori manipolazioni e lo smaltimento.

2. Seguire le fasi di pulizia e disinfezione del connettore del tubo di scarico, come indicato nella sezione 7 delle istruzioni per
I'uso di AtriCure cryolCE BOX.

3. Rivolgersi al servizio locale diriciclaggio e smaltimento delle apparecchiature medicali.

Avvertenza per incidenti gravi: 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.

Esclusione di responsabilita: In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile
di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o consequenziale, che sia il
risultato di un uso improprio deliberato di questo prodotto, inclusi eventuali danni,
perdite o spese che siano correlate a lesioni personali o danni alla proprieta.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACLJOS

ACM iSmetimo Zarnos jungtis

ACM ismetimo zarnos jungtis skirta naudoti kaip papildomas,,AtriCure cryolCE BOX"
priedas, leidziantis prijungti,AtriCure cryolCE BOX" iSmetimo jungtj prie ligoninés
medicininio vakuumo arba anestezijos dujy atlieky $alinimo (WAGD) sistemos. Kad bty
naudojama pagal paskirtj, $i jungtis turi bati naudojama tik kartu su, AtriCure cryolCE
BOX".

/N jspinmas A\

Norédami suZinoti apie pulto jspé&jimus, atsargumo priemones, gaminio aprasymus,
srauto greicius ir funkcijas, zr.,cryolCE Box” (ACM) naudojimo instrukcija.
Esant jtariamai arba Zinomai naudotojo alergijai arba padidéjusiam jautrumui
nerddijanciajam plienui nikeliui privalu bati atsargiems, nes antraip naudojant,cryolCE
BOX" ir priedus gali prasidéti alerginés reakcijos.

ACM ISMETIMO ZARNOS JUNGTIES VEIKIMO
CHARAKTERISTIKOS

ACM iSmetimo Zarnos jungtis leidzZia ,cryolCE BOX" iSmetimo jungtj prijungti prie
ligoninés medicininio vakuumo arba anestezijos dujy atlieky $alinimo (WAGD) sistemos.
ACM iSmetimo Zarnos jungties konfigiracijos

Dalies o .
R —. Aprasas Regionas
A001150-13 AGSS 1L tipo jungtis j 0,250-18 NPT ES
A001150-14 AGSS pakaitinés tarpinés jungties mazgas ES
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‘(L\;?aorl:ii(t)a; ! ACM jungtis - Vakuumas Australija A
A001150-18 ACM jungtis - WAGD Australia AU
Pastaba. CE Zenklas netaikomas A001150-17 ir A001150-18 konfigaracijoms
Nr. Aprasas

1 Trisake jungtis

2 Jungtis su uzkarpomis

3 Apsauginis voztuvas

4 Ligoninés jungtis

5 Zarny sqvarzos

ACM ISMETIMO ZARNOS JUNGTIES JRENGIMAS

1. Antskaidraus iSmetimo vamzdelio uzdékite dvi zarny savarzas (5).

2. Vieng skaidraus vamzdelio gala uzmaukite ant,cryolCE BOX" galinéje dalyje
esancios jungties su uzkarpomis.

3. Kita skaidraus vamzdelio galg uzmaukite ant ACM iSmetimo Zarnos jungties
galo su uzkarpomis (2).

4. Priverzkite abi zarny savarzas ir patikrinkite, ar abu AtriCure cryolCE BOX
skaidraus ismetimo vamzdelio galai yra patikimai pritvirtinti. Siuo badu
patvirtinama, kad iSmetimo zarnos jungtis tinkamai jrengta.

/\DEMESIo. Jeigu iSmetimo Zarna néra tinkamai pritvirtinta, Saldymo ciklo metu ji gali
nusmukti nuo uzkarpy.

5. Prie atskiro medicininio vakuumo arba WAGD lizdo prijunkite ligoninés jungtj

N ispenmas A\

ACM i$metimo Zarnos jungtis turi bati prijungta prie atskiro vakuumo arba WAGD lizdo,
kad baty iSvengta atgalinio slégio paciento kvépavimo linijoje, dél kurio gali prasidéti
pneumotoraksas.

Profilaktiné prieZidra. Profilaktinés priezitros nereikia.

DAUGKARTINIY PRIEMONIY SALINIMAS

1. Atjunkite iSmetimo Zarnos jungt; ir apdorokite kaip reguliuojamas medicinines atliekas, kurias reikia nukenksminti, kad jos
bty saugios ir jas bty galima toliau tvarkyti ir paalinti.

2. Atlikite, AtriCure cryolCE BOX" naudojimo instrukcijos 7 skyriuje apibendrintus iSmetimo jungties valymo ir dezinfekavimo
etapus.

3. Kreipkités j vieting medicininés jrangos perdirbimo ir Salinimo tarnyba.

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

Pranesimas dél atsakomybés neprisiémimo. Bendroveé ,AtriCure, Inc” jokiomis aplinkybémis
neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar salutinius nuostolius, Zalg ar islaidas,
patirtas tycia netinkamai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar
islaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

ACM izplades Sliutenes savienotajs

PAREDZETAIS NOLUKS/LIETOSANAS INDIKACIJAS

ACM izpludes $|atenes savienotajs ir neobligats AtriCure cryolCE BOX piederums, kas lauj
savienot AtriCure cryolCE BOX izplidi ar slimnicas medicinisko vakuuma vai anestézijas
gazu izvades (waste anesthesia gas disposal - WAGD) sistému. To paredzéts lietot tikai
kopa ar AtriCure cryolCE BOX atbilstosi ta paredzétajam lietojumam.

/N pripiINAJuMs /AN

Ladzu, skatiet cryolCE Box (ACM) konsoles bridinajumus, piesardzibas pasakumus,
produkta aprakstu, plusmas atrumus un funkcijas.
Jaievéro piesardziba lietotajiem, kuriem ir aizdomas vai zindma alergija vai
paaugstinata jutiba pret neriséjoso téraudu vai nikeli, jo, lietojot cryolCE BOX un
piederumus, viniem var rasties alergiska reakcija.




ACM IZPLUDES SLUTENES SAVIENOTAJA VEIKTSPEJAS
RAKSTUROJUMS

ACM izplades Slatenes savienotajs nodrosina metodi cryolCE BOX izpludes savienosanai
ar slimnicas medicinisko vakuumu vai anestézijas gazes atkritumu savaksanas (WAGD)
sistemu.

ACM izpludes Slutenes savienotaja konfiguracijas

ACM-uitlaatslangaansluiting

(ol

BEOOGD DOEL/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het beoogde doel van de ACM-uitlaatslangaansluiting is een optionele accessoire voor
de AtriCure cryolCE BOX, die een methode biedt om de AtriCure cryolCE BOX-slang op
een medisch vacuiim of anesthesiegasafvoersysteem (WAGD) van het ziekenhuis aan te
sluiten. De aansluiting is uitsluitend bestemd om met de AtriCure cryolCE BOX te worden
gebruikt, zodat het beoogde doel kan worden vervuld.

/N waaschuwing /N
Raadpleeg de cryolCE Box (ACM) voor waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
productbeschrijving, stroomsnelheden en kenmerken.
Er is voorzichtigheid geboden bij gebruikers met een vermoede of bekende allergie
of overgevoeligheid voor roestvrij staal of nikkel, aangezien zij een allergische reactie
kunnen krijgen als gevolg van het gebruik van de cryolCE BOX en accessoires.

r?:lt:l!lal‘: Apraksts Regions
A001150-13 AGSS 1L tipa savienotajs uz 0,250-18 NPT ES
A001150-14 AGSS rezerves savienotaja bloks ES
:\[?aorl:iftg)” ACM savienotajs — vakuums Australija A
A001150-18 ACM savienotajs — WAGD Australija AU
Piezime. CE zZime neattiecas uz A001150-17 un A001150-18 konfiguracijam

Vienuma Apraksts

numurs
1 T veida savienojums
2 Savienojums ar atkarpém
3 Spiediena samazinasanas varsts
4 Slimnicai specifisks savienojums
5 Sutenes skavas

ACM IZPLUDES SLUTENES SAVIENOTAJA
UZSTADISANA

1. Novietojiet divas $|utenes skavas (5. vienums) pari caurspidigajai izpltdes
slatenei.
2. Vienu caurspidigas $latenes galu uzstiepiet virs savienojuma ar atkarpém
cryolCE BOX aizmugure.
3. Uzstiepiet otru caurspidigas slutenes galu virs ACM izpludes Slatenes
savienotaja savienojuma ar atkarpém (2. vienums).
4. Pievelciet abas slatenu skavas un parliecinieties, vai abi AtriCure cryolCE BOX
caurspidigas izpludes $|atenes gali ir ciesi piestiprinati. Tas norada, ka izpludes
$lttenes savienotajs ir uzstadits pareizi.

AUZMANiBU! Jaizplades slutene sasaldésanas cikla laika nav pareizi nostiprinata, ta
var atvienoties no atkarpém.

5. Savienojiet slimnicai specifisko savienotaju (4. vienums) ar ipasu mediciniska
vakuuma vai WAGD pieslégvietu.

/N BribINAJUMS /N

ACM izpludes s|utenes savienotdjam ir nepiecieSsama ipasa vakuuma vai WAGD
pieslégvieta, lai nepielautu pretspiedienu pacienta elposanas linija, kas var izraisit
pneimotoraksu.

Profilaktiska apkope. Profilaktiska apkope nav nepieciesama.

ATKARTOTI LIETOJAMU IERICU UTILIZACLJA:

1. Atvienojiet izpludes |utenes savienotaju un rikojieties, ka ar reglamentétiem atkritumiem, kam nepiecieSama dekontami-
nacija, lai tos padaritu dro3us turpmakai apstradei un utilizacijai.

2. Veiciet izpludes $|utenes savienotdja tirisanu un dezinfekciju, ievérojot darbibas AtriCure cryolCE BOX lietosanas instrukciju
7.sadala.

3. Sazinieties ar vietéjo medicinas iekartu parstrades un utilizacijas dienestu.

Pazinojums par nopietnu negadijumu. 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.

Atruna. Uznémums AtriCure, Inc. nekada gadijuma nav atbildigs par nejausiem, ipasiem
vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir radusies, So produktu
ti8i izmantojot nepareiza veida, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem,
kuri ir saistiti ar personiskam traumam vai ipasuma bojajumiem.
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PRESTATIEKENMERKEN ACM-
UITLAATSLANGAANSLUITING

Met behulp van de ACM-uitlaatgasaansluiting kan de cryolCE BOX-uitlaat op een medisch
vaculim- of anesthesiegasafvoersysteem (WAGD) van het ziekenhuis worden aangesloten.

ACM-uitlaatslangaansluiting - configuraties

Onderdeelnummer Beschrijving Regio
A001150-13 AGSS type 1L-koppelstuk naar 0,250-18 NPT EU
A001150-14 Anesthesiegasafzuigsysteem alternatieve koppeling EU
gﬂgl&iglg ACM Connector - Vacuiim Australié A
A001150-18 ACM Connector - WAGD Australié AU

Opmerking: CE-markering is niet van toepassing op configuraties AO01150-17 en
A001150-18

Onderdeelnummer Beschrijving
1 T-fitting
2 Geribbelde fitting
3 Overdrukklep
4 Ziekenhuisspecifieke aansluiting
5 Slangklemmen

ACM-UITLAATSLANGAANSLUITING - INSTALLATIE

1. Plaats twee slangklemmen (item 5) over de transparante uitlaatslang.
2. Duw één uiteinde van de transparante slang over de geribbelde fitting

achterop de cryolCE BOX.
3. Duw het andere uiteinde van de transparante slang over de geribbelde fitting
(item 2) op de

ACM-uitlaatslangaansluiting.

4. Draai de twee slangklemmen vast en controleer of beide uiteinden van de
transparante uitlaatslang van de AtriCure cryolCE BOX stevig vastzitten. Dit
bevestigt of de uitlaatslangaansluiting correct is gemonteerd.

/N\LET 0P: De uitlaatslang kan tijdens de bevriezingscyclus van de ribbels loskomen als
de slang niet goed is bevestigd.

5. Sluit de ziekenhuisspecifieke aansluiting (item 4) op een speciaal daarvoor
bedoelde medische vacuiim- of anesthesiegasafvoerpoort aan.

/N waarscruwing /N
Voor de ACM-uitlaatslangconnector is een speciale vacuim- of WAGD-poort vereist om
tegendruk in de ademlijn van de patiént te voorkomen, wat een pneumothorax kan
veroorzaken.

Preventief onderhoud: Er is geen preventief onderhoud vereist.




AFVOER VAN HERBRUIKBARE HULPMIDDELEN:

1. Koppel de uitlaatslangaansluiting los en behandel het als gereguleerd medisch afval waarvoor ontsmetting nodig is,
zodat het verder veilig kan worden gehanteerd en afgevoerd.

2. Volg de stappen beschreven in paragraaf 7 van de gebruiksaanwijzing van de AtriCure cryolCE BOX om de uitlaatslangaan-
sluiting te reinigen en te desinfecteren.

3. Neem contact op met uw plaatselijke dienst voor het recyclen en afvoeren van medische apparatuur.

Verklaring omtrent ernstige incidenten: 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.

Disclaimer: AtriCure, Inc. is in geen enkel geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale
of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn van opzettelijk misbruik van dit
product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met persoonlijk

letsel of schade aan eigendommen.

ACM-avgasslangekontakt

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Det tiltenkte formalet med ACM-utslippslangekontakten er et valgfritt tilbeher til AtriCure
cryolCE BOX, som gjer det mulig & overfare utslipp fra AtriCure cryolCE BOX til sykehusets

medisinske system for handtering av vakuum og avsug av anestesigass (WAGD). Den skal

bare brukes med AtriCure cryolCE BOX for & kunne oppfylle det tiltenkte formalet.

/N apvarseL AN

Se cryolCE BOX (ACM) for advarsler, forsiktighetsregler, produktbeskrivelse,
flythastigheter og funksjoner for konsollen.
Veer forsiktig hos brukere der det er mistanke om eller kjent allergi eller overfalsomhet
overfor rustfritt stal eller nikkel, da slike brukere kan fa en allergisk reaksjon som falge
av bruken av cryolCE BOX og tilbehgret.

YTELSESKARAKTERISTIKKER VED ACM-
AVGASSLANGEKONTAKT

ACM-avgasslangekontakten tilveiebringer en metode for a koble cryolCE BOX-utgangen
til et sykehusmedisinsk vakuum- eller anestesiavgassystem (WAGD).

Konfigurasjoner av ACM-avgasslangekontakt

Delenummer Beskrivelse Region
A001150-13 AGSS type 1L kobling til 0,250-18 NPT EU
A001150-14 AGSS alternativ kobling EU
ﬁ/(?i)t1)150—17 ACM-kobling — Vakuum Australia N
A001150-18 ACM Connector — WAGD Australia AU

Merk: CE-merket gjelder ikke for AO01150-17- og A001150-18-konfigurasjonene.
Artikkelnummer Beskrivelse
1 T-feste
2 Piggfeste
3 Trykkavlastningsventil
4 Sykehusspesifikk tilkobling
5 Slangeklemmer

INSTALLASJON AV ACM-AVGASSLANGEKONTAKT

1. Plasser to slangeklemmer (element 5) over den klare avgasslangen.
2. Skyv én ende av den klare slangen over piggfestet pa baksiden av cryolCE
BOX.

3. Skyv den andre enden av den klare slangen over piggfestet (element 2) pa
ACM-avgasslangekontakten.

4. Stram de to slangeklemmene, og kontroller at begge ender av den klare
AtriCure cryolCE BOX-avgasslangen er godt festet. Det er en bekreftelse pa at
avgasslangekontakten er riktig installert.

/N\FORSIKTIG: Eksosslangen kan losne fra piggene under frysesyklusen hvis slangen
ikke er festet ordentlig.

5. Koble den sykehusspesifikke tilkoblingen (element 4) til en dedikert
medisinsk vakuum- eller WAGD-port.
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/N aovarser A\

ACM-avgasslangekoblingen krever en dedikert vakuum- eller WAGD-port for
a forhindre tilbaketrykk i pasientens respirasjonsslange, noe som kan fare til
pneumotoraks.

Forebyggende vedlikehold: Forebyggende vedlikehold er ikke ngdvendig.
KASSERING AV GJENBRUKBARE ENHETER:

1. Koble fra avgasslangekontakten og behandle den som regulert medisinsk avfall som krever dekontaminering for trygg
videre handtering og destruksjon.

2. Folg fremgangsmaten for rengjoring og desinfisering av avgasslangekontakten som beskrevet i avsnitt 7 i bruksanvisnin-
gen for AtriCure cryolCE BOX.

3. Kontakt lokal tjeneste for gjenvinning og destruksjon av medisinsk utstyr.

Erklering om alvorlige hendelser: 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.

Ansvarsfraskrivelse: AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet veere ansvarlig for noe
tilfeldig, spesielt eller falgestap, skade eller utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk
av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til personskade eller

skade pa eiendom.

Ztacze przewodu odprowadzajacego ACM

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ztacze przewodu odprowadzajacego modutu ACM to opcjonalne wyposazenie urzadzenia
AtriCure cryolCE BOX stuzace do podtaczenia przewodu odprowadzajacego urzadzenia
AtriCure cryolCE BOX do szpitalnego medycznego systemu prézniowego lub systemu
usuwania zuzytych gazéw anestezjologicznych (WAGD). Jest on przeznaczony wytacznie
do stosowania razem z urzagdzeniem AtriCure cryolCE BOX, aby umozliwi¢ osiggniecie
zamierzonego celu.

/N ostrzzente /N

Prosze zapoznac sie z instrukgjg obstugi urzadzenia cryolCE Box (ACM) w celu
uzyskania informacji o ostrzezeniach konsoli, przestrogach, opisie produktu,
natezeniach przeptywu i funkcjach.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u uzytkownikéw, u ktérych podejrzewa sie lub
rozpoznano alergie lub nadwrazliwos¢ na stal nierdzewna lub nikiel, poniewaz moze
u nich dojs¢ do reakgji alergicznej w wyniku stosowania urzadzenia cryolCE BOX i jego
akcesoriow.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA ZtACZA PRZEWODU
ODPROWADZAJACEGO ACM

Ztacze przewodu odprowadzajacego ACM zapewnia metode podfaczenia odprowadzenia
urzadzenia cryolCE BOX do szpitalnego systemu prézni medycznej lub systemu usuwania
zuzytych gazéw anestezjologicznych (WAGD).

Konfiguracje ztacza przewodu odprowadzajacego ACM

K a:“alljtgec;r\lvy Opis Region

A001150-13 Itaczka typu AGSS 1L do 0,250-18 NPT UE

A001150-14 Alternatywny modut ziaczki AGSS UE

ADOT10-17 Itacze ACM — proznia medyczna Australia A

(pokazano)

A001150-18 Itacze ACM Connector — WAGD Australia AU
Uwaga: Znak CE nie ma zastosowania do konfiguracji AO01150-17 i AO01150-18

Numer Opis

katalogowy

1 Ifaczka tréjnikowa

2 Itaczka choinkowa

3 Zawor nadcisnieniowy

4 Pofaczenie specyficzne dla szpitala

5 Opaski zaciskowe do przewodéw




INSTALACJA ZtACZA PRZEWODU
ODPROWADZAJACEGO ACM

1. Umiesci¢ dwie opaski zaciskowe do przewodéw (element 5) na
przezroczystym przewodzie odprowadzajacym.

2. Wcisng¢ jeden koniec przezroczystego przewodu na ztaczke choinkowa z tytu

cryolCE BOX.

3. Wecisng¢ drugi koniec przezroczystego przewodu na ztaczke choinkowa
(element 2) na ztaczu przewodu odprowadzajacego modutu ACM.

4. Zacisnac obie opaski zaciskowe do przewodoéw i upewnic sig, ze oba
korice przezroczystego przewodu odprowadzajacego urzadzenia AtriCure
cryolCE BOX sg stabilnie zamocowane. To potwierdza, ze ztacze przewodu
odprowadzajacego jest prawidtowo zainstalowane.

APRZESTROGA: Przewdd odprowadzajacy moze zsunac sie ze ztaczek podczas cyklu
wymrazania, jesli nie jest prawidtowo zamocowany.

5. Podfaczyc¢ ztacze specyficzne dla szpitala (element 4) do dedykowanego portu
prézni medycznej lub portu WAGD.

/N ostrzezenie /N

Ztacze przewodu odprowadzajacego modutu ACM wymaga dedykowanego portu
prézni lub WAGD, aby zapobiec przedostaniu sie ci$nienia wstecznego do linii
oddechowej pacjenta,
co moze spowodowac wystapienie odmy optucnowej.

Konserwacja profilaktyczna: Konserwacja profilaktyczna nie jest wymagana.

UTYLIZACJA WYROBOW WIELOKROTNEGO UZYTKU:

1. Odfaczy¢ ztacze przewodu odprowadzajacego i traktowac jako podlegajace odnosnym przepisom odpady medyczne
wymagajace odkazenia w celu zapewnienia bezpieczenstwa podczas dalszego postepowania i utylizacji.

2. Wykonac czynnosci zwiazane z czyszczeniem i dezynfekcja ztacza przewodu odprowadzajacego, jak opisano w punkcie 7
instrukgji obstugi urzadzenia AtriCure cryolCE BOX.

3. Skontaktowac sie z miejscowa firma zajmujaca sie recyklingiem i utylizacja sprzetu medycznego.

Zgtaszanie powaznych zdarzeii: Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym urzadzeniem
nalezy zgtaszac firmie AtriCure i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktorym
znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci: W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne lub wynikowe straty, szkody
lub wydatki, ktore s3 wynikiem celowego niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére sg zwigzane z obrazeniami ciata lub

uszkodzeniem mienia.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

Conector da mangueira de exaustao dO ACM

O conector da mangueira de exaustdo do ACM é um acessdrio opcional da AtriCure
cryolCE BOX que oferece uma forma de ligar a exaustao da AtriCure cryolCE BOX a um
sistema de vacuo medicinal hospitalar ou de eliminacao de residuos de gases anestésicos
(WAGD). Deve ser utilizado apenas em conjunto com a AtriCure cryolCE BOX para que a
sua finalidade prevista seja cumprida.

A\ aviso A\

Consulte a cryolCE Box (ACM) para obter informagdes sobre avisos, precaugoes,
descricao do produto, taxas de fluxo e funcionalidades da consola.
Deve ter-se cuidado em utilizadores com suspeita de alergias, alergias conhecidas ou
hipersensibilidade ao aco inoxidavel ou ao niquel, pois esses podem sofrer uma reacao
alérgica como resultado da utilizagdo da cryolCE BOX e respetivos acessorios.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO CONECTOR
DA MANGUEIRA DE EXAUSTAO DO ACM

0O conector da mangueira de exaustdo do ACM oferece uma forma de ligar a exaustao da
cryolCE BOX a um sistema de vacuo medicinal hospitalar ou de eliminacéo de residuos de
gases anestésicos (WAGD).
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Configuracdes do conector da mangueira de exaustao do ACM

Nu?ee;: oh2 Descricao Regiao
A001150-13 Acoplador de SEGA de tipo 11 para NPT de 0,250-18 UE
A001150-14 Conjunto de acoplador alternativo para SEGA UE
‘(L\rg(;::sse(:l_tlzm Conector do ACM — Vacuo Austrélia A
A001150-18 Conector do ACM — WAGD Australia AU

Nota: a marca CE nao se aplica as configuracées A001150-17 e A001150-18

Numero de Descricao
item
1 ConectoremT
2 Conector dentado
3 Valvula de alivio de pressao
4 Ligacdo hospitalar especifica
5 Bracadeiras para mangueira

INSTALACAO DO CONECTOR DA MANGUEIRA DE
EXAUSTAO DO ACM

1. Coloque duas bracadeiras para mangueira (item 5) sobre a tubagem de

exaustao transparente.

2. Coloque uma das extremidades da tubagem transparente sobre o conector
dentado na parte de tras da cryolCE BOX.

3. Coloque a outra extremidade da tubagem transparente sobre o conector
dentado (item 2) no conector da mangueira de exaustao do ACM.

4. Aperte as duas bracadeiras para mangueira e verifique se ambas as
extremidades da tubagem de exaustéo transparente da AtriCure cryolCE BOX
estdo bem encaixadas. Isto confirma se o conector da mangueira de exaustao
esta devidamente instalado.

/\cuipApo: a mangueira de exaustdo pode soltar-se dos dentes durante o ciclo de
congelamento se nao estiver bem presa.

5. Unaaligacdo hospitalar especifica (item 4) a uma porta de vacuo medicinal
ou WAGD dedicada.

N\ aviso AN

O conector da mangueira de exaustdo do ACM requer uma porta de vacuo ou de
WAGD dedicada para evitar contrapresséo na linha respiratéria do paciente, que pode
resultar em pneumotoérax.

Manutencao preventiva: ndo é necessaria manutencao preventiva.

ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS:

1. Desencaixe o conector da mangueira de exaustdo e trate como residuos médicos requlamentados que necessitam de
descontaminagdo para tornar seguro o manuseamento e eliminagdo posteriores.

2. Siga os passos de limpeza e desinfecdo do conector da mangueira de exaustao, conforme indicado na secgdo 7 das
Instrugdes de utilizagdo da AtriCure cryolCE BOX.

3. (Contacte o servico local de eliminacdo e reciclagem de equipamento médico.

Declaragao de incidentes graves: qualquer incidente grave que ocorra em relacao a este
dispositivo deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade competente do Estado-
membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

Isengao de responsabilidade: A AtriCure, Inc. ndo sera, em circunstancia alguma, responsavel
por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais, especiais ou consequenciais que
resultem da utilizacao indevida deste produto, incluindo perdas, danos ou despesas
relacionados com lesdes pessoais ou danos em propriedade.

Conector pentru furtunul de evacuare ACM

SCOPUL PRECONIZAT / INDICATII PRIVIND
UTILIZAREA

Scopul preconizat al conectorului pentru furtunul de evacuare ACM este de a servi
drept accesoriu optional al dispozitivului AtriCure cryolCE BOX, care ofera o metoda de
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conectare a sistemului de evacuare AtriCure cryolCE BOX la un sistem de aspirare medical
sau un sistem de eliminare a gazelor anestezice reziduale (WAGD — Waste anesthesia gas
disposal) de grad spitalicesc. Pentru indeplinirea scopului sau preconizat, este destinat
exclusiv utilizarii impreuna cu AtriCure cryolCE BOX.

N\ averTisment /N

Consultati avertismentele, atentionarile, descrierea produsului, debitele si
caracteristicile pentru consola cryolCE Box (ACM).
Trebuie sa se acorde atentie in cazul utilizatorilor cu alergii suspectate sau cunoscute
ori cu hipersensibilitate la otelul inoxidabil sau la nichel, deoarece acestia pot suferi o
reactie alergica in urma utilizarii unitatii cryolCE BOX si a accesoriilor.

CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA ALE
CONECTORULUI PENTRU FURTUNUL DE EVACUARE
ACM

Conectorul pentru furtunul de evacuare ACM ofera o metoda de conectare a sistemului
de evacuare cryolCE BOX la un sistem de aspirare medical sau un sistem de eliminare a
gazelor anestezice reziduale (WAGD — Waste anesthesia gas disposal) de grad spitalicesc.

Configuratiile conectorului pentru furtunul de evacuare ACM

rgge(:i:‘;é Descriere Regiune
A001150-13 Cuplor AGSS de tip 1L 1a 0,250-18 NPT UE
A001150-14 Ansamblu cuplor alternativ AGSS UE
?;21:& t1)7 Conector ACM — aspirare, Australia Al
A001150-18 Conector WAGD ACM — Australia AU

Observatie: Marcajul CE nu se aplica la configuratiile A0O01150-17 si AO01150-18

Numar Descriere

element

_

Fiting in forma de T

Fiting striat

Supapa reductoare de presiune

Conexiune specifica spitalului

v s |w |~

Coliere pentru furtun

2. Urmati pasii de curatare si dezinfectare privind conectorul pentru furtunul de evacuare, prezentati in sectiunea 7 din
instructiunile de utilizare pentru dispozitivul AtriCure cryolCE BOX.

3. Contactatiserviciul local de reciclare si eliminare a echipamentelor medicale.

Dedlaratie privind incidentele grave: Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu
acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritdtii competente din statul
membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Clauzi de neasumare a responsabilitatii: In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde
pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala accidentald, speciala sau indirectd cauzatd de
utilizarea necorespunzatoare intentionatd a acestui produs, nici pentru pierderile, daunele
sau cheltuielile legate de vatdmarea personald sau daunele materiale.

NPEAYCMOTPEHHOE HA3BHAYEHUE / MOKA3AHUNA
KMNPUMEHEHUIO

CoepavHuTens otBogHoro winaHra ACM npegHasHayeH Ana UCNoNb30BaHNA B KauecTse
nononHuTenbHon npuHagnexxHocty AtriCure cryolCE BOX, nossonsioLLei noaknoyath
BbINYCKHOI KaHan oTBogHo Tpy6bl AtriCure cryolCE BOX K 601bHINUYHOI BaKyyMHO
CMCTEMe MW K CUCTeMe YTUIM3aLMK 0TpaboTaHHbIX aHecTeTuyecknx razos (WAGD).
OH npefHa3HayeH ToNbKo Ansa ncnonb3osaHusa Bmecte ¢ AtriCure cryolCE BOX ans
npeanonaraemoii 06nacTvi NPUMeHeHNS.

CoegviHuTenb oTBOAHOrO WiaHra ACM

N octopoxno AN\

[ina nonyyeHna nHpopmaumu o npepynpexaeHnax «<OCTOPoOXHO» 1
npepocTepexeHnax «<BHrMaHne» B OTHOLIEHUN KOHCOMN, a TaKXe ONUCaHnA NPOAYKTa,
CBefieHUI 0 CKOPOCTM NOTOKa U GyHKLMAX, cM. cryolCE Box (ACM).

Heo6xoanmo cobntoaaTb OCTOPOXHOCTL B OTHOLLEHY MOJb30BaTenel
nofi03peBaemMoi U1 NOATBEPXAEHHON annepriei v rnepyyBCTBUTENIbHOCTbIO K
HepXaBeloLLell CTanm NN HUKeIO, TaK KaK y HAX MOTYT BO3HUKHYTb annepruyeckie

peakumu B pe3ynbTaTe ncnonb3osaHusa cryolCE BOX v npuHagnexHocTeit.

IKCIMIYATALMOHHDBIE MOKA3ATEJTU
3OOEKTUBHOCTU COEAUHUTENA OTBOAHOIO
LWIAHTA ACM

CoeanHnTenb oTBogHOTO WiaHra ACM no3BonseT nofKoyuaThb BbiNyckHoi KaHan cryolCE
BOX K 6011IbHUYHOI BaKyyMHO CUCTEME W K CUCTEME YTUU3ALIMM OTPabOTaHHbIX
aHecTeTMYeckux rasos (WAGD).

KoHdurypauum coeguHutenein orsogHoro wnadra ACM

INSTALAREA CONECTORULUI PENTRU FURTUNUL DE KaranomHbii
EVACUARE ACM HoMep Onucanune Pernox
1. Asezati doua coliere pentru furtun (elementul 5) peste tubulatura A001150-13 Coepurutens AGSS Tuna 1L, 0,250-18 NPT EC
transpafent.a de .evacuarev. . . . i A001150-14 AnbTepHaTUBHbIN COeAMHUTENbHBIIA 610K AGSS EC
2. Impingeti un capat al tubului transparent peste fitingul striat de pe partea din
spate a dispozitivului cryolCE BOX. A001150-17 Coephimens ACM — sakyyw (Ascrpanns) ABcTpanua
3. Impingeti celdlalt capat al tubului transparent peste fitingul striat (elementul (nokazaH)
2) de pe conectoruJ pentru furtunul de evacuare ACM'“ 3 A001150-18 Coenuutens ACM — WAGD (Asctpanus) Agctpanua
4. Strangeti cele doua coliere pentru furtun si asigurati-va cd ambele capete ale
tubului transparent de evacuare AtriCure cryolCE BOX sunt bine fixate. Acest Mpumeuanne. 3Hak CE He oTHOCUTCA K KOHGUrypaumam A001150-17 n A001150-18
lucru confirma instalarea corecta a conectorului furtunului de evacuare. n o
o3nuuna nncaHune
AATEN]’IE: Furtunul de evacuare se poate desprinde de pe striatii in timpul ciclului de u
inghetare daca nu este fixat corespunzator. 1 TpoitHuk
5. Cuplati conexiunea specifica spitalului (elementul 4) la un orificiu de aspirare 2 WWryuep
medical sau WAGD conceput in acest scop. o
3 MpenoxpaHuTenbHbI knanax
4 lcnonb3yemoe B 6onbHuLEe CoRANHeEHNE
/N averTISMENT /N »
Conectorul pentru furtunul de evacuare ACM necesitd un orificiu de aspirare sau WAGD > OMyTS!

conceput in acest scop, pentru a preveni crearea de contrapresiune in linia respiratorie
a pacientului, ceea ce poate duce la pneumotorax.

intretinere preventiva: Nu este necesara intretinerea preventivd.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR REUTILIZABILE:

1. Deconectati conectorul pentru furtunul de evacuare si tratati- ca deseu medical reglementat care necesita decontaminare
pentru a putea fi manipulat si eliminat in sigurantd in continuare.
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YCTAHOBKA COEAVNHUTENA OTBOAHOIO LWJIAHIA
ACM

1. HapeHbTe ABa xomyTa (MO3MLMA 5) Ha NPO3pPaUHyI0 OTBOAHYIO TPYOKY.

2. HapeHbTe 0fjMH KOHeL| Npo3payHoii TPYOKM Ha WTYLep, pa3meLleHHbIN Ha
3aaHeit naHenu cryolCE BOX.

3. HapeHbte fpyroii KoHeL, Npo3payHoii TPYOKM Ha WTyLep (No3uuma 2) Ha
coeguHuTENe 0TBOAHOrO WnaHra ACM.




4. 3aTAHWTe ABa XOMYyTa 1 ybeuTech, 4to 06a KOHLIA NPO3PayHOI OTBOAHON
Tpy6Kn AtriCure cryolCE BOX HapexHo 3aKkpenneHbl. Torfa coeauHutens
OTBOJHOTO LUNaHra byseT ycTaHoBNEH NPaBUIbHO.

ABHMMAHME. OTBOAHOIA LWNAHT, KOTOPbIiA He 3aKPeneH JOMKHbIM 06pa3oM, MOXeT
OTCOEAMHUTLCA OT WITYLiepa B LiMKIe 3aMOpaKnNBaHUA.

5. Topkniounte ncnonbyemoe B 60NbHULE coeanHeHme (Mo3uuma 4) K
cootBeTcTBylOLeMy pasbemy (WAGD nnu BakyyMmHbIiA).

/N ocroroxno A\

[ina coeannnTens otBogHoro wnaxra ACM Tpebyetca cneynanbHblii pasbem (WAGD
WM BaKyYMHbIN), HeO6XOANMbIN AN1A NpeoTBpaLLeHna 06paTHOro JaBNeHnsA B KaHane
IibIXaHWA NaLmMeHTa, KOTOPoe MOXET NPUBECTU K MHEBMOTOPAKCY.

MpodunakTuyeckoe o6cnyxusanue MpodunakTnyeckoe obcnymBaHne He TpebyeTca.

YTUIU3ALMA YCTPOUCTB MHOTOPA30BOIO
NCnoJjib30BAHNA

1. OTcoeAMHWTE CORAMHMTENb OTBOAHOTO LUNAHTA U CYUTAIATE X HOPMUPOBAHHDIMYU MEAULIMHCKUMY OTXOAaMM, TpebyioLu-
My cnelobpaboTky, AnA obecneyeHna Ge3onacHoCTM Npu NocneaytoLLEeM 06paLLeHUY C HUMU U VX YTUAM3ALMM.

2. (nepyiite UHCTPYKLMAM NO OUMCTKE 1 AE3MHOEKLIN COEAMHUTENA OTBOAHOTO LNAHTA, KaK ONUCaHo B pasaene 7
MHCTPYKLMK no Kcnnyataumy AtriCure cryol CE BOX.

3. 06patwTec B MeCTHylo Cnyx6y o nepepaboTe 1 yTAM3ALMA MEAULIHCKOTO 060pyA0BaHNS.

3aABneHue 0 (epbe3HOM npounciiecTBnn. 0 niobom Cepbe3HOM NMPOUCLLEeCTBUNK, KOTOpOE
npoun3oLwo C3Tum yCTpOﬁCTBOM, cnepyet coobuatb B AtriCure, a Takxe B KOMMNETEHTHblE
OopraHbl CTPaHbl-y4aCTHULDI, B KOTOpOI?I HaxoAWTCA Nonb3oBaTesNb U/UNK NaLMeHT.

Otka3 ot oTBeTcTBeHHOCTU KomnaHua AtriCure, Inc. HU Npu Kakmx o6cToATeNbCTBaX

He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a CllyyaiiHble, CreLyanbHble U KOCBEHHbIe YObITKY,
ylep6 nnm pacxonbl, ABAAKLLMECA Pe3ybTaToM NPeAHaMePEHHOTO HEMPABUbHOTO
1CNoMb30BaHNA JaHHOTO NPOAYKTA, BK/OYanA yObITKK, yLep6 1 pacxofibl, CBA3aHHble C
TpaBMamMu UiV NOBPeXAeHNeM NMYLLeCTBa.

Konektor odvadzacej hadice ACM

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Konektor odvadzacej hadice ACM sluzi ako volitelné prislusenstvo zariadenia AtriCure
cryolCE BOX a poskytuje sposob pripojenia vyvodu zariadenia AtriCure cryolCE BOX

k nemocni¢nému lekarskemu vakuovému systému alebo systému na likvidéaciu
odpadovych anestetickych plynov (WAGD). Je urceny len na pouzitie spolu so zariadenim
AtriCure cryolCE BOX, aby bolo mozné splinit jeho urceny ucel.

/N varovanie A\

Precitajte si varovania, upozornenia, opis produktu, prietoky a funkcie v ndvode na
pouzitie cryolCE Box (ACM).
U pouzivatelov s podozrenim na alergiu alebo zndmou alergiou alebo precitlivenostou
na nerezovU ocel' alebo nikel sa vyzaduje opatrnost, pretoze pri pouzivani zariadenia
cryolCE BOX a prislusenstva mozu utrpiet alergicku reakciu.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY KONEKTORA
ODVADZACEJ HADICE ACM

Konektor odvadzacej hadice ACM umozriuje pripojenie vypustu cryolCE BOX k
nemocni¢nému lekdrskemu podlakovému systému alebo k systému likvidacie odpadového
anestetického plynu (WAGD).

Konfiguracie konektora odvadzacej hadice ACM

Katgl!;)lgove Popis Region
A001150-13 Spojka AGSS typu 1L na 0,250-18 NPT E0
A001150-14 Zostava alternativnej spojky AGSS E0
f\z?)(:)llfe()n:; Konektor ACM — vakuum, Australia AU
A001150-18 Konektor ACM — WAGD, Australia AU

Poznamka: Oznacenie CE sa nevztahuje na konfiguracie A001150-17 a A001150-18.
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Cislo Popis
polozky
1 Spojovaci diel v tvare T
2 Spojovaci diel s vystupkami
3 Pretlakovy ventil
4 Osobitnd nemocnicnd pripojka
5 Hadicové spony

INSTALACIA KONEKTORA ODVADZACEJ HADICE ACM

1. Na priehladnt odvadzaciu hadicu umiestnite dve hadicové spony (polozka 5).

2. Jeden koniec priehladnej hadice nasunte na spojovaci diel s vystupkami na
zadnej strane cryolCE BOX.

3. Druhy koniec priehladnej hadice nasurite na spojovaci diel s vystupkami
(polozka 2) na konektore odvadzacej hadice ACM.

4. Utiahnite dve hadicové spony a skontrolujte, ¢i st oba konce priehladnej
odvadzacej hadice zariadenia AtriCure cryolCE BOX bezpecne pripevnené. To
potvrdzuje, ze konektor odvadzacej hadice je spravne nainstalovany.

/\ UPOZORNENIE: Odvadzacia hadica sa moze pocas cyklu zmrazovania uvolhit z
vystupkov, ak nie je spravne zaistena.
5.  Pripojte $pecifické nemocni¢nu pripojku (polozka 4) k vyhradenému portu
lekérskeho vakua alebo WAGD.

/N varovanie A\

Konektor odvadzacej hadice ACM vyzaduje vyhradeny port vakua alebo WAGD, aby
sa zabranilo spatnému tlaku do dychacieho potrubia pacienta, ¢o by mohlo mat za
nésledok pneumotorax.

Preventivna idrzba: NevyZaduje sa preventivna tdrzba.

LIKVIDACIA OPAKOVANE POUZITELNYCH ZARIADENI:

1. Odpojte konektor odvadzacej hadice a zaobchddzajte s nim ako s regulovanym zdravotnickym odpadom, ktory vyzaduje
dekontamindciu, aby sa zaistila bezpecnost pri dal3ej manipulacii a likvidacii.

2. Vykonajte kroky Cistenia a dezinfekcie konektora odvadzacej hadice, ako je opisané v asti 7 ndvodu na pouzitie AtriCure
cryolCE BOX.

3. Kontaktujte miestnu sluzbu recykldcie a likviddcie zdravotnickeho vybavenia.

Vyhlasenie o zavaznom incidente: Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s
touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahldseny spolocnosti AtriCure a prislusnému
Uradu v ¢lenskom $tate, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Odmietnutie zodpovednosti: Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti
zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody alebo vydavky,
ktoré by boli spésobené imyselnym nespravnym pouzitim tohto vyrobku, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré suvisia s poranenim osob alebo skodami

na majetku.

Prikljucek izpusne cevi ACM

PREDVIDENI NAMEN/INDIKACIJE ZA UPORABO

Priklju¢ek za izpusno cev ACM je izbirna dodatna oprema za pripomocek AtriCure cryolCE
BOX, ki omogoca povezavo odvoda pripomocka AtriCure cryolCE BOX z bolniSni¢nim
medicinskim vakuumskim sistemom ali sistemom za odstranjevanje odpadnih
anestezijskih plinov (WAGD). Namenjen je samo uporabi skupaj s pripomockom AtriCure
cryolCE BOX, da se omogoci izpolnjevanje predvidenega namena.

/N opozorito A\

Za opozorila, svarila, opis izdelka, hitrosti pretoka in funkcije, povezane s konzolo, glejte
cryolCE Box (ACM).
Pri uporabnikih zdomnevnimi ali znanimi alergijami ali preobcutljivostjo na nerjavno
jeklo ali nikelj je treba biti previden, saj lahko pri njih pride do alergijske reakcije zaradi
uporabe pripomocka cryolCE BOX in dodatkov.




ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIKLJUCKA IZPUSNE CEVI
ACM

Priklju¢ek izpusne cevi ACM omogoca prikljucitev izpusne cevi pripomocka cryolCE
BOX na bolnisnic¢ni sistem za medicinski vakuum ali sistem za odstranjevanje odpadnih
anestezijskih plinov (WAGD).

Konfiguracije prikljucka izpusnih cevi ACM

Stg‘e':laka Opis Regija
A001150-13 Spoj 1L tipa AGSS na 0.250-18 NPT EU
A001150-14 Sklop alternativnega spoja AGSS EU
:\;?&5&?]:)7 Prikljucek ACM — vakuum Avstralija A
A001150-18 Prikljucek ACM — WAGD Avstralija AU

Opomba: Oznaka CE ne velja za konfiguraciji A0O01150-17 in AO01150-18.

ACM prikljucak za izduvno crevo

()

PREDVIDENA NAMENA/INDIKACLJE ZA UPOTREBU

ACM prikljucak za izduvno crevo je opcioni dodatak za AtriCure cryolCE BOX koji
obezbeduje nacin za povezivanje AtriCure cryolCE BOX izduvnog sistema sa bolni¢kim
medicinskim vakuumom: ili sistemom za odlaganje anestetickog gasa (WAGD). Namenjen
je iskljucivo za upotrebu u kombinaciji s medicinskim sredstvom AtriCure cryolCE BOX
kako bi se postigla namena.

/N upozorene AN

Pogledajte cryolCE Box (ACM) za upozorenja za konzolu, mere opreza, opis proizvoda,
brzinu protoka i funkcije.
Korisnici kod kojih se sumnja na postojanje alergija ili hiperosetljivosti na nikl ili kod
kojih su one potvrdene, treba da budu oprezni, jer mogu doziveti alergijsku reakciju
kao rezultat korisc¢enja uredaja cryolCE BOX i dodatne opreme.

Stevilka
izdelka

Opis

—-

Nastavek T

Nastavek z izboklinami

Tlacni varnostni ventil

Prikljucek, specificen za bolniSnico

v |w |~

Cevne objemke

NAMESTITEV PRIKLJUCKA IZPUSNE CEVI ACM

1. Na prozorno izpusno cev namestite dve cevni objemki (element 5).
2. Enkonec prozorne cevi potisnite ez nastavek z izboklinami na zadnji strani
pripomocka cryolCE BOX.

3. Drugi konec prozorne cevi potisnite ¢ez nastavek z izboklinami (element 2) na
prikljucku izpusne cevi ACM.

4. Zategnite obe cevni objemki in preverite, ali sta oba konca prozorne izpusne
cevi AtriCure cryolCE BOX varno pritrjena. S tem potrdite, da je prikljucek
izpusne cevi pravilno namescen.

/\POZOR: Ce izpusna cev ni ustrezno pritrjena, se lahko med ciklom zamrzovanja
odtrga z izboklin.
5. Prikljucek, specificen za bolnisnico (tocka 4) prikljucite na namenski prikljucek
za medicinski vakuum ali WAGD.

/N opozorito A\

Prikljucek izpusne cevi ACM potrebuje namenski prikljucek za vakuum ali WAGD, da se
prepreci povratni tlak v dihalni cevi bolnika, kar lahko povzroci pnevmotoraks.

Preventivno vzdrZevanje: Preventivno vzdrzevanje ni potrebno.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO
UPORABO:

1. Odklopite prikljucek izpusne ceviin ga obravnavajte kot medicinske odpadke, ki jih je treba dekontaminirati, da bodo varni
za nadaljnje ravnanje in odstranjevanje.

2. Upostevajte navodila za CiSenje in razkuzevanje prikljucka izpusne cevi, kot je opisano v 7. poglavju navodil za uporabo
pripomocka AtriCure cryolCE BOX.

3. Stopite v stik z lokalno sluzbo za recikliranje in odstranjevanje medicinske opreme.

Izjava o resnem incidentu: O vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomockom je
treba porocati druzbi AtriCure in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali bolnik.

Izjava o zavrnitvi odgovornosti: Druzba AtriCure, Inc. ne bo pod nobenim pogojem
odgovorna za kakrsno koli nenamerno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske,
ki so posledica namerne napacne uporabe tega izdelka, vklju¢no z izgubo, $kodo ali
stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno $kodo.
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KARAKTERISTIKE PERFORMANSI ACM PRIKLJUCKA ZA
IZDUVNO CREVO
ACM prikljucak za izduvno crevo predstavlja nacin povezivanja izduva uredaja cryolCE

BOX sa bolnickim medicinskim vakuumom ili sistemom za odlaganje anestetickog gasa u
otpad (WAGD).

Konfiguracije ACM prikljucka za izduvno crevo

Broj dela Opis Region
A001150-13 AGSS spojnica tipa 1L na 0,250-18 NPT EU
A001150-14 Sklop alternativne spojnice AGSS EU
A°91 15017 ACM prikljucak — vakuum, Australija A
(prikazano)
A001150-18 ACM konektor — WAGD, Australija AU

Napomena: CE oznaka se ne odnosi na konfiguracije A001150-17 i A0O01150-18

Broj stavke Opis
1 T-prikljucak
2 Prikljucak sa Zlebovima
3 Ventil za rasterecenje pritiska
4 Poseban prikljucak za bolnicu
5 Stege za crevo

INSTALIRANJE ACM PRIKLJUCKA ZA IZDUVNO CREVO

1. Postavite dve stege za crevo (stavka 5) preko providnog izduvnog creva.
2. Gurnite jedan kraj providne cevi preko prikljucka sa zlebovima na poledini
uredaja cryolCE BOX.

3. Gurnite drugi kraj providne cevi preko prikljucka sa zZlebovima (stavka 2) na
ACM prikljucku izduvnog creva.

4. Zategnite dve stege za crevo i proverite da li su oba kraja providne izduvne
cevi uredaja AtriCure cryolCE BOX dobro pricvr¢ena. Ovim se potvrduje da je
prikljucak za izduvno crevo pravilno instaliran.

/N\OPREZ: Izduvno crevo moze da se skine sa Zlebova tokom ciklusa zamrzavanja ako
crevo nije pravilno pricvriceno.

5. Povezite poseban bolnicki prikljucak (stavka 4) sa namenskim portom za
medicinski vakuum ili WAGD.

/N upozorense A\

ACM prikljucak za izduvno crevo zahteva namenski vakuumski ili WAGD priklju¢ak
za sprecavanje povratnog pritiska u vodu za disanje pacijenta, koji moze dovesti do
pneumotoraksa.

Preventivno odrZavanje: nije potrebno preventivno odrzavanje.

ODLAGANJE UREDAJA ZA VISEKRATNU UPOTREBU:

1. Odvojite prikljucak za izduvno crevo i tretirajte ga kao regulisan medicinski otpad koji zahteva dekontaminaciju kako bi bio
bezbedan za dalje rukovanje i odlaganje.



2. Sledite korake za iScenje i dezinfekciju za prikljucak za izduvno crevo, koji su navedeni u odeljku 7 uputstva za upotrebu
uredaja AtriCure cryolCE BOX.

3. Obratite se lokalnoj sluzbi za reciklazu i odlaganje medicinske opreme u otpad.

Izjava o ozbiljnim incidentima: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim
uredajem treba prijaviti kompaniji AtriCure i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se
nalaze korisnik i/ili pacijent.

Odricanje od odgovornosti: Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece snositi
odgovornost za bilo koji slu¢ajan, poseban ili posledi¢an gubitak, stetu ili trosak koji su
rezultat namerne zloupotrebe ovog proizvoda, uklju¢ujuci svaki gubitak, stetu ili trosak
koji su povezani sa fizickim povredama ili oste¢enjem imovine.

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ACM slanganslutning

Det avsedda syftet med ACM-avgasslangkontakten &r ett tillbehor till AtriCure cryolCE
BOX, som tillhandahaller en metod for att ansluta AtriCure cryolCE BOX-avgaserna till ett
sjukhus medicinskt vakuum eller waste anesthesia gas disposal (WAGD)-system. Den ar
endast avsedd att anvandas tillsammans med AtriCure cryolCE BOX for att mdjliggora att
det avsedda syftet tillgodoses.

N varninG AN

Se cryolCE Box (ACM) for konsolvarningar, forsiktighetsatgarder, produktbeskrivning,
flodeshastigheter och funktioner.
Forsiktighet bor iakttas hos anvandare med missténkt eller kand allergi eller
overkanslighet mot rostfritt stal eller nickel, eftersom de kan drabbas av en allergisk
reaktion vid anvandning av cryolCE BOX och tillbehor.

PRESTANDAEGENSKAPER FOR ACM-
SLANGANSLUTNING

ACM slanganslutning tillhandahaller en metod for att anslyta cryolCE BOX témning till ett
system for medicinskt vakuum eller Waste Anesthesia Gas Disposal (WAGD).

Konfigurering av ACM slanganslutning

Artikelnummer Beskrivning Region
A001150-13 AGSS-typ 1L-koppling till 0,250-18 NPT EU
A001150-14 AGSS alternativ kopplingsenhet EU
ﬁ/(?i);:)SO—W ACM-kontakt - Vakuum Australien A
A001150-18 ACM-kontakt - WAGD Australien AU

OBS! CE-mérkning galler inte for konfigurationerna A001150-17 och A001150-18.

N\ varning A\

ACM-slanganslutningen kréver en dedikerad vakuum- eller WAGD-port for att
forhindra baktryck i patientens andningsslang, vilket kan resultera i pneumotorax.

Forebyggande underhall: Inget forebyggande underhall krévs.

KASSERING AV ATERANVANDBARA ENHETER:

1. Koppla bort avgasslangens kontakt och behandla den som reglerat medicinskt avfall som kréver sanering for att gora det
sakert for vidare hantering och bortskaffande.

2. Fdljrengdrings- och desinficeringsstegen for avgasslangens kontakt, enligt avsnitt 7 i AtriCure cryolCE BOX IFU.

3. Kontakta atervinnings- och deponeringstjénsten for lokal medicinsk utrustning.

Uttalande om allvarliga incidenter: Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband
med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Ansvarsfriskrivning: Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for
eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad som &r resultatet av
avsiktlig missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r
relaterad till personskada eller skada pa egendom.

ACM Cikis Hortumu Konektorii

()

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLARI

ACM Cikis Hortumu Konektordi, AtriCure cryolCE BOX icin kullanima sunulan istege bagl
bir aksesuardir ve AtriCure cryolCE BOX cihazindan olan ¢ikisin, hastanenin tibbi vakum
sistemine veya atik anestezi gazi imha (WAGD) sistemine baglanmasina yonelik bir
yontem sunmak amaciyla kullanilir. Sadece AtriCure cryolCE BOX ile birlikte ve kullanim
amacina uygun sekilde kullanilmak iizere tasarlanmustir.

N\ uyari A\

Konsol uyarilar, ikazlar, iriin agiklamasi, akis hizlari ve 6zellikler ile ilgili bilgiler icin
ltitfen cryolCE Box (ACM) bolimiine bakin.
cryolCE BOX ve Aksesuarlarini kullanmalari sonucunda alerjik reaksiyona maruz
kalabileceklerinden, paslanmaz celige veya nikele asiri duyarliligi oldugu bilinen veya
stiphesi bulunan kullanicilarla ¢alisirken dikkatli olunmalidir.

ACM CIKIS HORTUMU KONEKTORU PERFORMANS
OZELLIKLERI

ACM Cikis Hortumu Konektord, cryolCE BOX cihazindan ¢ikan gazin hastanelerin Tibbi
Vakum veya Atik Anestezi Gazi imha (WAGD) sistemlerine baglanmasina yénelik bir
yontem sunar.

ACM Cikis Hortumu Konektorii Yapilandirmalar

INSTALLATION AV ACM SLANGANSLUTNING

1. Placera tva slangklammor (punkt 5) 6ver det genomskinliga tomningsroret.
2. Skjutden ena dnden av det genomskinliga roret 6ver beslaget pa baksidan av
cryolCE BOX.

3. Skjut den andra @nden av den genomskinliga slangen dver det réfflade
beslaget (punkt 2) pa ACM-slanganslutningen.

4. Dra at de tva slangklimmorna och kontrollera att bada dndarna av AtriCure
cryolCE BOX genomskinliga avgasslang ar ordentligt fastsatta. Detta bekraftar
att avgasslangens kontakt &r korrekt installerad.

/\sE upp: Avgasslangen kan lossna fran beslagen under fryscykeln om slangen inte &r
ordentligt fastsatt.

5. Anslut den sjukhusspecifika anslutningen (punkt 4) till avsedd medicinsk
vakuum eller WAGD-port.

2025-12 | IFU-0002.D

Produktnummer Beskrivning Parca Aqiklama Bolge
1 T-ror Numarasi
2 Beslag A001150-13 AGSS Tipi 1L Baglayiadan 0.250-18 NPT'ye AB
3 Tryckbegrénsningsventil A001150-14 AGSS Alternatif Baglayici Diizenek AB
4 Sjukhusspediik anslutning ?00115?(1]7 ibi) ACM Konnektor - Avustralya Vakum A
5 Slangklammor gosterlidigi gibi
A001150-18 ACM Connector - WAGD Avustralya AU

Not: CE isareti A001150-17 ve A001150-18 konfigiirasyonlari icin gecerli degildir

Malzeme Aciklama
Numarasi

1 TBaglanti

2 igneli Baglanti

3 Basing Kontrol Valfi

4 Hastaneye 0zgii Baglanti

5 Hortum Klempleri




ACM CIKIS HORTUMU KONEKTORUNUN KURULUMU

1. iki hortum klempini (5 no'lu malzeme) seffaf cikis borusunun iizerine
yerlestirin.
2. Seffaf hortumun bir ucunu cryolCE BOX'In arkasindaki igneli baglantinin
lizerine bastirin.
3. Seffaf hortumun diger ucunu ACM Cikis Hortumu Baglayicisindaki igneli
baglantinin (2 no’lu malzeme) tizerine gegirin.
4. iki hortum kelepgesini sikin ve AtriCure cryolCE BOX seffaf cikis hortumunun
her iki ucunun da gtivenli bir sekilde takildigini dogrulayin. Bu sayede, cikis
hortumu konektériiniin dogru sekilde takildigini dogrulanmis olur.

AiKAZ: Hortum diizgiin sekilde sabitlenmezse, dondurma déngdisii sirasinda cikis
hortumu cikintilardan ayrilabilir.

5. Hastaneye 6zgi baglantiy (4 no'lu malzeme) 6zel Tibbi Vakum veya WAGD
Portuna baglayin.

AN\ vvart A\

ACM Cikis Hortumu Konektord, hastanin solunum hattina geri basing olusumunu
6nlemek icin 6zel bir Vakum veya WAGD Portu gerektirir, aksi takdirde pnémotoraks
meydana gelebilir.

Onleyici Bakim: Onleyici bakim gerektirmez.

YENIDEN KULLANILABILIR CIHAZLARIN iMHASI:

1. Qikis hortumu konektoriiniin baglantisini ayinin ve baska islemler veya imha agisindan giivenligini saglamak icin dekonta-
minasyon gerektiren kontrollii tibbi atik olarak islemden geirin.

2. Cikig hortumu konektdriine yanelik temizlik ve dezenfeksiyon islemlerini, AtriCure cryolCE BOX kullanim kilavuzunun 7.
bdlimiinde belirtilen sekilde gerceklestirin.

3. Yerel tibbi ekipman geri doniisiimii ve imhast ile ilgili hizmet veren servisle iletisim kurun.

Ciddi Olay Bildirimi: Bu cihazla baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, AtriCure’a
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Sorumluluk Reddi: Bu Uriiniin kasith olarak yanhs kullanimindan kaynaklanan herhangi bir
kayip, zarar veya masraftan ya da bunlarla baglantili fiziksel yaralanma veya tiriin hasarlari
sonucu olusabilecek herhangi bir arizi, 6zel veya dolayl kayip, zarar veya masraftan hicbir
kosul altinda AtriCure Inc. sorumlu tutulamaz.
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en EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING\bg OBACHEHUE
HA CUMBOJIUTE B ETUKETUTE BbPXY ONMAKOBKATA\cs VYZNAM
SYMBOLU UVEDENYCH NA STITKU NA OBALU\da FORKLARING AF DE
SYMBOLER, DER ANVENDES PA EMBALLAGEM/ARKNINGEN\de ERKLARUNG
DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG\el ENEZHIHZH
YMBOAQN XTHN EMIZHMANZH THX ZYZKEYAZIAZ\es EXPLICACION DE
LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE\et PAKENDI MARGISTUSEL
KASUTATUD SUMBOLITE TAHENDUS\fi PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN
KUVAUS\fr EXPLICATION DES SYMBOLES SUR LETIQUETTE DE
LEMBALLAGE\hr OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA AMBALAZI\
hu A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA\
is UTSKYRINGAR A TAKNUM A MERKINGUM UMBUDA\it SPIEGAZIONE
DEI SIMBOLI SULLETICHETTA DELLA CONFEZIONE\It PAKUOTES
ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS\Iv UZ IEPAKOJUMA
MARKEJUMA ESOSO SIMBOLU SKAIDROJUMS\nl VERKLARING VAN
SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN\no FORKLARING AV SYMBOLER
PA PAKKENS ETIKETT\pl OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU\pt
EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NO ROTULO DA EMBALAGEM\ro EXPLICATII
PRIVIND SIMBOLURILE DE PE ETICHETA AMBALAJULUI\ru YCJIOBHbIE
OBO3HAYEHWNA HA AP/IbIKE YMAKOBKW\sk VYSVETLENIE SYMBOLOV
NA OZNACENi NA OBALE\s| OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA OZNAKAH
OVOJNINE\sr OBJASNJENJE SIMBOLA NA NALEPNICAMA PAKOVANJA\
sv FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER\

tr AMBALAJ ETIKETINDEKI SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

en REFER TO THE OUTER PACKAGE LABEL TO SEE WHICH SYMBOLS
APPLY TO THIS PRODUCT.\bg HATIPABETE CMPABKA C ETUKETA BbPXY
BbHLUHATA OMAKOBKA, 3A 1A BUAWTE KOV CUMBOJIN BAXAT 3A

TO3M NPOMAYKT.\cs SYMBOLY, KTERE SE VZTAHUJI K TOMUTO VYROBKU,
NALEZNETE NA STITKU NA VNEJS[ STRANE OBALU.\da DE SYMBOLER,

DER G/ALDER FOR DETTE PRODUKT, KAN SES PA MARKNINGEN PA
YDEREMBALLAGEN.\de SCHAUEN SIE DIE KENNZEICHNUNG AUF DER
VERPACKUNGSAUSSENSEITE AN, UM ZU SEHEN, WELCHE SYMBOLE

FUR DIESES PRODUKT VERWENDET WERDEN.\el ANATPE=TE XTHN
EMIZTHMANZH THE EEQTEPIKHE TYZKEYAZIAZ [1A NA AEITE NOIA
TYMBOAA IZXYOYN FIA AYTO TO MPOION.\es CONSULTE LA ETIQUETA
EXTERIOR DEL ENVASE PARA VER QUE SIMBOLOS SE APLICAN A ESTE
PRODUCTO.\et KONKREETSE TOOTE KOHTA KEHTIVAID SUMBOLEID
VAADAKE VALISPAKENDILT.\fi KATSO TUOTEKOHTAISET SYMBOLIT
ULKOPAKKAUKSEN ETIKETISTA.\fr SE REPORTER A L'ETIQUETTE DE
L'EMBALLAGE EXTERIEUR POUR CONSULTER LES SYMBOLES QUI
S’APPLIQUENT A CE PRODUIT.\hr PROUCITE OZNAKU NA VANJSKO)J
AMBALAZI DA BISTE SAZNALI KOJI SIMBOLI VRIJEDE ZA OVAJ PROIZVOD.\
hu TEKINTSE MEG A TERMEKRE VONATKOZO SZIMBOLUMOKAT A
CSOMAGOLAS KULSEJEN TALALHATO CIMKEN. \is MERKINGAR A YTRI
UMBUDUM GEFA TIL KYNNA HVADA TAKN EIGA VID UM PESSA VORU. \

it CONSULTARE LA CONFEZIONE ESTERNA PER DETERMINARE QUALI
SIMBOLI SI APPLICANO AL DISPOSITIVO.\It NOREDAMI PAMATYTI, KURIE
SIMBOLIAI TAIKOMI SIAM GAMINIUI, ZR. ISORINES PAKUOTES ETIKETE.\
Iv LAI NOSKAIDROTU, KURI SIMBOLI ATTIECAS UZ 50 PRODUKTU, SKATIET
IEPAKOJUMA AREJO MARKEJUMU.\nl RAADPLEEG HET ETIKET OP DE
BUITENSTE VERPAKKING OM TE ZIEN WELKE SYMBOLEN VAN TOEPASSING
ZIJN OP DIT PRODUCT.\no SE ETIKETTEN PA DEN YTRE PAKKEN FOR

A SE HVILKE SYMBOLER SOM GJELDER FOR DETTE PRODUKTET.\

pl ABY SPRAWDZIC, JAKIE SYMBOLE DOTYCZA TEGO PRODUKTU,

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z ETYKIETA NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM.\
pt CONSULTE A ETIQUETA DA EMBALAGEM EXTERIOR PARA VER 0S
SIMBOLOS QUE SE APLICAM A ESTE PRODUTO.\ro CONSULTATI ETICHETA
DE PE AMBALAJUL EXTERIOR PENTRU A VEDEA SIMBOLURILE APLICABILE
ACESTUI PRODUS.\ru YTOBbl OMPEJENNTb, KAKUE CUMBOJIbI
OTHOCATCA K JAHHOMY NPOJAYKTY, CM. IPTIbIK HA BHELLHE CTOPOHE
YMAKOBKM.\sk NA ZNACENI NA VONKAJSOM BALENi NAJDETE SYMBOLY,
KTORE SA VZTAHUJU NA TENTO PRODUKT.\s| PREVERITE SIMBOLE, KI
VELJAJO ZA TA IZDELEK, NA ZUNANJI OVOJNINI.\sr SIMBOLE KOJI SE
ODNOSE NA OVAJ PROIZVOD POTRAZITE NA NALEPNICI SPOLJASNJEG
PAKOVANJA \sv SE FORPACKNINGENS ETIKETT FOR ATT SE VILKA
SYMBOLER SOM GALLER FOR DENNA PRODUKT.\tr BU URUN iCiN HANGI
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SEMBOLLERIN GECERLI OLDUGUNU GORMEK iCiN DIS AMBALAJETIKETINE

BAKIN.

en Manufacturer\bg lpou3soguten\
¢s Vyrobce\da Producent\
de Hersteller\el Kataokevaotic\
es Fabricante\et Tootja\fi Valmistaja\
fr Fabricant\hr Proizvodac\hu Gyart6\
is Framleidandi\it Produttore\It
Gamintojas\lv Razotajs\nl Fabrikant\
no Produsent\pl Producent\
pt Fabricante\ro Producator\
ru MpoussoguTenb\sk Vyrobca\
sl Proizvajalec\sr Proizvodac\
svTillverkare\tr Uretici

en Country And Date of Manufacture\
bg IbpxaBa 1 fata Ha npou3BOACTBO\
¢s Zemé a datum vyroby\da Land og
fremstillingsdato\de Herstellungsland
und -datum\el Xwpa kat nuepopnvia
kataokevric\es Pais y fecha de
fabricacién\et Tootmisriik ja -kuupdev\
fiValmistusmaa ja -paivamaara\fr
Pays et date de fabrication\hr Drzava
i datum proizvodnje\hu A gydrtas
orszaga és ddtuma\is Framleidsluland
og framleidsludagur\it Paese e data di
produzione\lt Pagaminimo $alis ir data\
v 1zgatavo3anas valsts un datums\
nl Land en datum van productie\no
Produksjonsland og -dato\pl Kraj i data
produkgji\pt Pais e data de fabrico\ro
Tara si data de fabricatie\ru Crpaxa u
nata npoussogcTea\sk Krajina a détum
vyroby\sl DrZava in datum izdelave\
sr Zemlja i datum proizvodnje\sv Land
och datum for tillverkning\tr Uretim
Ulkesi ve Tarihi

en Caution\bg BHumaHue\
¢s Upozornéni\da Forsigtig\de
Vorsicht\el Mpoaoy\es Precaucion\
et Ettevaatust!\fi Huomio\fr Mise
en garde\hr Oprez\hu Figyelem!\
is Var(o\it Attenzione\lt Démesio\
Iv Uzmanibu\nl Let op\no Forsiktig\
pl Przestroga\pt Cuidado\ro Atentie\
ru BHumanue\sk Upozornenie\
sl Pozor\sr Oprez\sv Se upp\tr ikaz

en Importer\bg BHocuTen\cs
Dovozce\da Importgr\de Importeur\
el Eloaywyéac\es Importador\
et Importija\fi Maahantuoja\fr
Importateur\hr Uvoznik\hu Import6r\
is Mikilvaegt\it Importatore\

It Importuotojas\lv Importétajs\nl
Importeur\no Importgr\pl Importer\
pt Importador\ro Importator\
ru Mmnoprep\sk Dovozca\sl Uvoznik\sr
Uvoznik\sv Importor\tr ithalatgi

en Does not contain Phthalates\
bg He coabpia dranatu\cs
Neobsahuje ftalaty\da Indeholder
ikke ftalater\de Enthélt keine
Phthalate\el Aev mepiéyet BaNikég
evwoelc\es No contiene ftalatos\
et Ei sisalda ftalaate\fi Ei sisélla
ftalaatteja\fr Ne contient pas de
phtalates\hr Ne sadrZava ftalate\
hu Nem tartalmaz ftalatokat\
is Inniheldur ekki palot\it Non
contiene ftalati\It Sudétyje néra
ftalaty\lv Nesatur ftalatus\nl Bevat
geen ftalaten\no Inneholder ikke
ftalater\pl Nie zawiera ftalanow\pt
Néo contém fosfatos\ro Nu contine
ftalati\ru He conepwt dranatos\
sk Neobsahuje ftalaty\s| Ne vsebuje
ftalatov\sr Ne sadrzi ftalate\sv
Innehaller inte ftalater\tr Ftalat
icermez

en Not made with natural rubber latex\
bg He e npou3BepeH c ectectBeH
natekcos kayuyk\cs Neni vyrobeno
z pfirodniho latexu\da Fremstillet
uden naturgummilatex\de Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt\el Aev
Kataokevaletal amé Adte€ puotkol
kaoutooUk\es No contiene latex de
caucho natural\et Valmistamisel ei ole
kasutatud looduslikku kummilateksit\fi
Ei valmistettu luonnonkumilateksista\fr
Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel\hr Nije izradeno od lateksa
od prirodne gume\hu Nem tartalmaz
természetes latexgumit\is Ekki
framleitt r nattdrulegu gummilatexi\
it Non realizzato con lattice di gomma
naturale\It Pagamintas nenaudojant
natiralaus kauciuko latekso\lv Nav
izgatavots no dabiska kaucuka lateksa\
nl Niet vervaardigd met latex van
natuurlijk rubber\no Ikke laget av
naturgummilateks\pl Nie zawiera
lateksu naturalnego\pt Nao contém
létex de borracha natural\ro Nu este
fabricat cu latex din cauciuc natural\
ru 3rotoBneo 6e3 npumexeHna
HaTypanbHOro kayuyKkoBoro flatekca\sk
Nevyrobené z prirodného kaucukového
atexu\s| Niizdelano z lateksa naravnega
kavcuka\sr Nije proizvedeno od lateksa
od prirodnog kaucuka\sv E;j tillverkad
av naturgummilatex\tr Dogal kauguk
lateks icermez
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en Consult instructions for
use\bg KoHcyntupaiite ce ¢
WHCTPYKLMWTE 3 ynoTpe6a\
¢s Prostudujte si ndvod k pouziti\
da Se brugsanvisningen\de
Gebrauchsanweisung beachten\el
YupBouleuBeite Tic 0dnyieg xpriong\
es Consulte las instrucciones de
uso\et Vaadake kasutusjuhendit\fi
Noudata kdyttoohjeita\fr Consultez
les instructions d'utilisation\
hr Pogledajte upute za uporabu\hu
Olvassa el a haszhndlati Gtmutatot\
is Skodadu leidbeiningar um notkun\
it Consultare le istruzioni per I'uso\lt
Perziurékite naudojimo instrukcija\
Iv Skatiet lieto3anas instrukcijas\nl
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing\
no Se bruksanvisningen\pl Nalezy
zapoznac sie z instrukgja obstugi\
pt Consultar as instrucdes de
utilizagdo\ro Consultati instructiunile
de utilizare\ru 06patuTech k
WHCTPYKLMM NO NPUMeEHeHMio\
sk Precitajte si navod na pouzitie\
sl Preberite navodila za uporabo\
sr Procitajte uputstvo za upotrebu\
sv Se bruksanvisningen\tr Kullanim
talimatlarina bakin

en Non-Sterile\bg Hectepuno\
¢s Nesterilni\da Ikke-steril\de Nicht
steril\el Mn amootelpwpévo mpoiov\
es No estéril\et Mittesteriilne\fi Ei
steriili\fr Non stérile\hr Nesterilno\
hu Nem steril\is Oszft\it Non sterile\
It Nesterilus\lv Nesterils\n| Niet
steriel\no Usteril\pl Niesterylny\
pt Nao esterilizado\ro Produs nesteril\
ru He ctepunbho\sk Nesterilné\
sl Nesterilno\sr Nesterilno\sv Icke-
steril\tr Steril Degil

en Medical Device\bg MeauuuHcko
n3penue\cs Zdravotnicky
prostfedek\da Medicinsk udstyr\de
Medizinprodukt\el latpotexvohoyikd
mipoidv\es Dispositivo médico\et
Meditsiiniseade\fi Laakinndllinen
laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\
hu Orvostechnikai eszkoz\
is Laekningataeki\it Dispositivo
medico\lt Medicinos priemoné\
Iv Mediciniska ierice\nl Medisch
hulpmiddel\no Medisinsk utstyr\
pl Wyréb medyczny\pt Dispositivo
médico\ro Dispozitiv medical\
ru MeauumHckoe usgenue\sk
Zdravotnicka pomdcka\sl Medicinski
pripomocek\sr Medicinsko sredstvo\
sv Medicinteknisk produkt\tr Tibbi
Cihaz

en Model Number\bg Homep Ha mogen\
cs Cislo modelu\da Modelnummen\
de Modellnummer\el ApiBpog
povtéhou\es Nimero de modelo\
et Mudeli number\fi Mallinumero\
fr Numéro de modele\hr Broj modela\
hu Tipusszdm\is Gerdamumer\it
Numero di modello\It Modelio numeris\
Iv Modela numurs\nl Modelnummer\
no Modellnummer\pl Numer modelu\
pt Nimero de modelo\ro Numarul
modelului\ru Homep mopenu\sk Cislo
modelu\s! Stevilka modela\sr Broj
modela\sv Modellnummer\tr Model
Numarasi

LOT

en Lot Number\bg Maptupen
Homep\cs Cislo Sarze\da
Partinummer\de Chargennummer\
el ApiBpoc maptidac\es Nimero de
lote\et Partiinumber\fi Eranumero\
fr Numéro de lot\hr Broj serije\hu
Tételszam\is Lotunimen\it Numero
di lotto\It Partijos numeris\lv
Partijas numurs\nl Partijnummer\
no Lotnummer\pl Numer partii\
pt Nimero de lote\ro Numar lot\
ru Homep naptum\sk Cislo Sarze\
sl Stevilka serije\sr Broj serije\sv
Partinummer\tr Parti Numarasi

REF

en Catalogue Number\bg Katanoxen
Homep\cs Katalogové ¢islo\da
Katalognummer\de Bestellnummer\
el ApiBpoc katahoyou\es Nimero
de catdlogo\et Kataloogi number\
fi Luettelonumero\fr Référence
catalogue\hr Kataloski broj\
hu Katalégusszam\is Vorundmer\
it Numero di catalogo\lt Katalogo
numeris\lv Kataloga numurs\nl
Catalogusnummer\no Katalognummer\
pl Numer katalogowy\pt Nimero do
catdlogo\ro Numarul de catalog\ru
Homep no karanory\sk Katalégové
Cislo\s! Kataloska Stevilka\sr Kataloski
broj\sv Katalognummer\tr Katalog
Numarasi




uDI

en Authorized representative
in the European Community\
bg YnbnHomoLe npeactasuTen B
EBponeiickata 06wHoct\cs Oprvnény
zastupce pro Evropské spolecenstvi\
da Autoriseret repraesentant i EU\
de Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft\
el E§ovatodotnpévog avtimpéowmog
otnv Eupwraiki Kowétnta\es
Representante autorizado en la
Comunidad Europea\et Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses\
fi Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa\fr Représentant autorisé
dans la Communauté européenne\
hr Ovlasteni predstavnik u Europskoj
uniji\hu Hivatalos képviselet az
Eurdpai Uniéban\is Vidurkenndur
umbodsadili Evrépusambandinu\
it Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea\lt Jgaliotas
atstovas Europos Bendrijoje\

Iv Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena\nl Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\
no Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap\pl
Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej\pt Representante
autorizado na Comunidade
Europeia\ro Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeand\

TU YNONHOMOYEHHbIil NpeAcTaBuTeNb
B EC\sk Autorizovany zastupca
v Eurdpskom spolocenstve\
sl Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti\sr Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici\
sv Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen\tr Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

en Unique Device Identifier\
bg YHuKaneH ugeHtudukarop Ha
nsgenve\cs Jedinecny identifikator
prostfedku\da Entydig enheds-
identifikator\de Produktidenti-
fizierungsnummer\el AmokeloTiko
aVayvwpLOTIKO TeKVONOYIKOU
npoiovroc\es Identificador tnico del
dispositivo\et Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus\fi Laitteen
yksildiva tunniste\fr dentifiant
unique du dispositif (IUD)\hr Jedin-
stvena identifikacija proizvoda\hu
Egyedi eszkdzazonosito\is Einstakt
audkenni taekis\it Identificatore
univoco del dispositivo\lt Unikalusis
priemonés identifikatorius\lv Unika-
lais ierices identifikators\nl Unieke
hulpmiddel-ID\no Unik utstyrsiden-
tifikator\pl Unikalny identyfikator
wyrobu\pt Identificacdo tnica do
dispositivo\ro Identificatorul unic
al dispozitivului\ru YHukansHbiit
npeHtudukarop uspenua\sk Uni-
katny identifikator pomacky\s|
Edinstveni identifikator pripomocka\
sr Jedinstveni identifikator uredaja\
sv Unik enhetsidentifierare\tr
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
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en Conforms to the requirements of the European Directives and Regulations\bg OTroBaps Ha
W3ICKBAHVATA Ha eBponelickuTe AupekTvBI 1 pernamenTu\cs Spliuje pozadavky evropskych
smérnic a nafizeni\da Overholder kravene i de europaeiske direktiver og bestemmelser\
de Entspricht den Anforderungen der europdischen Richtlinien und Verordnungen\el
ZUPHOPPWVETAL i€ TIG AMAITAOELS TWV EVPWATKWY 0dnylwv Kat kavoviopwv\es Cumple los
requisitos de las directivas y las normativas europeas\et Vastab Euroopa direktiivide ja maaruste
nduetele\fi Tayttad Euroopan direktiivien ja asetusten vaatimukset\fr Conforme aux exigences
des directives et des réglements européens\hr Sukladno sa zahtjevima europskih direktiva i
uredbi\hu Megfelel az Eurdpai irdnyelvek és elGirésok kivetelményeinek.\is | samreemi vid krfur
evrépskra tilskipana og reglugerda\it Conforme ai requisiti delle direttive e dei regolamenti
europei\lt Atitinka Europos direktyvy ir reglamenty reikalavimus\lv Atbilst Eiropas direktivu
un regulu prasibam\nl Voldoet aan de vereisten van de Europese richtlijnen en voorschriften\
no Oppfyller kravene i de europeiske direktivene og forskriftene\pl Spetnia wymagania
europejskich dyrektyw i rozporzadzen\pt Em conformidade com os requisitos das diretivas e
regulamentos europeus\ro In conformitate cu cerintele prevazute in directivele si reglementarile
europene\ru Co0TBETCTBYET TPe6OBAHNAM eBPONENCKIX AUPEKTUB 1 HOPMATUBHBIX NPaBIN\
sk Spliia poziadavky europskych smernic a nariadeni\s| Ustreza zahtevam evropskih direktiv in
uredb\sr Ispunjava zahteve Evropskih direktiva i propisa\sv Uppfyller kraven i EU:s direktiv och

forordningar\tr Avrupa Direktifleri ve Yonetmelikleri kapsamindaki gerekliliklere uygundur

2025-12 | IFU-0002.D

140°F
(60°C)
-20°F
(-29°C)

en Transit Temperature limit\bg [pannua Ha
Temnepatypara npu TpaHcnoptupane\cs Mezni teplota
pfi prepravé\da Temperaturgraense under transport\
de Temperaturbegrenzung fiir den Transport\el Opto
Beppokpaciac petagopdc\es Limite de temperatura a
efectos de transporte\et Transpordi temperatuuripiirang\fi
Kuljetuksen lampbtilaraja\fr Limite de température durant
le transport\hr Ogranicenje temperature pri transportu\
hu Szdllitdsi hdmérséklet-hatarérték\is Hitatakmork i
flutningi\it Limite di temperatura di trasporto\It Gabenimo
temperatiiros riba\lv Parvadasanas temperatiiras
ierobezojums\nl Temperatuurlimiet tijdens vervoer\
no Transporttemperaturgrense\pl Limit temperatury
podczas transportu\pt Limites de temperatura de
transporte\ro Limita de temperatura pentru transport\ru
TemnepatypHblit Aanasox npu TpaHcnopTuposke\sk Limit
teploty pri preprave\sl Omejitve temperature pri prevozu\
st Granicne vrednosti temperature prilikom transporta\

sv Temperaturgrans transport\tr Tagima Sicaklik Sinirt

85%

i:

30%

en Transit Humidity limit\bg [paknua Ha BnaxHocT
npu Tpancnoptupane\cs Mezni vihkost pfi pfepravé\
da Fugtighedsgraense under transport\de Luftfeuchtebegrenzung
fiir den Transport\el Opto uypaciag petagopac\es Limite de
humedad a efectos de transporte\et Transpordi niiskuspiirang\
fi Kuljetuksen kosteusraja\fr Limite d’humidité durant le
transport\hr Ogranicenje vlaznosti pri transportu\hu Szallitasi
pératartalom-hatarérték\is Rakamark i flutningi\it Limite di
umidita di trasporto\It Gabenimo drégmés riba\lv Parvadasanas
mitruma ierobez \nl Vochtigheidslimiet tijdens vervoer\
no Transportfuktighetsgrense\pl Limit wilgotnosci podczas
transportu\pt Limites de humidade de transporte\ro Limita
de umiditate pentru transport\ru luanasox BnaxHocti npu
Tpancnoptipoke\sk Limit vihkosti pri preprave\sl Omejitve
vlaznosti pri prevozu\sr Grani¢ne vrednosti viaznosti vazduha
prilikom transporta\sv Luftfuktighetsgrans transport\tr Tasima
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