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AtriCure® Coolrail® linear pen  
Instructions for Use

For use with the following Coolrail linear pen model: MCR1

en INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

AtriCure® Coolrail® linear pen 
DESCRIPTION
The AtriCure® Coolrail® linear pen System is comprised of the AtriCure Ablation and Sensing Unit (ASU), Coolrail® linear pen, 
Footswitch, and AtriCure Switch Matrix (ASB). The Coolrail® linear pen is a sterile, single-use electrosurgical instrument designed 
for use with the ASU and ASB. The device is designed with internally cooled electrodes to produce continuous, full thickness 
lesions. The ASU delivers bipolar radiofrequency (RF) energy, which flows between the internally cooled electrodes of the 
Coolrail® linear pen. The Operator controls the application of energy by pressing the Footswitch.

COOLRAIL LINEAR PEN NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] End Effector
[2] Electrodes
[3] Malleable portion of shaft
[4] Rigid portion of shaft
[5] Handle

[6] Cable
[7] Pump Box
[8] Injection Port
[9] Vent
[10] Connector

INDICATION FOR USE
The Coolrail® linear pen is a sterile, single use electrosurgery device intended to ablate cardiac tissue using radiofrequency (RF) 
energy. 

CONTRAINDICATIONS
The device is not intended for contraceptive tubal coagulation (permanent female sterilization).

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential Adverse events with surgical RF ablation of cardiac and soft tissues, apart from those that may occur as a result of 
surgical/mechanical manipulation of the target tissues, include, but are not limited to: 

• Ablation or burns to non-targeted tissues – Refer to Atrio-Esophageal Fistula Signs and Symptoms below
• Damage to adjacent nerve and/or blood vessels
• Tissue perforation
• Postoperative embolic complications
• Extension of extracorporeal bypass
• Perioperative heart rhythm disturbance (atrial and/or ventricular)
• Pericardial effusion or tamponade
• Valve leaflet damage
• Conduction disturbances (SA/AV node)
• Acute ischemic myocardial event

ATRIO-ESOPHAGEAL FISTULA (AEF) SIGNS AND SYMPTOMS FOLLOWING ABLATION SURGERY

• Fever
• Dysphagia (Painful or Difficulty Swallowing)
• Persistent Chest Pain (Different from Incisional Pain)
• Seizure(s)
• Change in Mental Status (Confusion)
• Sudden Weakness on One Side of the Body

• Vomiting Blood
• Blood in Stool
• Fainting
• Dyspnea (Shortness of Breath)
• Difficulty Speaking
• Numbness, Tingling Sensation, Dizziness, Double Vision

 WARNINGS 

Read all instructions carefully for the AtriCure ASU, Coolrail linear pen, and AtriCure Switch Matrix,  
prior to using the device. Failure to properly follow instructions may result in improper functioning  

of the device and may lead to electrical or thermal injury.

To avoid damage to the device or sterility breach, do not drop the Coolrail linear pen.  
If the Coolrail linear pen is dropped, do not use. Replace with a new Coolrail linear pen.

Ensure the full lengths of both electrodes are in contact with the targeted tissue prior to and throughout RF activation.  
Partial contact of electrodes may produce perforations in the tissue. 

As with other unidirectional devices, do not place anything in front of or behind the target tissue (tissue being ablated). A 
ny tissue within the RF energy field may experience heating and/or tissue damage.  

Ensure that non-target tissue is adequately separated from the RF field. Ensure non-target tissue is protected from the  
RF field by carefully placing and orienting the electrodes. Refer to potential complications list.

Do not perform ablations directly on the atrial appendage. Clotting may occur.

Do not touch the electrodes of the Coolrail linear pen while activating the ASU. Touching the Coolrail® linear pen electrodes 
during ASU activation could result in a burn to the operator.

Total duration of ablation(s) per lesion not to exceed recommended ablation time. Do not overlap ablations by more than 50%. 
Ablations exceeding recommended time and/or overlap by more than 50% may produce perforations in tissue.

The Coolrail® linear pen device is inteded for single-use only.  
Do not resterilize. Resterilization may cause loss of function or injury to patient.

To prevent ineffective cardioversion, always remove the Coolrail linear pen from the patient during defibrillation.

No representation or warranty is made that failure or cessation of function of the device will not result in an  
adverse event or that medical complication (including tissue perforation) will not follow the procedure,  

or that the use of the device will in all cases restore adequate cardiac function.

To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility  
barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Coolrail linear pen.

 PRECAUTIONS
• To ensure a continuous ablation, assure the full length of both electrodes is in full contact with the targeted tissue during 

RF activation.
• The Coolrail linear pen is only compatible with the AtriCure Generator (ASU) and AtriCure Switch Matrix (ASB). Use of the 

Coolrail linear pen with another manufacturer’s generator may damage the device.
• Before activating the ASU, inspect the electrodes for foreign matter. Foreign matter on the tip may adversely affect the 

ablation. Use saline-soaked gauze for cleaning debris off of the electrodes.
• The Coolrail linear pen has an eight hour useful life that is tracked by the ASU. The device will no longer function after it 

has reached its time limit expiration and the ASU will display a message indicating that the Coolrail linear pen must be 
replaced.

• Excessive bending of the malleable shaft will cause the shaft to harden and may increase the potential for breakage. Only 
bend the shaft in the malleable zone.

• Do not touch the electrodes of the Coolrail linear pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU.
• Do not immerse the Coolrail linear pen Pump Box in liquids as this may damage the device.
• Only use sterile water when filling the Pump Box, as other fluids may affect the performance of the device.
• Do not allow the connectors of the Coolrail linear pen to get wet, as this may affect the device performance.
• Use caution during device insertion, removal, articulating, and if bending the malleable portion of the shaft with 

surgical tools.
• Electrosurgery should be used with caution in the presence of internal or external pacemakers. Interference produced with 

the use of the electrosurgical devices could cause devices such as pacemaker to enter an asynchronous mode or can block 
the pacemaker conduction entirely. Consult the pacemaker manufacturer or hospital Cardiology department for further 
information when use of electrosurgical appliances is planned in patients with cardiac pacemakers.

INSTRUCTIONS FOR USE 
1. Examine the packaging of the device to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the sterilized 

instrument from its package per standard sterile technique.
2. Place the Pump Box on a flat surface prior to priming the system.
3. Fill a syringe with 30cc of sterile water in order to prime the pump system. (See Figure 2)
NOTE: Do not use saline, as device performance may be affected. 
4. Placing the tip of the syringe into the Injection port of the Pump Box, prime the pump system with sterile water. 

(See Figure 2A)
5. Fill the pump system until sterile water flows from the vent. This may require slightly more than 30cc of sterile water. 

(See Figure 2B)
6. Remove the syringe from the injection port. 
7. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o’clock position, push the Connector into the “Pen” receptacle on 

the front of the ASB. (See Figure 3) Verify proper ASB connections by consulting the ASB package insert. Verify that the 
connections between the Coolrail® linear pen and the ASB are secure. If the connections are loose, do not use the Coolrail® 
linear pen. 

8. Hang the Pump Box upright on the handle of the ASU or ASB using the hook on the top of the Pump Box. If necessary, the 
handle of the ASU or ASB can be rotated to a horizontal position. (See Figure 4)

9. Rotate the ASB knob to indicate “Pen” for ablation.
10. If desired, bend the malleable portion of the shaft of the Coolrail linear pen into the desired configuration and position the 

distal tip into 1 of 3 set locations (-25°, 0°, 25°).
11. Identify and expose the sites to be ablated using standard surgical techniques. Place the electrodes against the targeted 

tissue under direct visualization of the surgeon. Assure the full lengths of both electrodes are in contact with the 
targeted tissue. 

12. Press and hold the Footswitch to activate the ASU and deliver RF energy to the tissue. Do not move the device during 
ablation.

13. When the RF is activated, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the selected 
electrodes and through the tissue. The audible tone will change pitch every 10 seconds to indicate ablation time.

NOTE: The internal pump will continue to run after the RF activation has stopped. 
The following standard techniques should be utilized to mitigate the potential for collateral injury to the esophagus. 
NOTE: During bench testing, the exposed (non-ablating) face of the end-effector reached up to 73°C during lesion creation.

• Determine the location of the esophagus utilizing thoracoscopic visualization and the TEE probe.
• Prior to energy delivery, the Transesophageal echocardiography (TEE) probe should be retracted from the area of ablation as 

a measure to protect the esophagus and other surrounding tissue structures.
• Ablation: Ablations should be visualized and atrial tissue should be elevated up and away from the posterior pericardium 

with the ablation device(s) in order to avoid collateral injury to surrounding tissue.
• Post Ablation: Prior to repositioning the device and prior to resting the atrium onto the posterior pericardium, the device 

should remain in place for 30 seconds while simultaneously quenching the device, the ablated tissue, and the surrounding 
tissues with saline. This will allow these areas to adequately cool.

• In addition, it is recommended that a Proton Pump Inhibitor (PPI) be prescribed to the patient for a minimum of seven 
(7) days prior to the procedure and continued for a minimum of 30 days post-procedure.

14. The depth of the lesion will be determined by the duration of activation. The following table lists anticipated lesion depths 
at various ablation times:

Duration (seconds) 20 30 40

Tissue Thickness (mm) 4.1-4.5 4.8-5.2 5.1-5.4

*Data was obtained from ablations performed on excised bovine myocardium and represent 95% confidence intervals. Results 
may vary on live tissues.
15. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.
16. Between ablations, wipe the distal tip clean with a saline-soaked gauze pad. 
NOTE: For optimal performance, keep the Coolrail® linear pen electrodes clear of coagulum. The coagulum is much easier to 
remove within the first several seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum may dry making removal more 
difficult.
17. Inspect electrodes before each ablation to ensure the surface of the electrode is clean and coagulum is removed.
18. Repeat ablation if necessary. 
NOTE: If an E03 error is indicated on the ASU and the LED light is illuminated on the pump box, a hi-temp error has occurred 
indicating that the end effector has overheated. Ensure that the fluid cable is not kinked or occluded and that there is a sufficient 
amount of water in the pump box. If the hi-temp error continues, the Coolrail® device will need to be replaced. For any other 
errors seen on the ASU during use, reference the ASU user manual.
19. If a continuous lesion is required, always overlap the ablations by 5-10 mm using the black marker as the ablation location 

indicator. The location indicated by the distal end of the previous ablation should overlap to the proximal end of the next 
ablation. (See Figure 5)

20. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Coolrail® linear pen from the generator and discard the Coolrail® 
linear pen after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device 
component.

HOW SUPPLIED
The AtriCure Coolrail® linear pen is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.
Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not re-sterilize.

RETURN OF USED PRODUCT
If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from 
AtriCure, Inc., prior to shipping. 
If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It 
should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and it should be 
properly labeled with an RGA number and an indication of the bio-hazardous nature of the contents of shipment.
Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be 
obtained from AtriCure, Inc.

 CAUTION:  It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the product for 
shipment. 

DISCLAIMER STATEMENTS
Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the 
product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product 
is not re-used.
Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense, 
which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense whichis related to 
personal injury or damage to property.

bg ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА БЪЛГАРСКИ

Линейна електродна писалка AtriCure® Coolrail® 
ОПИСАНИЕ
Системата на линейната електродна писалка AtriCure® Coolrail® се състои от апарата за аблация и измерване AtriCure 
(ASU), линейната електродната писалка Coolrail®, крачен превключвател и превключващата матрица AtriCure 
(ASB). Линейната електродна писалка Coolrail® е стерилен електрохирургичен инструмент за еднократна употреба, 
предназначен за използване с ASU и ASB. Устройството е проектирано с вътрешно охлаждащ се електрод за създаването 
на непрекъснати лезии по цялата дебелина. ASU подава биполярна радиочестотна (RF) енергия, която протича между 
вътрешно охлаждащите се електроди на линейната електродна писалка Coolrail®. Операторът управлява прилагането на 
енергия чрез натискане на крачния превключвател.

НОМЕНКЛАТУРА НА ЛИНЕЙНАТА ЕЛЕКТРОДНА ПИСАЛКА COOLRAIL (ВИЖТЕ ФИГУРА 1)

[1] Краен изпълнителен елемент
[2] Електроди
[3] Гъвкава част на ствола
[4] Твърда част на ствола
[5] Дръжка

[6] Кабел
[7] Кутия на помпата
[8] Порт за вливане
[9] Вентилационен отвор
[10] Конектор

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Линейната електродната писалка Coolrail® е стерилно електрохирургично устройство за еднократна употреба, 
предназначено за аблация на сърдечна тъкан с помощта на радиочестотна (RF) енергия. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Устройството не е предназначено за коагулация на тръби с контрацептивна цел (перманентна женска стерилизация).

ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Потенциално нежелани събития при хирургична радиофреквентна аблация на сърдечни и меки тъкани, освен 
събитията, които може да настъпят в резултат на хирургична/механична манипулация на прицелните тъкани, включват, 
но не са ограничени до: 

• Аблация или изгаряния на неприцелни тъкани – вижте признаците и симптомите за атрио-езофагеална фистула 
по-долу

• Увреждане на съседен нерв и/или кръвоносни съдове
• Перфорация на тъкани
• Постоперативни емболични усложнения
• Разширяване на екстракорпоралната циркулация
• Периоперативно сърдечно ритъмно нарушение (предсърдно и/или камерно)
• Перикарден излив или тампонада
• Увреждане на клапните платна
• Проводни нарушения (синоатриален/атриовентрикуларен възел)
• Остро исхемично миокардно събитие

ПРИЗНАЦИ И СИМПТОМИ НА АТРИО-ЕЗОФАГЕАЛНА ФИСТУЛА (AEF) СЛЕД ХИРУРГИЧНА АБЛАЦИЯ

• Треска
• Дисфагия (болезнено или трудно преглъщане)
• Персистираща болка в гърдите (различна от болка 

вследствие на разреза)
• Пристъп(и)
• Промяна в менталния статус (смущение)
• Внезапна слабост в едната страна на тялото

• Повръщане на кръв
• Кръв в изпражненията
• Прилошаване
• Диспнея (задух)
• Затруднен говор
• Изтръпналост, мравучкане, замаяност, двойно 

виждане

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Прочетете внимателно всички инструкции за AtriCure ASU, линейната електродна писалка Coolrail и превключващата 
матрица AtriCure, преди да използвате устройството. Неспазването на указанията може да доведе до неправилно 

функциониране на устройството и да причини травма от електрически ток или температура.

Не изпускайте линейната електродна писалка Coolrail, за да не повредите устройството или да не нарушите стерилността. 
Не използвайте електродната писалка Coolrail, ако сте я изпуснали. Заменете я с нова електродна писалка Coolrail.

Уверете се, че двата електрода са в контакт по цялата си дължина с прицелната тъкан преди и докато  
е активна RF енергия. Частичен контакт на електродите може да причини перфорации в тъканта. 

Както и при други еднопосочни устройства, не поставяйте нищо пред или зад прицелната тъкан  
(тъканта, подложена на аблация). Тъкан в обхвата на RF енергията може да бъде подложена  

на топлина и/или да бъде увредена. Уверете се, че неприцелната тъкан е достатъчно изолирана от RF полето.  
Уверете се, че неприцелната тъкан е защитена от RF поле, като извършите внимателно разполагане  

и ориентиране на електродите. Направете справка със списъка с потенциални усложнения.

Не извършвайте аблации директно върху ухото на предсърдието. Може да предизвиква съсирване.

Не докосвайте електродите на електродната писалка Coolrail, докато задействате ASU. Докосването на електродите на 
линейната електродна писалка Coolrail®, докато се активира ASU, може да причини изгаряне на оператора.

Общата продължителност на аблацията(ите) на лезия не трябва да надвишава препоръчителното  
време на аблация. Не застъпвайте аблациите с повече от 50%. Аблации, надвишаващи препоръчаното  

време и/или застъпване с повече от 50%, може да причинят перфорации в тъканта.

Линейната електродна писалка Coolrail® е предназначена само за еднократна употреба. Не стерилизирайте повторно. 
Повторната стерилизация може да причини загуба на експлоатационна пригодност или травма на пациента.

За да предотвратите неефективна кардиоверсия, винаги премествайте линейната електродна писалка  
Coolrail настрани от пациента по време на дефибрилация.

Не се предоставя декларация или гаранция, че отказ или спиране на работата на устройството няма  
да причини нежелано събитие или че след процедурата няма да възникне медицинско усложнение  

(включително перфорация на тъкани), или че използването на устройството във всички  
случаи ще възстанови работата на сърцето в достатъчна степен.

За да предотвратите риска от инфекция на пациента, проверете опаковката на продукта, преди да  
я отворите, за да сте сигурни, че стерилната преграда не е нарушена. Не използвайте електродната  

писалка Coolrail, ако стерилната преграда е нарушена.

 ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• За да се осигури непрекъсната аблация, уверете се, че двата електрода са в контакт по цялата си дължина с 

прицелната тъкан, докато е активна RF енергията.
• Електродната писалка Coolrail е съвместима само с генератора AtriCure (ASU) и превключващата матрица AtriCure 

(ASB). Използването на линейната електродна писалка Coolrail с генератор от друг производител може да повреди 
устройството.

• Преди да активирате ASU, проверете електродите за наличие на чужди тела. Чужди тела по върха ще повлияят 
отрицателно на аблацията. За да почистите отломките от електродите, използвайте марля, напоена с физиологичен 
разтвор.

• Електродната писалка Coolrail има полезен живот от осем часа, който се следи от ASU. След изтичане на 
експлоатационния му срок устройството вече няма да функционира и ASU ще изведе съобщение, че електродната 
писалка Coolrail трябва да бъде сменена.

• Прекомерното огъване на гъвкавия ствол ще доведе до втвърдяване на ствола и може да увеличи вероятността от 
счупване. Огъвайте ствола само в гъвкавата част.

• Не докосвайте електродите на електродната писалка Coolrail до метални скоби или щипки, или до шевове, докато 
активирате ASU.

• Не потапяйте кутията на помпата на линейната електродна писалка Coolrail в течности, тъй като това може да 
повреди устройството.

• Използвайте само стерилна вода за напълване на кутията на помпата, тъй като други течности могат да повлияят 
на работата на устройството.

• Пазете конекторите на линейната електродна писалка Coolrail от намокряне, тъй като това може да повлияе на 
работата на устройството.

• Бъдете внимателни при въвеждане, изваждане, движение и при огъване на гъвкавата част на ствола с хирургични 
инструменти.

• Електрохирургия следва да се използва с повишено внимание, когато има вътрешни или външни 
кардиостимулатори. Смущения, възникнали вследствие на използването на електрохирургичните устройства, 
могат да принудят устройства, като например кардиостимулатор, да влязат в асинхронен режим или да блокират 
напълно проводимостта на кардиостимулатора. Обърнете се към производителя на кардиостимулатора 
или кардиологичното отделение на болницата за повече информация, когато се планира използване на 
електрохирургични устройства при пациенти с кардиостимулатори.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
1. Проверете опаковката на устройството, за да се уверите, че стерилността на продукта не е нарушена. Извадете 

стерилизирания инструмент от опаковката му по стандартна стерилна техника.
2. Поставете кутията на помпата върху равна повърхност, преди да заредите системата.
3. Напълнете спринцовка с 30cc стерилна вода, за да заредите помпената система. (Вижте Фигура 2)
ЗАБЕЛЕЖКА: Не използвайте физиологичен разтвор, тъй като това може да повлияе на работата на устройството. 
4. Поставете върха на спринцовката в порта за вливане на кутията на помпата и заредете помпената система със 

стерилна вода. (Вижте Фигура 2А)
5. Напълнете помпената система, докато от вентилационния отвор започне да изтича вода. Може да се наложи да 

използвате малко повече от 30cc стерилна вода. (Вижте фигура 2B)
6. Извадете спринцовката от порта за вливане. 
7. Поставете символа със стрелката за подравняване на конектора на позиция 12:00 часа, след което притиснете 

конектора в гнездото „Pen“ на лицевата страна на ASB. (Вижте Фигура 3) Уверете се, че връзките към ASB са 
правилни, като направите справка с брошурата в опаковката на ASB. Уверете се, че връзките между линейната 
електродна писалка Coolrail® и ASB са стабилни. Ако връзките са хлабави, не използвайте линейната електродна 
писалка Coolrail®. 

8. Окачете кутията на помпата в изправено положение върху дръжката на ASU или ASB с помощта на куката, 
намираща се отгоре на кутията на помпата. При необходимост дръжката на ASU или ASB може да бъде завъртяна в 
хоризонтално положение. (Вижте Фигура 4)

9. Завъртете селектора на ASB на позиция „Pen“ за аблация.
10. При необходимост огънете гъвкавата част на ствола на електродната писалка Coolrail в необходимата форма и 

поставете дисталния връх в 1 от 3-те възможни ъгъла (–25°, 0°, 25°).
11. Установете и разкрийте полетата, които ще бъдат подложени на аблация, като използвате стандартни хирургични 

техники. Поставете електродите върху прицелната тъкан под директна визуализация на хирурга. Уверете се, че 
двата електрода са в контакт по цялата си дължина с прицелната тъкан. 

12. Натиснете и задръжте крачния превключвател, за да задействате ASU и да приложите RF енергия върху тъканта. Не 
местете устройството по време на аблацията.

13. При активиране на RF ASU ще подаде звуков сигнал, за да обозначи, че между избраните електроди и през тъканта 
протича ток. Височината на звуковия сигнал ще се променя на всеки 10 секунди, за да обозначи продължителността 
на аблацията.

ЗАБЕЛЕЖКА: Вградената помпа ще продължи да работи след спиране на RF енергия. 
Следните стандартни техники трябва да се използват, за да се ограничи възможността от съпътстваща травма на 
езофагуса. 
Забележка: при лабораторните изпитвания откритата (неаблационна) повърхност на крайния изпълнителен елемент 
достигна 73°C по време на създаване на лезията

• Установете местоположението на езофагуса с помощта на торакоскопска визуализация и сондата TEE.
• Преди да бъде приложена енергията, сондата за трансезофагеална ехокардиография (TEE) трябва да бъде извадена 

от зоната на аблация, като мярка за предпазване на езофагуса и други околни тъканни структури.
• Аблация: Аблациите трябва да се визуализират и тъканта на предсърдието трябва да се повдигне нагоре и 

настрани от задния перикард с помощта на устройството(ата) за аблация, за да се избегне съпътстваща травма на 
околните тъкани.

• След аблацията: Преди да промените позицията на устройството и преди да положите предсърдието върху задния 
перикард, устройството трябва да остане на мястото си за 30 секунди, докато обливате едновременно устройството, 
тъканта, подложена на аблация, и околните тъкани с физиологичен разтвор. По този начин се постига достатъчно 
охлаждане на тези зони.

• Освен това се препоръчва на пациента да бъде предписан инхибитор на протонната помпа (PPI), който да се приема 
най-малко седем (7) дни преди процедурата и в продължение на минимум 30 дни след процедурата.

14. Дълбочината на лезията се определя от продължителността на активирането. Следната таблица посочва 
очакваните дълбочини на лезията при различните времена на аблацията:

Продължителност (секунди) 20 30 40

Дебелина на тъканта (mm) 4,1–4,5 4,8 – 5,2 5,1 – 5,4

*Данните са получени от аблации, извършени върху ексцизирана говежда миокардна тъкан, и отразяват доверителни 
интервали от 95%. Резултатите може да са различни при живи тъкани.
15. Проверете хирургичното поле, за да се уверите, че е извършена достатъчна аблация.
16. Почистете дисталния връх между аблациите, като го избършете с тампон, напоен с физиологичен разтвор. 
ЗАБЕЛЕЖКА: За да постигнете оптимални резултати, почиствайте електродите на линейната електродна писалка 
Coolrail® от коагулат. Коагулатът се почиства много по-лесно в първите няколко секунди след аблацията. За съвсем 
кратко време коагулатът може да изсъхне и това ще направи почистването му много по-трудно.
17. Проверявайте електродите преди всяка аблация, за да се уверите, че повърхността на електрода е чиста и че 

коагулатът е отстранен.
18. При необходимост повторете аблацията. 
ЗАБЕЛЕЖКА: Ако на ASU се изведе грешка E03 и светодиодът на кутията на помпата светне, това е грешка поради 
висока температура, обозначаваща, че крайният изпълнителен елемент е прегрял. Уверете се, че маркучът за течността 
не е усукан или запушен и че в кутията на помпата има достатъчно количество вода. Ако грешката поради висока 
температура продължи, устройството Coolrail® трябва да бъде сменено. За всички останали грешки, изведени на ASU по 
време на използване, направете справка с ръководството за потребителя на ASU.
19. Ако е необходима непрекъсната лезия, винаги застъпвайте аблациите с по 5 – 10 mm, като използвате черния 

маркер за индикатор за мястото на аблацията. Мястото, обозначено от дисталния край на предходната аблация, 
трябва да се застъпи с проксималния край на следващата аблация. (Вижте Фигура 5)

20. След завършване на хирургичната процедура разкачете линейната електродна писалка Coolrail® от генератора и 
изхвърлете линейната електродна писалка Coolrail® след употреба. Спазвайте местните нормативни разпоредби и 
планове за рециклиране по отношение на изхвърлянето или рециклирането на части на устройството.

КОМПЛЕКТ НА УСТРОЙСТВОТО
Линейната електродна писалка AtriCure Coolrail® се доставя като СТЕРИЛЕН инструмент и е предназначена за използване 
само върху един пациент.
Стерилността е гарантирана, освен ако опаковката не е отворена или нарушена. Не стерилизирайте повторно.

ВРЪЩАНЕ НА ИЗПОЛЗВАН ПРОДУКТ
Ако поради някаква причина продуктът трябва да бъде върнат на AtriCure, Inc, преди изпращането му трябва да се 
снабдите с оторизационен номер за върнати стоки (RGA) от AtriCure, Inc. 
Ако продуктът е бил в контакт с кръв или телесни течности, преди опаковането му трябва да бъде щателно почистен и 
дезинфекциран. Трябва да бъде изпратен или в оригиналната си кутия, или в еквивалентна такава, за да се предотврати 
повреда при транспортирането, като трябва да бъде поставен етикет с RGA номера и обозначение, че пратката е с 
биологично опасно съдържание.
Указания за почистване и материали, включително подходящи транспортни контейнери, точните етикети и RGA номер 
могат да бъдат получени от AtriCure, Inc.

 ВНИМАНИЕ: Здравното заведение носи отговорност за това продуктът да бъде правилно подготвен и обозначен 
за транспортиране. 

ДЕКЛАРАЦИИ ЗА ОТКАЗ
Потребителите носят отговорност за одобряване на приемливото състояние на този продукт преди употребата му, както 
и за това да се гарантира, че продуктът се използва само по начина, описан в тези инструкции за употреба, включително, 
но не само, да се гарантира, че продуктът няма да бъде използван повторно.
При никакви обстоятелства AtriCure, Inc. няма да носи отговорност за случайни, специални или последващи загуби, 
повреди или разходи, които са резултат от умишлено неправилно използване или повторно използване на този продукт, 
включително загуба, повреда или разход, свързан с физическа травма или материална щета.

cs NÁVOD K POUŽITÍ ČEŠTINA

Lineární pero AtriCure® Coolrail® 
POPIS
Systém lineárního pera AtriCure® Coolrail® zahrnuje ablační a snímací jednotku AtriCure (ASU), lineární pero Coolrail®, nožní 
spínač a maticový přepínač AtriCure (ASB). Lineární pero Coolrail® je sterilní elektrochirurgický nástroj určený pouze na jedno 
použití, který se používá s jednotkou ASU a přepínačem ASB. Prostředek je navržen s interně chlazenými elektrodami, které 
vytvářejí spojité léze v celé tloušťce tkáně. Jednotka ASU dodává bipolární radiofrekvenční (RF) energii, která se šíří mezi interně 
chlazenými elektrodami lineárního pera Coolrail®. Uživatel ovládá aplikaci energie sešlapováním nožního spínače.

NÁZVY LINEÁRNÍHO PERA COOLRAIL (VIZ OBRÁZEK 1)

[1] Koncový efektor
[2] Elektrody
[3] Tvarovatelná část pláště
[4] Pevná část pláště
[5] Rukojeť

[6] Kabel
[7] Kryt čerpadla
[8] Vstřikovací port
[9] Odvzdušňovací otvor
[10] Konektor

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Lineární pero Coolrail® je sterilní elektrochirurgický nástroj na jedno použití určený pro ablaci srdeční tkáně radiofrekvenční (RF) 
energií. 

KONTRAINDIKACE
Tento prostředek není určen pro antikoncepční koagulaci vejcovodu (trvalou sterilizaci u žen).

MOŽNÉ KOMPLIKACE
Možné nežádoucí události při chirurgické RF ablaci srdeční nebo měkké tkáně, kromě těch, které se mohou vyskytnout v důsledku 
chirurgické nebo mechanické manipulace s cílovými tkáněmi, zahrnují například následující: 

• Ablace nebo popáleniny jiných než cílových tkání – viz příznaky a symptomy atrio-esofageální píštěle uvedené níže
• Poškození sousedních nervů, případně krevních cév
• Perforace tkáně
• Pooperační embolické komplikace
• Prodloužení mimotělního oběhu
• Perioperační narušení srdečního rytmu (síňového, případně komorového)
• Perikardiální výpotek nebo tamponáda
• Poškození cípu srdeční chlopně
• Poruchy vedení (SA/AV uzel)
• Akutní ischemická srdeční příhoda

PŘÍZNAKY A SYMPTOMY ATRIO-ESOFAGEÁLNÍ PÍŠTĚLE PO ABLAČNÍM CHIRURGICKÉM ZÁKROKU

• Horečka
• Dysfagie (bolestivé nebo obtížné polykání)
• Přetrvávající bolest na hrudi (jiná než bolest způsobená 

chirurgickým řezem)
• Záchvat(y)
• Změna duševního stavu (zmatenost)
• Náhlá slabost na jedné straně těla

• Zvracení krve
• Krev ve stolici
• Mdloby
• Dušnost (dechové obtíže)
• Obtíže při mluvení
• Necitlivost, pocit mravenčení, závratě, dvojité vidění

 VAROVÁNÍ 

Před použitím prostředku si pečlivě přečtěte všechny pokyny pro jednotku AtriCure ASU, lineární pero  
Coolrail a maticový přepínač AtriCure. Nebudou-li řádně dodržovány pokyny, nemusí prostředek pracovat správně  

a může dojít k úrazu elektrickým proudem nebo teplem.

Aby nedošlo k poškození prostředku nebo k porušení sterility, nesmíte lineární pero Coolrail upustit. Pokud lineární pero  
Coolrail upadne, nepoužívejte jej. Nahraďte jej novým lineárním perem Coolrail.

Zajistěte, aby byly obě elektrody po celé délce v kontaktu s cílovou tkání před a po celou dobu aktivace RF energie.  
Částečný kontakt elektrod může způsobit perforace tkáně. 

Stejně jako u jiných jednosměrných prostředků platí, že se nesmí nic umisťovat před cílovou tkáň (tkáň, na níž má být provedena 
ablace) ani za ní. Jakákoliv tkáň v poli RF energie se může zahřívat, případně může dojít k jejímu poškození. Zajistěte, aby jiná 
než cílová tkáň byla vhodně oddělená od účinků RF pole. Zajistěte, aby jiná než cílová tkáň byla chráněná před účinky RF pole, 

opatrným přikládáním a orientací elektrod. Prostudujte si seznam možných komplikací.

Neprovádějte ablaci přímo na oušku srdeční síně. Mohlo by dojít ke vzniku sraženin.

Při aktivaci jednotky ASU se nedotýkejte elektrod lineárního pera Coolrail. Dotkne-li se uživatel elektrod lineárního pera  
Coolrail® během aktivace jednotky ASU, mohlo by dojít k jeho popálení.

Celková doba ablace na jednu lézi nesmí překročit doporučenou dobu ablace. Nepřekrývejte ablace o více než 50 %.  
Ablace překračující doporučenou dobu a/nebo překrývající se o více než 50 % mohou způsobit perforace tkáně.

Toto lineární pero Coolrail® je určeno pouze na jedno použití. Nesterilizujte opakovaně.  
Opakovaná sterilizace může způsobit ztrátu funkčnosti nebo zranění pacienta.

Abyste zabránili neúčinné kardioverzi, při defibrilaci vždy vyjměte lineární pero Coolrail z těla pacienta.

Výrobce neposkytuje žádné prohlášení ani záruku, že porucha nebo zastavení funkce prostředku nebude mít  
za následek nežádoucí událost ani že nedojde ke zdravotním komplikacím (včetně perforace tkáně) ani že  

použití prostředku povede ve všech případech k obnově adekvátní srdeční činnosti.

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte před otevřením obal produktu, aby bylo zajištěno, že nedošlo k porušení 
sterilní bariéry. V případě, že došlo k porušení sterilní bariéry, lineární pero Coolrail nepoužívejte.

 BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Aby byla zajištěna spojitá ablace, ujistěte se, že během aktivace RF energie je celá délka obou elektrod v těsném kontaktu s 

cílovou tkání.
• Lineární pero Coolrail je kompatibilní pouze s generátorem AtriCure (ASU) a s maticovým přepínačem AtriCure (ASB). Použití 

lineárního pera Coolrail s ablačním generátorem jiného výrobce může tento prostředek poškodit.
• Před aktivací jednotky ASU zkontrolujte elektrody, zda neobsahují nečistoty. Nečistoty na konci mohou mít negativní vliv na 

výsledek ablace. K čištění zbytků tkáně z elektrod používejte gázu namočenou do fyziologického roztoku.
• Lineární pero Coolrail má osmihodinovou životnost, kterou sleduje jednotka ASU. Prostředek přestane fungovat poté, co 

dosáhne konce časového limitu, a jednotka ASU zobrazí zprávu oznamující, že lineární pero Coolrail musí být vyměněno.
• Nadměrné ohýbání tvarovatelného pláště způsobí, že plášť ztvrdne a může být náchylnější ke zlomení. Plášť se ohýbá ve 

tvarovatelné zóně.
• Při aktivaci jednotky ASU se nedotýkejte elektrodami lineárního pera Coolrail kovových spojek, svorek ani chirurgických nití.
• Neponořujte kryt čerpadla lineárního pera Coolrail do kapalin, protože by mohlo dojít k poškození prostředku.
• Při plnění krytu čerpadla používejte pouze sterilní vodu, protože jiné tekutiny mohou ovlivnit výkon prostředku.
• Nedovolte, aby se vlhkost dostala ke konektorům lineárního pera Coolrail, protože to může ovlivnit správnou funkci 

prostředku.
• Buďte opatrní při zavádění, vyjímání, ohýbání prostředku a při ohýbání tvarovatelné části pláště chirurgickými nástroji.
• V přítomnosti interních nebo externích kardiostimulátorů je třeba provádět elektrochirurgické zákroky opatrně. Rušení 

vznikající při používání elektrochirurgických přístrojů by mohlo způsobit, že prostředky, jako je kardiostimulátor, přejdou do 
asynchronního režimu nebo mohou vedení kardiostimulátoru zcela zablokovat. Informujte se u výrobce kardiostimulátoru 
nebo oddělení kardiologie v nemocnici a požádejte o další informace, pokud je použití elektrochirurgických přístrojů 
plánováno u pacientů s kardiostimulátory.

NÁVOD K POUŽITÍ 
1. Prohlédněte obal zdravotnického prostředku a ujistěte se, že sterilita produktu nebyla porušena. Pomocí standardního 

sterilního postupu vyjměte sterilizovaný přístroj z obalu.
2. Před naplněním systému umístěte kryt čerpadla na rovnou podložku.
3. Naplňte stříkačku 30 ml sterilní vody, aby se čerpací systém mohl naplnit. (Viz obrázek 2)
POZNÁMKA: Nepoužívejte fyziologický roztok, protože může ovlivnit správnou funkci prostředku. 
4. Umístěním konce stříkačky do vstřikovacího otvoru krytu čerpadla naplňte systém čerpadla sterilní vodou. (Viz obrázek 2A)
5. Plňte čerpadlo, dokud sterilní voda nezačne vytékat z odvzdušňovacího otvoru. Může být zapotřebí o něco více než 30 ml 

sterilní vody. (Viz obrázek 2B)
6. Vyjměte stříkačku ze vstřikovacího portu. 
7. Pomocí symbolu šipky pro správné nastavení konektoru v poloze na 12. hodině zatlačte konektor do příslušné zásuvky 

„pera“ na přední straně přepínače ASB. (Viz obrázek 3) Zkontrolujte správnost připojení maticového přepínače ASB podle 
příbalového letáku maticového přepínače ASB. Ověřte, zda jsou připojení mezi lineárním perem Coolrail® a maticovým 
přepínačem ASB zajištěna. Jsou-li připojení uvolněná, lineární pero Coolrail® nepoužívejte. 

8. Zavěste kryt čerpadla svisle na rukojeť jednotky ASU nebo maticového přepínače ASB pomocí háčku v horní části čerpadla. 
V případě potřeby lze rukojeť jednotky ASU nebo přepínače ASB otočit do horizontální polohy. (Viz obrázek 4)

9. Otočte knoflíkem přepínače ASB a označte „pero“ pro ablaci.
10. V případě potřeby ohněte tvarovatelnou část pláště lineárního pera Coolrail do požadované konfigurace a umístěte distální 

konec do polohy 1 ze 3 nastavených poloh (-25°, 0°, 25°).
11. Pomocí standardních chirurgických postupů identifikujte a obnažte místa, kde je potřeba provést ablaci. Za přímé zrakové 

kontroly chirurga umístěte elektrody na cílovou tkáň. Zajistěte, aby byly obě elektrody po celé délce v kontaktu 
s cílovou tkání. 

12. Sešlápněte a přidržte nožní spínač pro aktivaci jednotky ASU a přívod RF energie do tkáně. Během ablace prostředkem 
nepohybujte.

13. Po aktivaci RF energie bude jednotka ASU vydávat zvukový tón, který signalizuje, že mezi zvolenými elektrodami a tkání 
protéká elektrický proud. Zvukový tón každých 10 sekund mění výšku, čímž indikuje dobu ablace.

POZNÁMKA: Vnitřní čerpadlo bude pokračovat v provozu i po zastavení aktivace RF energie. 
Pro zmírnění možného rizika vedlejšího poranění jícnu by měly být využity následující standardní postupy. 

POZNÁMKA: Při zkoušce na zkušebním zařízení dosáhla exponovaná (neablační) čelní strana koncového efektoru při tvorbě léze 
teploty až 73 °C.

• Určete polohu jícnu s použitím torakoskopické vizualizace a sondy TEE.
• Před přívodem energie by transesofageální echokardiografická (TEE) sonda měla být vytažena z oblasti ablace jako opatření 

na ochranu jícnu a dalších okolních tkáňových struktur.
• Ablace: Ablace je třeba vizualizovat a síňovou tkáň je třeba ablačním prostředkem/prostředky zvednout směrem nahoru 

a od zadního perikardu, aby se předešlo vedlejším poraněním tkáně v bezprostřední blízkosti.
• Po ablaci: Před změnou polohy prostředku a před uložením srdeční síně na zadní perikard by měl prostředek zůstat na svém 

místě po dobu 30 sekund a současně je třeba rychle ochladit prostředek, odstraněnou tkáň a okolní tkáně fyziologickým 
roztokem. Tím se zajistí dostatečně ochlazení těchto oblastí.

• Dále se doporučuje, aby byl pacientovi předepsán inhibitor protonové pumpy (PPI) nejméně sedm (7) dnů před zahájením 
zákroku a užíván nejméně 30 dnů po zákroku.

14. Hloubka léze bude stanovena podle doby trvání aktivace. Následující tabulka uvádí předpokládané hloubky léze pro různé 
doby ablace:

Doba trvání (sekundy) 20 30 40

Tloušťka tkáně (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Údaje byly získány z ablací prováděných na excidovaném hovězím myokardu a představují 95% intervaly spolehlivosti. Výsledky 
u živých tkání se mohou lišit.
15. Zkontrolujte místo chirurgického zákroku, aby byla zajištěna adekvátní ablace.
16. Mezi jednotlivými ablačními úkony otírejte distální konec gázovým tampónem namočeným ve fyziologickém roztoku. 
POZNÁMKA: Pro dosažení optimálního výkonu udržujte elektrody lineárního pera Coolrail® bez koagulátu. Je mnohem snazší 
odstranit koagulát během prvních několika vteřin po ablaci. Koagulát obvykle zasychá velmi rychle, takže jeho odstranění po 
delší době bude obtížnější.
17. Před každou ablací zkontrolujte elektrody, aby bylo zajištěno, že povrch elektrody je čistý a že koagulát byl odstraněn.
18. V případě potřeby ablaci opakujte. 
POZNÁMKA: Indikuje-li jednotka ASU chybu E03 a na krytu čerpadla svítí kontrolka LED, došlo k chybě, která signalizuje, že 
se koncový efektor přehřál. Ujistěte se, že vedení přivádějící kapalinu není zalomené ani zablokované a že v krytu čerpadla je 
dostatečné množství vody. Pokud chyba signalizující přehřátí koncového efektoru trvá, bude třeba vyměnit prostředek Coolrail®. 
U všech dalších chyb, které se vyskytnou při používání jednotky ASU, postupujte podle uživatelské příručky.
19. Má-li být provedena spojitá léze, musí se ablace vždy překrývat o 5–10 mm podle černé značky jako indikátoru polohy 

ablace. Poloha, která je vyznačena distálním koncem předchozí ablace, by se měla překrývat s proximálním koncem 
následující ablace. (Viz obrázek 5)

20. Po dokončení chirurgického zákroku odpojte lineární pero Coolrail® od generátoru a po použití lineární pero Coolrail® 
zlikvidujte. Při likvidaci nebo recyklaci součástí tohoto prostředku postupujte podle místních nařízení a recyklačních 
předpisů.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Lineární pero Coolrail® společnosti AtriCure je dodáváno jako STERILNÍ nástroj a je určeno k použití pouze u jednoho pacienta.
Sterilita je zaručena, pouze když balení není otevřené ani poškozené. Nesterilizujte opakovaně.

VRÁCENÍ POUŽITÉHO PRODUKTU
Bude-li z jakéhokoli důvodu nutné produkt vrátit společnosti AtriCure, Inc., je třeba před odesláním získat od společnosti AtriCure, 
Inc. číslo povolení k vrácení zboží (RGA). 
Pokud byl produkt v kontaktu s tělními tekutinami nebo tkáněmi, musí být před zabalením důkladně vyčištěn a vydezinfikován. 
Je třeba jej odeslat v původní krabici nebo v jiné odpovídající krabici, aby se během přepravy nepoškodil. Musí být správně 
označen číslem RGA a označením pro zásilky s biologicky nebezpečným obsahem.
Pokyny týkající se čištění a materiál, včetně správných přepravních krabic, správného označení a čísla RGA, vám poskytne 
společnost AtriCure, Inc.

 UPOZORNĚNÍ: Zdravotnické zařízení nese odpovědnost za přiměřenou přípravu a identifikaci produktu pro účely přepravy. 

PROHLÁŠENÍ O ODMÍTNUTÍ ZÁRUKY
Uživatel nese odpovědnost za ověření stavu tohoto produktu před jeho použitím a za zajištění toho, že produkt bude použit pouze 
způsobem uvedeným v tomto návodu, včetně například zajištění, že produkt nebude použit opakovaně.
Společnost AtriCure, Inc., se za všech okolností zříká odpovědnosti za jakoukoli vedlejší, zvláštní nebo následnou škodu, ztrátu 
nebo výlohy v důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití produktu včetně případné škody, ztráty nebo 
výloh v souvislosti se zdravotní újmou osob nebo se škodou na majetku.

da BRUGSANVISNING DANSK

AtriCure® Coolrail®-system med lineær pen 
BESKRIVELSE
AtriCure® Coolrail®-systemet med lineær pen består af AtriCure-ablations- og sensorenheden (ASU), Coolrail®-system med lineær 
pen, fodkontakt og AtriCure-kontaktmatrix (ASB). Coolrail®-systemet med lineær pen er et sterilt, elektrokirurgisk instrument 
til engangsbrug, som er designet til brug med ASU’en og ASB'en. Instrumentet er designet med internt afkølede elektroder 
til at producere kontinuerlige læsioner i fuld tykkelse. ASU'en leverer bipolær RF-energi (radiofrekvens), der flyder mellem de 
internt afkølede elektroder af Coolrail®-systemet med lineær pen. Operatøren kontrollerer anvendelsen af energi ved at trykke på 
fodkontakten.

TERMINOLOGI FOR COOLRAIL-SYSTEM MED LINEÆR PEN (SE FIGUR 1)

[1] Endestillet effektor
[2] Elektroder
[3] Bøjelig del af skaft
[4] Stiv del af skaft
[5] Håndtag

[6] Kabel
[7] Pumpeboks
[8] Injektionsport
[9] Ventilator
[10] Konnektor

INDIKATIONER FOR BRUG
Coolrail®-systemet med lineær pen er et sterilt, elektrokirurgisk instrument til engangsbrug, der er beregnet til ablation af 
hjertevæv ved hjælp af RF-energi (radiofrekvens). 

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen er ikke beregnet til kontraceptiv tubakoagulation (permanent kvindelig sterilisering).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige bivirkninger med kirurgisk RF-ablation af hjerte- og blødvæv, ud over dem, der kan forekomme som resultat af kirurgisk/
mekanisk manipulation af målvævene, herunder, men ikke begrænset til: 

• Ablation eller forbrændinger på væv, der ikke er målvæv – se tegn på atrio-øsofageal fistel og symptomer nedenfor.
• Skade på tilstødende nerve og/eller blodkar
• Vævsperforering
• Postoperative emboliske komplikationer
• Udvidelse af ekstrakorporalt bypass
• Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikulær)
• Perikardiel effusion eller tamponade
• Ventilklapskade
• Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)
• Akut iskæmisk myokardisk hændelse

TEGN PÅ ATRIO-ØSOFAGEAL FISTEL (AEF) OG SYMPTOMER EFTER ABLATIONSKIRURGI

• Feber
• Dysfagi (smertefuld eller vanskelig synkning)
• Vedvarende smerte i brystet (anderledes end 

indsnitssmerte)
• Slagtilfælde
• Ændring i mental status (forvirring)
• Pludselig svaghed i én side af kroppen

• Opkast af blod
• Blod i afføring
• Besvimelse
• Dyspnø (åndenød)
• Talebesvær
• Følelsesløshed, snurrende fornemmelse, svimmelhed, 

dobbeltsyn

 ADVARSLER 

Læs omhyggeligt alle anvisninger til AtriCure ASU, Coolrail-systemet med lineær pen og  
AtriCure-kontaktmatrix før brug af anordningen. Hvis instruktionerne ikke overholdes korrekt, kan det føre til  

uhensigtsmæssig funktion af anordningen og elektrisk eller termisk personskade.

Sørg for ikke at tabe den lineære Coolrail-pen for dermed at undgå beskadigelse af anordningen og brud på steriliteten. Hvis 
Coolrail-systemet med lineær pen tabes, må den ikke anvendes. Udskift med et nyt Coolrail-systemet med lineær pen.

Sørg for at den fulde længde af begge elektroder er i kontakt med målvævet både før og i løbet af hele RF-aktiveringen. 
Delvis elektrodekontakt kan forårsage perforeringer i vævet. 

Som med alle andre envejsanordninger må der ikke placeres noget foran eller bag målvævet (væv, hvorpå der udføres ablation). 
Ethvert væv i RF-energifeltet kan opleve opvarmning og/eller vævsskade. Sørg for, at væv, der ikke er målet, er adskilt 

tilstrækkeligt fra RF-feltet. Sørg for, at væv, der ikke er målet, er beskyttet mod RF-feltet gennem omhyggelig placering og 
retning af elektroderne. Se listen over potentielle komplikationer.

Udfør ikke ablationer direkte på auricula atrii. Der kan forekomme koageldannelse.

Berør ikke elektroderne på Coolrail-systemet med lineær pen under aktivering af ASU'en. Berøring af den lineære Coolrail®-pens 
elektroder under ASU-aktivering kunne føre til forbrændinger på operatøren.

Den samlede varighed af ablation(er) pr. læsion må ikke overskride den anbefalede ablationstid.  
Ablationer må ikke overlappe med mere end 50 %. Ablationer, der overskrider den anbefalede tid og/eller overlapper  

med mere end 50 %, kan forårsage perforeringer i væv.

Coolrail®-systemet med lineær pen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Må ikke resteriliseres.  
Resterilisering kan forårsage tab af funktion eller personskade på patienten.

Ineffektiv kardioversion kan forhindres ved altid at fjerne den lineære Coolrail-pen fra patienten under defibrillering.

Der fremsættes ingen repræsentation eller garanti for, at fejl i eller funktionsophør af anordningen ikke vil føre til en uønsket 
hændelse, eller at en medicinsk komplikation (herunder vævsperforering) ikke vil følge proceduren, eller at brugen af 

anordningen i alle tilfælde vil genetablere tilstrækkelig hjertefunktion.

Risikoen for patientinfektion kan undgås ved at inspicere produktemballagen før åbning for at sikre,  
at sterilitetsbarrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, må Coolrail-systemet med lineær pen ikke bruges.

 FORHOLDSREGLER
• Der sikres kontinuerlig ablation ved at sørge for, at den fulde længde af begge elektroder er i fuld kontakt med målvævet 

under RF-aktivering.
• Coolrail-systemet med lineær pen er kun kompatibelt med AtriCure-generatoren (ASU) og AtriCure-kontaktmatrix (ASB). 

Brug af Coolrail-systemet med lineær sammen med en ablationsgenerator fra en anden producent kan føre til beskadigelse 
af anordningen.

• Før aktivering af ASU’en skal du inspicere elektroderne for fremmedlegemer. Fremmedlegemer, der sidder fast på spidsen, 
kan påvirke ablationen negativt. Brug gaze, der er vædet i saltvand, til at fjerne debris på elektroderne.

• Coolrail-systemet med lineær pen har en levetid på otte timer, som spores af ASU’en. Anordningen vil ikke længere fungere, 
når den har nået dens udløbsfrist, og på ASU'en vises en meddelelse, der angiver, at Coolrail-systemet med lineær pen skal 
udskiftes.

• For stor bøjning af det bøjelige skaft vil få skaftet til at blive hårdt og kan øge risikoen for brud. Skaftet må kun bøjes i den 
bøjelige zone.

• Lad aldrig elektroderne på Coolrail-systemet med lineær pen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med 
suturer under aktivering af ASU'en.

• Nedsænk ikke pumpeboksen på Coolrail-systemet med lineær pen i væske, da det kan beskadige anordningen.
• Brug udelukkende sterilt vand ved fyldning af pumpeboksen, da andre væsker kan påvirke anordningens effektivitet.
• Sørg for, at konnektorerne på Coolrail-systemet med lineær pen ikke bliver våde, da det kan påvirke anordningens 

effektivitet.
• Vær forsigtig under indføring, udtagning og bøjning af anordningen, og hvis skaftets bøjelige del bøjes med kirurgiske 

redskaber.
• Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedeværelse af interne eller eksterne pacemakere. Interferens, der 

dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forårsage, at enheder såsom en pacemaker kan overgå til en 
asynkron tilstand eller blokere pacemakerkonduktionen helt. Kontakt producenten af pacemakeren eller sygehusets 
kardiologiske afdeling for at få flere oplysninger, når brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos patienter med 
pacemakere.

BRUGSANVISNING 
1. Undersøg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag det steriliserede 

instrument ud af pakken med brug af steril teknik.
2. Placer pumpeboksen på en flad overflade før spædning af systemet.
3. Fyld sprøjten med 30 cc sterilt vand for at spæde pumpesystemet. (Se Figur 2)
BEMÆRK: Brug ikke saltvand, da anordningens effektivitet kan blive påvirket. 
4. Placer spidsen af sprøjten i injektionsporten på pumpeboksen, og spæd pumpesystemet med sterilt vand. (Se Figur 2A)
5. Fyld systempumpen, indtil der løber sterilt vand ud af ventilatoren. Det kan kræve lidt mere end 30 cc sterilt vand. 

(Se Figur 2B)
6. Tag sprøjten ud af injektionsporten. 
7. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes konnektoren ind i ”pen”-tilslutningen på 

forsiden af ASB’en. (Se Figur 3) Kontrollér, at ASB-forbindelserne er korrekte ved at se ASB-pakkeindlægget. Kontrollér, at 
forbindelserne mellem Coolrail®-systemet med lineær pen og ASB’en er sikre. Hvis forbindelserne sidder løst, må Coolrail®-
systemet med lineær pen ikke anvendes. 

8. Hæng pumpeboksen med bunden opad på håndtaget på ASU’en eller ASB’en ved hjælp af krogen øverst på pumpeboksen. 
Hvis det er nødvendigt, kan håndtaget på Af ASU’en eller ASB’en drejes til en vandret position. (Se Figur 4)

9. Drej ASB-grebet for at angive ”Pen” til ablation.
10. Bøj om ønsket den bøjelige del af skaftet på Coolrail-systemet med lineær pen til den ønskede konfiguration, og positionér 

den distale spids i 1 af 3 indstillede lokationer (-25°, 0°, 25°).
11. Identificer og eksponer de steder, der skal udføres ablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker. Placer elektroderne 

mod målvævet, så kirurgen kan se vævet direkte. Sørg for, at for at den fulde længde af begge elektroder er 
i kontakt med målvævet. 

12. Tryk og hold på fodkontakten for at aktivere ASU’en og overføre RF-energi til vævet. Bevæg ikke anordningen under 
ablation.

13. Når RF er aktiveret, afgiver ASU’en en hørbar tone, der angiver, at strømmen flyder mellem de valgte elektroder og gennem 
vævet. Den hørbare tone vil skifte tonehøjde hver 10. sekund for at angive ablationstid.

BEMÆRK: Den interne pumpe fortsætter med at køre efter standsning af RF-aktiveringen. 
Følgende standardteknikker skal anvendes til at afhjælpe risikoen for kollateral skade på øsofagus. 
BEMÆRK: Under simuleret produktprøvning nåede den eksponerede (ablationsfri) flade på den endestillede effektor op til 73 °C 
under læsionsdannelse.

• Bestem placeringen af øsofagus ved hjælp af thorakoskopisk visualisering og TEE-proben.
• Før energioverførslen skal den transøsofageale ekkokardiografiprobe (TEE) trækkes tilbage fra ablationsområdet som en 

foranstaltning til at beskytte øsofagus og andre omgivende vævsstrukturer.
• Ablation: Ablationer skal visualiseres, og hjertevæv skal løftes op og væk fra det bageste perikardium med 

ablationsanordning(er) for at undgå kollateral skade på omgivende væv.
• Efter ablation: Før fornyet placering af anordningen og før lægning af atriet på det bageste perikardium, bør anordningen 

holdes på stedet i 30 sekunder, mens der samtidigt udføres køling af anordningen, ablationsvævet og omgivende væv ved 
hjælp af saltvand. Det vil gøre det muligt at køle disse områder tilstrækkeligt.

• Desuden anbefales, at patienten ordineres en protonpumpeinhibitor (PPI) i mindst syv (7) dage før proceduren og 
efterfølgende i mindst 30 dage efter proceduren.

14. Læsionens dybde bestemmes af varigheden af aktiveringen. I følgende tabel vises forventede læsionsdybder ved forskellige 
ablationstider:

Varighed (sekunder) 20 30 40

Vævstykkelse (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Data blev opnået fra ablationer, der blev udført på fjernet bovint myokardium, og repræsenterer 95 % konfidensintervaller. 
Resultaterne kan variere på levende væv.
15. Inspicer det kirurgiske område for at sikre tilstrækkelig ablation.
16. Mellem ablationer skal du tørre den distale spids ren med en saltvandsvædet gadepude. 
BEMÆRK: Der opnås optimal effektivitet ved at holde elektroderne på Coolrail®-systemet med lineær pen fri for koagel. Det er 
meget lettere at fjerne koagel inden for de første flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet tørre ind og 
blive sværere at fjerne.
17. Inspicer elektroder før hver ablation for at sikre, at elektrodens flade er ren, og at koagel er fjernet.
18. Gentag ablation, hvis det er nødvendigt. 
BEMÆRK: Hvis der vises en E03-fejl på ASU’en, og LED-indikatoren lyser på pumpeboksen, er der forekommet en 
højtemperaturfejl, hvilket angiver, at den endestillede effektor er overopvarmet. Sørg for, at væskekablet ikke er snoet eller 
tilstoppet, og at der er en tilstrækkelig mængde vand i pumpeboksen. Hvis højtemperaturfejlen fortsætter, skal Coolrail®-
anordningen udskiftes. Ved alle andre fejl, der ses på ASU’en under brugen, henvises til brugervejledningen til ASU’en.
19. Hvis der kræves kontinuerlig læsion, skal ablationerne altid overlappe med 5-10 mm ved at bruge den sorte markør som 

indikator for ablationsplacering. Den placering, der er angivet af den distale ende af den forrige ablation, skal overlappe 
den proksimale ende af næste ablation. (Se Figur 5)

20. Efter gennemførelse af den kirurgiske procedure skal du koble Coolrail®-systemet med lineær pen fra generatoren og 
bortskaffe Coolrail®-systemet med lineær pen efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med 
alle lokale regler og bestemmelser vedrørende bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND
AtriCure Coolrail®-systemet med lineær pen leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug på en enkelt patient.
Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har været åbnet eller er blevet beskadiget. Må ikke resteriliseres.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER
Hvis dette produkt af den ene eller anden årsag skal returneres til AtriCure, Inc., kræves et RGA-nummer (return goods 
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. 
Hvis produktet har været i kontakt med blod eller kropsvæsker, skal det rengøres og desinficeres grundigt inden emballering. 
Det skal sendes enten i den originale æske eller en tilsvarende æske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Det skal 
desuden mærkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.
Vejledning i rengøring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt mærkning og et RGA-nummer, kan 
rekvireres fra AtriCure, Inc.

 FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargøre og identificere produktet behørigt til forsendelse. 

ERKLÆRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, før det anvendes, og at sikre, at produktet 
udelukkende anvendes på den måde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begrænset hertil, at sikre, at 
produktet ikke genanvendes.
AtriCure, Inc. påtager sig under ingen omstændigheder ansvaret for nogen tilfældige tab, særlige tab eller følgetab, skader eller 
udgifter, som er resultatet af forsætlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til 
personskade eller tingskade.

de BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriCure® Coolrail® Linearstift 
BESCHREIBUNG
Das AtriCure® Coolrail® Linearstift-System besteht aus der AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU), dem Coolrail® Linearstift, 
einem Fußschalter und der AtriCure Schaltmatrix (ASB). Der Coolrail® Linearstift ist ein steriles, elektrochirurgisches Instrument 
für den Einmalgebrauch, das zur Verwendung mit der ASU und der ASB bestimmt ist. Das Gerät verfügt über intern gekühlte 
Elektroden zur Erzeugung kontinuierlicher Läsionen voller Dicke. Die ASU verabreicht bipolare Hochfrequenz(HF)-Energie, die 
zwischen den intern gekühlten Elektroden des Coolrail® Linearstifts fließt. Der Bediener kontrolliert die Verabreichung von 
Energie durch Drücken des Fußschalters.

COOLRAIL LINEARSTIFT – NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Endeffektor
[2] Elektroden
[3] Formbarer Teil des Schafts
[4] Starrer Teil des Schafts
[5] Griff

[6] Kabel
[7] Pumpenbox
[8] Injektionsanschluss
[9] Öffnung
[10] Anschlussstecker

ANWENDUNGSGEBIET
Der Coolrail® Linearstift ist ein steriles elektrochirurgisches Einweggerät, das Herzgewebe mit Hochfrequenzenergie (HF) ablatiert. 

KONTRAINDIKATIONEN
Das Gerät ist nicht zur kontrazeptiven Tubenkoagulation (permanenten Sterilisation der Frau) bestimmt.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mögliche Nebenwirkungen bei der chirurgischen HF-Ablation von Herz- und Weichgewebe, abgesehen von den 
Nebenwirkungen, die infolge der chirurgischen/mechanischen Manipulation des Zielgewebes auftreten können, umfassen u. a.: 

• Ablation oder Verbrennungen von nicht zu behandelndem Gewebe – siehe atrio-ösophageale Fistel – Anzeichen und 
Symptome weiter unten

• Beschädigung von angrenzenden Nerven und/oder Blutgefäßen
• Gewebeperforation
• Postoperative embolische Komplikationen
• Ausdehnung des extrakorporealen Bypasses
• Perioperative Herzrhythmusstörungen (atrial und/oder ventrikulär)
• Perikardiale Effusion oder Tamponade
• Verletzung der Herzklappensegel
• Erregungsleitungsstörungen (SA-/AV-Knoten)
• Akute myokardiale Ischämie

ATRIO-ÖSOPHAGEALE FISTEL (AÖF) – ANZEICHEN UND SYMPTOME IM ANSCHLUSS AN EINE ABLATIONS-OPERATION

• Fieber
• Dysphagie (Schmerzen oder Probleme beim Schlucken)
• Anhaltende Schmerzen im Brustkorb (unterscheiden 

sich von Narbenschmerzen)
• Krampfanfälle
• Veränderung des geistigen Zustands (Verwirrung)
• Plötzliche Schwäche auf einer Körperseite

• Erbrechen von Blut
• Blut im Stuhl
• Ohnmachtsanfall
• Dyspnoe (Kurzatmigkeit)
• Schwierigkeiten beim Sprechen
• Taubheit, kribbelndes Gefühl, Schwindel, Doppeltsehen

 WARNHINWEISE 

Lesen Sie alle Anweisungen für die AtriCure ASU, den Coolrail Linearstift und die AtriCure Schaltmatrix vor der  
Verwendung des Geräts sorgfältig durch. Wenn die Anweisungen nicht ordnungsgemäß befolgt werden, kann es zu einer 

Fehlfunktion des Geräts und zu einer elektrischen oder thermischen Verletzung kommen.

Um Schäden am Gerät zu vermeiden, lassen Sie den Coolrail Linearstift nicht fallen. Wenn der Coolrail Linearstift hinunterfällt, 
verwenden Sie ihn nicht mehr. Ersetzen Sie ihn dann durch einen neuen Coolrail Linearstift.

Stellen Sie sicher, dass die volle Länge beider Elektroden vor und während der HF-Aktivierung in Kontakt mit dem  
Zielgewebe ist. Ein partieller Kontakt der Elektroden kann zu Gewebeperforationen führen. 

Platzieren Sie wie bei anderen unidirektionalen Geräten nichts vor oder hinter dem Zielgewebe (ablatiertes Gewebe). Jegliches 
Gewebe im HF-Energiefeld kann sich erhitzen und/oder das Gewebe kann beschädigt werden. Stellen Sie sicher, dass jegliches 

Gewebe, dass nicht zum Zielgewebe gehört, entsprechend vom HF-Feld getrennt ist. Achten Sie darauf, dass das nicht zu 
behandelnde Gewebe vor dem HF-Feld geschützt ist, indem Sie die Elektroden vorsichtig platzieren und ausrichten.  

Lesen Sie im Abschnitt „Mögliche Komplikationen“ nach.

Führen Sie die Ablationen nicht direkt am atrialen Appendix durch. Sonst kann es zu Gerinnseln kommen.

Berühren Sie während der Aktivierung der ASU nicht die Elektroden des Coolrail Linearstifts. Berühren der Elektroden des 
Coolrail® Linearstifts bei aktivierter ASU kann Verbrennungen beim Operateur verursachen.

Die Gesamtdauer der Ablation(en) darf pro Läsion die empfohlene Ablationsdauer nicht überschreiten. Die Ablationen dürfen 
sich nicht um mehr als 50 % überschneiden. Ablationen, die die empfohlene Dauer überschreiten und/oder mehr als 50 % 

überlappen, können zu Perforationen des Gewebes führen.

Der Coolrail® Linearstift ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren.  
Eine erneute Sterilisierung kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten führen.

Entfernen Sie während einer Defibrillation stets den Coolrail Linearstift vom Patienten,  
um einer inneffektiven Kardioversion vorzubeugen.

Es besteht keine Zusicherung und keine Garantie, dass das Gerät nicht im Fall eines unerwünschten Ereignisses eine Fehlfunktion 
aufweist oder ausfällt, oder dass es infolge des Verfahrens keine medizinische Komplikation (einschließlich Gewebeperforation) 

geben wird, oder dass die Verwendung des Geräts in jedem Fall eine adäquate Herzfunktion wiederherstellt.

Zur Vermeidung des Infektionsrisikos für den Patienten die Produktverpackung vor dem Öffnen inspizieren, um sicherzustellen, 
dass der Sterilschutz unversehrt ist. Falls die Sterilitätsbarriere beschädigt ist, verwenden Sie den Coolrail Linearstift nicht.

 VORSICHTSMASSNAHMEN
• Um eine kontinuierliche Ablation zu gewährleisten, stellen Sie sicher, dass während der HF-Aktivierung die volle Länge 

beider Elektroden in vollem Kontakt mit dem Zielgewebe ist.
• Der Coolrail Linearstift ist nur mit dem AtriCure Generator (ASU) und der AtriCure Schaltmatrix (ASB) kompatibel. Wird der 

Coolrail Linearstift zusammen mit dem Generator eines anderen Herstellers verwendet, kann dies zur Beschädigung des 
Geräts führen.

• Inspizieren Sie die Elektroden auf Fremdmaterial, bevor Sie die ASU aktivieren. Fremdmaterial an der Spitze kann die 
Ablation ungünstig beeinflussen. Verwenden Sie zur Entfernung von Ablagerungen von den Elektroden mit Kochsalzlösung 
befeuchtete Gaze.

• Die Nutzungsdauer des Coolrail Linearstifts beträgt acht Stunden, was durch die ASU nachverfolgt wird. Das Gerät 
funktioniert nicht mehr nach Ablauf der Nutzungsdauer. Die ASU zeigt dann die Meldung an, dass der Coolrail Linearstift 
ersetzt werden muss.

• Übermäßiges Biegen des formbaren Schafts führt zu einer Verhärtung des Schafts und kann das Bruchpotenzial erhöhen. 
Der Schaft darf nur im biegsamen Bereich gebogen werden.

• Bringen Sie die Elektroden des Coolrail Linearstifts während der Aktivierung der ASU nicht mit Metallklammern oder 
Metallclips oder mit Nähten in Berührung.

• Tauchen Sie das Pumpengehäuse des Coolrail Linearstifts nicht in Flüssigkeiten, da sonst das Gerät beschädigt werden kann.
• Verwenden Sie zum Befüllen des Pumpengehäuses nur steriles Wasser, da andere Flüssigkeiten die Leistung des Geräts 

beeinträchtigen können.
• Die Anschlüsse des Coolrail Linearstifts dürfen nicht nass werden. Nasse Anschlüsse können die Leistung des Geräts 

beeinträchtigen.
• Gehen Sie beim Einführen, Entfernen und Bewegen des Geräts und beim Biegen des biegsamen Teils des Schafts mit 

chirurgischen Instrumenten vorsichtig vor.
• Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern ist die Elektrochirurgie mit Vorsicht durchzuführen. 

Störungen, die bei der Verwendung von elektrochirurgischen Geräten entstehen, können dazu führen, dass Geräte wie z. B. 
Herzschrittmacher in einen asynchronen Modus wechseln oder vollständig blockiert werden. Informieren Sie sich vor einem 
Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerät an einem Patienten mit Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers 
oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

BEDIENUNGSANLEITUNG 
1. Untersuchen Sie die Verpackung des Geräts, um sich zu vergewissern, dass die Sterilität des Produkts nicht beeinträchtigt 

ist. Nehmen Sie das sterilisierte Instrument unter Anwendung einer sterilen Standardtechnik aus seiner Verpackung.
2. Platzieren Sie die Pumpenbox auf einer ebenen Oberfläche, bevor Sie das System primen.
3. Füllen Sie eine Spritze mit 30 cc sterilem Wasser, um das Pumpensystem zu primen. (Siehe Abbildung 2.)
HINWEIS: Verwenden Sie keine Kochsalzlösung, da sonst die Leistung des Geräts beeinträchtigt werden kann. 
4. Platzieren Sie die Spitze der Spritze im Injektionsanschluss der Pumpenbox und primen Sie das Pumpensystem mit sterilem 

Wasser. (Siehe Abbildung 2A.)
5. Füllen Sie das Pumpensystem, bis steriles Wasser aus der Öffnung fließt. Hierzu können etwas mehr als 30 cc steriles Wasser 

erforderlich sein. (Siehe Abbildung 2B.)
6. Entfernen Sie die Spritze aus dem Injektionsanschluss. 
7. Schieben Sie den Konnektor in die Buchse für den „Pen“ an der Vorderseite der ASB; der Ausrichtungspfeil des Konnektors 

muss dabei in 12-Uhr-Position sein. (Siehe Abbildung 3.) Stellen Sie anhand der Packungsbeilage der ASB sicher, dass die 
ASB-Anschlüsse korrekt sind. Vergewissern Sie sich, dass die Anschlüsse zwischen dem Coolrail® Linearstift und der ASB fest 
sitzen. Falls die Anschlüsse locker sind, verwenden Sie den Coolrail® Linearstift nicht. 

8. Hängen Sie die Pumpenbox mit dem an der Pumpenbox oben befindlichen Haken aufrecht an den Griff der ASU oder ASB. 
Falls nötig, kann der Griff der ASU oder ASB in eine horizontale Position gedreht werden. (Siehe Abbildung 4.)

9. Drehen Sie den Knopf an der ASB, so dass er auf „Pen“ für Ablation zeigt.
10. Falls gewünscht, biegen Sie den formbaren Bereich des Schafts des Coolrail Linear-Pens in die gewünschte Konfiguration 

und positionieren Sie die distale Spitze an 1 von 3 Stellen (-25°, 0°, 25°).
11. Identifizieren Sie die zu ablatierenden Stellen und legen Sie sie mit den chirurgischen Standardtechniken frei. Die 

Elektroden sind unter direkter Visualisierung durch den Chirurgen am Zielgewebe zu platzieren. Stellen Sie sicher, dass 
die volle Länge beider Elektroden in Kontakt mit dem Zielgewebe ist. 

12. Drücken und halten Sie den Fußschalter gedrückt, um die ASU zu aktivieren, und verabreichen Sie HF-Energie an das 
Gewebe. Bewegen Sie das Gerät nicht während der Ablation.

13. Wenn der HF-Generator aktiviert ist, gibt die ASU ein akustisches Signal aus, das bedeutet, dass Strom zwischen den 
ausgewählten Elektroden und durch das Gewebe fließt. Der Ton ändert alle 10 Sekunden zur Anzeige der Ablationsdauer 
die Tonlage.

HINWEIS: Die interne Pumpe setzt den Betrieb fort, nachdem die HF-Energie gestoppt ist. 
Die nachfolgenden Standardtechniken sollten angewendet werden, um die Möglichkeit für eine mittelbare Verletzung des 
Ösophagus zu verringern. 
HINWEIS: In der Erprobungsphase erreichte die exponierte (nicht-ablatierende Seite) des Endeffektors während der Erzeugung 
einer Läsion eine Temperatur von bis zu 73 °C.

• Bestimmen Sie mittels Thorakoskopie unter Verwendung der TEE-Sonde die Lage des Ösophagus.
• Vor der Energieabgabe sollte die Sonde für die transösophageale Echokardiografie (TEE) aus dem zu ablatierenden Bereich 

zurückgezogen werden, um so den Ösophagus und die umliegenden Gewebestrukturen zu schützen.
• Ablation: Ablationen sollten visualisiert werden. Atriales Gewebe sollte mit Hilfe der Ablationsvorrichtung(en) hoch und 

vom posterioren Perikard weg gelagert werden, um eine mittelbare Verletzung umliegenden Gewebes zu vermeiden.
• Nach der Ablation: Vor der Repositionierung der Vorrichtung und vor dem Ablegen des Atriums auf dem posterioren 

Perikard sollte die Vorrichtung 30 Sekunden lang vor Ort belassen werden; in dieser Zeit wird die Vorrichtung sowie das 
ablatierte und umliegende Gewebe mit Kochsalzlösung heruntergekühlt. Durch diese Maßnahme werden diese Bereiche 
angemessen abgekühlt.

• Darüber hinaus wird empfohlen, dem Patienten vor dem Eingriff für mindestens sieben (7) Tage und im Anschluss an den 
Eingriff für mindestens 30 Tage einen Protonenpumpeninhibitor (PPI) zu verschreiben.

14. Die Tiefe der Läsion wird durch die Dauer der Aktivierung bestimmt. In der folgenden Tabelle sind die erwarteten 
Läsionstiefen je nach Ablationsdauer aufgelistet:

Dauer (Sekunden) 20 30 40

Gewebedicke (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

*Die Daten stammen von Ablationen, die an herausgeschnittenem Rindermyokard durchgeführt wurden, und repräsentieren 
95-%-Konfidenzintervalle. Die Ergebnisse können bei lebenden Geweben variieren.
15. Überprüfen Sie den Operationsbereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.
16. Reinigen Sie zwischen den Ablationen die distale Spitze mit einem mit Kochsalzlösung befeuchteten Mullpad. 
HINWEIS: Halten Sie die Elektroden des Coolrail® Linearstifts frei von Koagulat, um eine optimale Leistung zu erzielen. Innerhalb 
der ersten Sekunden nach der Ablation ist das Koagulat viel einfacher zu entfernen. Das Koagulat kann in kurzer Zeit trocknen 
und die Entfernung somit erschweren.
17. Inspizieren Sie die Elektroden vor jeder Ablation, um sicherzustellen, dass die Oberfläche der Elektroden sauber und 

Koagulat entfernt ist.
18. Wiederholen Sie die Ablation, falls erforderlich. 
HINWEIS: Wenn auf der ASU (Ablations- und Sensoreinheit) ein E03-Fehler angezeigt wir und die LED-Leuchte auf dem 
Pumpengehäuse leuchtet, ist ein Hochtemperaturfehler aufgetreten, der anzeigt, dass der Endeffektor überhitzt ist. Stellen 
Sie sicher, dass das Flüssigkeitskabel nicht geknickt oder verstopft ist und dass sich eine ausreichende Menge Wasser im 
Pumpengehäuse befindet. Bleibt der Hochtemperaturfehler bestehen, muss das Coolrail®-Gerät ausgetauscht werden. Bei 
anderen Fehlern, die auf der ASU beim Gebrauch angezeigt werden, siehe das Benutzerhandbuch der ASU.
19. Falls eine kontinuierliche Läsion erforderlich ist, müssen sich die Ablationen um 5 – 10 mm überlappen. Der schwarze 

Marker dient dabei als Indikator für die Ablationsstelle. Die durch das distale Ende der vorangehenden Ablation angezeigte 
Stelle sollte sich mit dem proximalen Ende der folgenden Ablation überlappen. (Siehe Abbildung 5).

20. Trennen Sie nach Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Coolrail® Linearstift vom Generator und entsorgen Sie 
ihn nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pläne zur Entsorgung oder zum Recycling von 
Gerätekomponenten.

LIEFERUMFANG
Der AtriCure Coolrail® Linearstift wird STERIL geliefert und ist nur für die Verwendung an einem Patienten bestimmt.
Die Sterilität ist garantiert, außer wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. Nicht resterilisieren.

RÜCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS
Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zurückgesandt werden, ist vor dem Versand eine 
Warenrücksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen. 
Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Körperflüssigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken gründlich gereinigt 
und desinfiziert werden. Es sollte entweder im Originalkarton oder einem vergleichbaren Karton zurückgesendet werden, um 
eine Beschädigung während des Transports zu vermeiden; und es sollte ordnungsgemäß mit der RGA-Nummer und einem 
Hinweis auf die Biogefährlichkeit des Inhalts der Verpackung versehen werden.
Informationen zu Reinigung und Materialien, einschließlich passender Versandbehälter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung 
und eine RGA-Nummer können bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

 VORSICHT:  Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, das Produkt für den Versand angemessen 
vorzubereiten und zu identifizieren. 

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Die Benutzer sind dafür verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu 
prüfen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird, 
einschließlich, aber nicht beschränkt auf die Gewährleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.
Unter keinen Umständen ist AtriCure, Inc. verantwortlich für zufällige, spezielle oder Folgeverluste, Schäden oder Ausgaben, die 
das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschließlich aller 
Verluste, Schäden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschäden zusammenhängen.

el ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Γραμμική πένα AtriCure® Coolrail® 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα γραμμικής πένας AtriCure® Coolrail® αποτελείται από τη μονάδα κατάλυσης και αισθητήρα (ASU) AtriCure, τη 
γραμμική πένα Coolrail®, έναν ποδοδιακόπτη και τη μήτρα μεταγωγής AtriCure (ASB). Η γραμμική πένα Coolrail® είναι ένα 
αποστειρωμένο ηλεκτροχειρουργικό εργαλείο μίας χρήσης, σχεδιασμένο για χρήση με τα ASU και ASB. Η συσκευή είναι 
σχεδιασμένη με εσωτερικά ψυχόμενα ηλεκτρόδια, προκειμένου να παράγει συνεχείς βλάβες πλήρους πάχους. Το ASU παρέχει 
διπολική ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων (RF), που ρέει μεταξύ των εσωτερικά ψυχόμενων ηλεκτροδίων της γραμμικής πένας 
Coolrail®. Ο χειριστής ελέγχει την εφαρμογή της ενέργειας ραδιοσυχνοτήτων πιέζοντας τον ποδοδιακόπτη.

ΟΝΟΜΑΤΟΛΟΓΙΑ ΓΡΑΜΜΙΚΗΣ ΠΕΝΑΣ COOLRAIL (ΒΛ. ΕΙΚΟΝΑ 1)

[1] Απόληξη
[2] Ηλεκτρόδια
[3] Ελατό τμήμα του άξονα
[4] Άκαμπτο τμήμα του άξονα
[5] Λαβή

[6] Καλώδιο
[7] Θάλαμος αντλίας
[8] Θύρα έγχυσης
[9] Εξαερισμός
[10] Σύνδεσμος

ΕΝΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ
Η γραμμική πένα Coolrail® είναι μια αποστειρωμένη ηλεκτροχειρουργική συσκευή μίας χρήσης, που προορίζεται για την κατάλυση 
καρδιακού ιστού με τη χρήση ενέργειας ραδιοσυχνοτήτων (RF). 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η συσκευή δεν προορίζεται για αντισυλληπτική πήξη σαλπίγγων (μόνιμη στείρωση γυναικών).

ΔΥΝΗΤΙΚΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Τα πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα της χειρουργικής κατάλυσης καρδιακού και μαλακού ιστού με ραδιοσυχνότητες (RF), πέραν 
αυτών που μπορεί να προκύψουν ως αποτέλεσμα του χειρουργικού/μηχανικού χειρισμού των ιστών στόχων, περιλαμβάνουν, 
ενδεικτικά, τα εξής: 

• Κατάλυση ή εγκαύματα σε μη στοχευόμενους ιστούς — Ανατρέξτε παρακάτω στα σημεία και συμπτώματα κολπο-
οισοφαγικού συριγγίου

• Βλάβη στα παρακείμενα νεύρα ή/και τα αιμοφόρα αγγεία
• Διάτρηση ιστού
• Μετεγχειρητικές εμβολικές επιπλοκές
• Παράταση της εξωσωματικής παράκαμψης
• Περιεγχειρητική διαταραχή του καρδιακού ρυθμού (κολπική ή/και κοιλιακή)
• Περικαρδιακή συλλογή ή επιπωματισμός
• Βλάβη γλωχίνων βαλβίδας
• Διαταραχές αγωγιμότητας (Κόμβος SA/AV)
• Οξύ ισχαιμικό συμβάν του μυοκαρδίου

ΣΗΜΕΙΑ ΚΑΙ ΣΥΜΠΤΏΜΑΤΑ ΚΟΛΠΟ-ΟΙΣΟΦΑΓΙΚΟΥ ΣΥΡΙΓΓΙΟΥ (AEF) ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΕΠΕΜΒΑΣΗ 
ΚΑΤΑΛΥΣΗΣ

• Πυρετός
• Δυσφαγία (πόνος ή δυσκολία στην κατάποση)
• Επίμονος θωρακικός πόνος (διαφορετικός από τον πόνο 

της τομής)
• Κρίση ή κρίσεις
• Μεταβολή της νοητικής κατάστασης (σύγχυση)
• Ξαφνική αδυναμία στη μία πλευρά του σώματος

• Έμεση αίματος
• Αίμα στα κόπρανα
• Λιποθυμία
• Δύσπνοια (δυσκολία στην αναπνοή)
• Δυσκολία στην ομιλία
• Αιμωδία, αίσθημα καύσου, ζάλη, διπλωπία

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες σχετικά με το AtriCure ASU, τη γραμμική πένα Coolrail και τη μήτρα μεταγωγής AtriCure, 
πριν από τη χρήση της συσκευής. Η πλημμελής τήρηση των οδηγιών μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη λειτουργία 

της συσκευής και μπορεί να οδηγήσει σε ηλεκτρικό ή θερμικό τραυματισμό.

Για την αποφυγή ζημιάς στη συσκευή ή παραβίασης της στειρότητας, μην αφήνετε να πέσει κάτω η γραμμική πένα Coolrail.  
Σε περίπτωση πτώσης της γραμμικής πένας Coolrail, μην τη χρησιμοποιείτε. Αντικαταστήστε με νέα γραμμική πένα Coolrail.

Διασφαλίστε ότι τα πλήρη μήκη και των δύο ηλεκτροδίων βρίσκονται σε επαφή με τον ιστό στόχο πριν και κατά τη διάρκεια της 
ενεργοποίησης RF. Η μερική επαφή των ηλεκτροδίων ενδέχεται να προκαλέσει διατρήσεις στον ιστό. 

Όπως και με άλλες συσκευές μονής κατεύθυνσης, μην τοποθετείτε τίποτα μπροστά ή πίσω από τον ιστό στόχο (ιστός που 
καταλύεται). Κάθε ιστός εντός του πεδίου ενέργειας RF μπορεί να εμφανίσει θέρμανση ή/και ιστική βλάβη. Βεβαιωθείτε ότι ο 

μη στοχευόμενος ιστός διαχωρίζεται επαρκώς από το πεδίο RF. Βεβαιωθείτε ότι ο μη στοχευόμενος ιστός προστατεύεται από το 
πεδίο RF με προσεκτική τοποθέτηση και προσανατολισμό των ηλεκτροδίων. Ανατρέξτε στη λίστα δυνητικών επιπλοκών.

Μην εκτελείτε καταλύσεις απευθείας στο κολπικό προσάρτημα. Μπορεί να εμφανιστεί θρόμβωση.

Μην αγγίζετε τα ηλεκτρόδια της γραμμικής πένας Coolrail κατά την ενεργοποίηση του ASU. Η επαφή με τα ηλεκτρόδια της 
γραμμικής πένας Coolrail® κατά την ενεργοποίηση του ASU μπορεί να οδηγήσει σε έγκαυμα του χειριστή.

Η συνολική διάρκεια της κατάλυσης ή των καταλύσεων ανά βλάβη να μην υπερβαίνει τον συνιστώμενο χρόνο κατάλυσης. 
Μην υπερκαλύπτετε τις καταλύσεις κατά περισσότερο από 50%. Οι καταλύσεις που υπερβαίνουν τον συνιστώμενο χρόνο ή/και 

τις υπερκαλύψεις κατά περισσότερο από 50% ενδέχεται να προκαλέσουν διατρήσεις στον ιστό.

Η συσκευή γραμμικής πένας Coolrail® προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε. Η επαναποστείρωση μπορεί 
να προκαλέσει απώλεια της λειτουργικότητας ή τραυματισμό του ασθενούς.

Για την αποφυγή μη αποτελεσματικής καρδιομετατροπής,  
αφαιρείτε πάντα τη γραμμική πένα Coolrail από τον ασθενή κατά τη διάρκεια της απινίδωσης.

Δεν δίδεται καμία εξασφάλιση ή εγγύηση ότι τυχόν αποτυχία ή διακοπή της λειτουργίας της συσκευής δεν θα οδηγήσει σε 
ανεπιθύμητη ενέργεια ή ότι δεν θα προκύψει ιατρική επιπλοκή (συμπεριλαμβανομένης της διάτρησης ιστού) μετά από την 

επέμβαση ή ότι η χρήση της συσκευής θα αποκαταστήσει την επαρκή καρδιακή λειτουργία σε όλες τις περιπτώσεις.

Προκειμένου να αποφευχθεί ο κίνδυνος μόλυνσης του ασθενούς, επιθεωρήστε τη συσκευασία του προϊόντος  
πριν από το άνοιγμα, ώστε να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης.  
Εάν έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης, μη χρησιμοποιείτε τη γραμμική πένα Coolrail.

 ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Για τη διασφάλιση μιας συνεχούς κατάλυσης, βεβαιωθείτε ότι τα πλήρη μήκη και των δύο ηλεκτροδίων βρίσκονται σε επαφή 

με τον ιστό στόχο κατά τη διάρκεια της ενεργοποίησης RF.
• Η γραμμική πένα Coolrail είναι συμβατή μόνο με τη γεννήτρια AtriCure (ASU) και τη μήτρα μεταγωγής AtriCure (ASB). Η 

χρήση της γραμμικής πένας Coolrail με γεννήτρια άλλου κατασκευαστή ενδέχεται να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή.
• Πριν από την ενεργοποίηση του ASU, επιθεωρήστε τα ηλεκτρόδια για ξένο υλικό. Το ξένο υλικό στο άκρο μπορεί να 

επηρεάσει αρνητικά την κατάλυση. Χρησιμοποιήστε γάζα εμποτισμένη με αλατούχο διάλυμα για να καθαρίσετε τα 
υπολείμματα από τα ηλεκτρόδια.

• Η γραμμική πένα Coolrail έχει ωφέλιμη ζωή οκτώ ωρών που καταγράφεται από το ASU. Η συσκευή δεν θα λειτουργεί πλέον 
όταν παρέλθει η προθεσμία λήξης της και το ASU θα εμφανίσει ένα μήνυμα που υποδεικνύει ότι η γραμμική πένα Coolrail 
πρέπει να αντικατασταθεί.

• Η υπερβολική κάμψη του ελατού άξονα θα προκαλέσει σκλήρυνση του άξονα και ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα 
θραύσης. Κάμπτετε μόνο τον άξονα στην ελατή περιοχή.

• Μην αγγίζετε τα ηλεκτρόδια της γραμμικής πένας Coolrail σε μεταλλικά συρραπτικά εργαλεία ή κλιπ ή σε ράμματα κατά την 
ενεργοποίηση του ASU.

• Μη βυθίζετε τον θάλαμο αντλίας της γραμμικής πένας Coolrail σε υγρά, καθώς ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στη συσκευή.
• Χρησιμοποιείτε μόνο αποστειρωμένο νερό κατά την πλήρωση του θαλάμου αντλίας, καθώς άλλα υγρά ενδέχεται να 

επηρεάσουν την απόδοση της συσκευής.
• Μην επιτρέπετε να βραχούν οι σύνδεσμοι της γραμμικής πένας Coolrail, καθώς ενδέχεται να επηρεαστεί η απόδοση της 

συσκευής.
• Να είστε προσεκτικοί κατά την εισαγωγή, αφαίρεση και άρθρωση της συσκευής, καθώς και κατά την κάμψη του ελατού 

τμήματος του άξονα με χειρουργικά εργαλεία.
• Η ηλεκτροχειρουργική επέμβαση θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή, παρουσία εμφυτευμένων ή εξωτερικών 

βηματοδοτών. Οι παρεμβολές που παράγονται με τη χρήση των ηλεκτροχειρουργικών συσκευών μπορούν να προκαλέσουν 
σε συσκευές όπως ο βηματοδότης τη μετάβαση σε έναν ασύγχρονο τρόπο λειτουργίας ή μπορούν να αποκλείσουν εντελώς 
την αγωγιμότητα του βηματοδότη. Συμβουλευτείτε τον κατασκευαστή του βηματοδότη ή το καρδιολογικό τμήμα του 
νοσοκομείου για περαιτέρω πληροφορίες, όταν προγραμματίζετε τη χρήση ηλεκτροχειρουργικών συσκευών σε ασθενείς που 
φέρουν βηματοδότη.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
1. Εξετάστε τη συσκευασία της συσκευής, ώστε να διασφαλίσετε ότι δεν έχει παραβιαστεί η στειρότητα του προϊόντος. 

Αφαιρέστε το αποστειρωμένο εργαλείο από τη συσκευασία του, σύμφωνα με την τυπική άσηπτη τεχνική.
2. Τοποθετήστε τον θάλαμο αντλίας σε μια επίπεδη επιφάνεια πριν από την πλήρωση του συστήματος.
3. Γεμίστε μια σύριγγα με 30 cc αποστειρωμένου νερού, προκειμένου να πληρώσετε το σύστημα αντλίας. (Βλ. Εικόνα 2)
ΣΗΜΕΙΏΣΗ: Μη χρησιμοποιείτε αλατούχο διάλυμα, καθώς μπορεί να επηρεαστεί η απόδοση της συσκευής. 
4. Τοποθετώντας το άκρο της σύριγγας εντός της θύρας έγχυσης του θαλάμου αντλίας, πληρώστε το σύστημα αντλίας με 

αποστειρωμένο νερό. (Βλ. Εικόνα 2A)
5. Γεμίστε το σύστημα αντλίας έως ότου ρέει αποστειρωμένο νερό από την εξαέρωση. Αυτό μπορεί να απαιτεί λίγο περισσότερο 

από 30 cc αποστειρωμένου νερού. (Βλ. Εικόνα 2B)
6. Αφαιρέστε τη σύριγγα από τη θύρα έγχυσης. 
7. Κρατώντας το σύμβολο του δείκτη ευθυγράμμισης συνδέσμου στη θέση της ώρας 12, ωθήστε τον σύνδεσμο στην 

υποδοχή «Pen» στο μπροστινό μέρος του ASB. (Βλ. Εικόνα 3) Βεβαιωθείτε ότι οι συνδέσεις στο ASB είναι σωστές, αφού 
συμβουλευθείτε το ένθετο συσκευασίας του ASB. Βεβαιωθείτε ότι οι συνδέσεις μεταξύ της γραμμικής πένας Coolrail® και του 
ASB έχουν ασφαλίσει. Εάν οι συνδέσεις είναι χαλαρές, μη χρησιμοποιείτε τη γραμμική πένα Coolrail®. 

8. Κρεμάστε τον θάλαμο αντλίας σε όρθια θέση στη λαβή του ASU ή του ASB, χρησιμοποιώντας το άγκιστρο στην κορυφή του 
θαλάμου αντλίας. Εάν είναι απαραίτητο, η λαβή του ASU ή του ASB μπορεί να περιστραφεί σε οριζόντια θέση. (Βλ. Εικόνα 4)

9. Περιστρέψτε το κουμπί ASB στην ένδειξη «Pen» για την κατάλυση.
10. Εάν απαιτείται, κάμψτε το ελατό τμήμα του άξονα της γραμμικής πένας Coolrail στην επιθυμητή διαμόρφωση και 

τοποθετήστε το περιφερικό άκρο σε 1 από 3 θέσεις ρύθμισης (–25°, 0°, 25°).
11. Προσδιορίστε και εκθέστε τις περιοχές που θα υποστούν κατάλυση χρησιμοποιώντας τυπικές χειρουργικές τεχνικές. 

Τοποθετήστε τα ηλεκτρόδια έναντι του ιστού στόχου υπό άμεση οπτικοποίηση από τον χειρουργό. Βεβαιωθείτε ότι τα 
πλήρη μήκη και των δύο ηλεκτροδίων βρίσκονται σε επαφή με τον ιστό στόχο. 

12. Πατήστε και κρατήστε πατημένο τον ποδοδιακόπτη, ώστε να ενεργοποιήσετε το ASU και να εφαρμόσετε ενέργεια RF στον 
ιστό. Μην μετακινείτε τη συσκευή κατά τη διάρκεια της κατάλυσης.

13. Όταν ενεργοποιηθεί το RF, το ASU θα εκπέμπει έναν ηχητικό τόνο που υποδεικνύει ότι υπάρχει ροή ρεύματος μεταξύ των 
επιλεγμένων ηλεκτροδίων και διαμέσου του ιστού. Ο ηχητικός τόνος θα αλλάζει ύψος κάθε 10 δευτερόλεπτα, προκειμένου να 
υποδεικνύει τον χρόνο κατάλυσης.

ΣΗΜΕΙΏΣΗ: Η εσωτερική αντλία θα συνεχίσει να λειτουργεί μετά τη διακοπή της ενεργοποίησης RF. 
Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται οι παρακάτω τυπικές τεχνικές, ώστε να μετριαστεί η πιθανότητα παράπλευρου τραυματισμού στον 
οισοφάγο. 
ΣΗΜΕΙΏΣΗ: κατά τη διάρκεια εργαστηριακών δοκιμών, η εκτεθειμένη (μη καταλυμένη) όψη της απόληξης έφτασε σε 
θερμοκρασία έως 73 °C κατά τη δημιουργία βλάβης.

• Καθορίστε τη θέση του οισοφάγου χρησιμοποιώντας θωρακοσκοπική οπτικοποίηση και καθετήρα διοισοφάγειας 
υπερηχοκαρδιογραφίας (ΤΕΕ).

• Πριν από την εφαρμογή ενέργειας, ο καθετήρας διοισοφάγειας υπερηχοκαρδιογραφίας (ΤΕΕ) θα πρέπει να αποσυρθεί από 
την περιοχή της κατάλυσης, ως μέτρο για την προστασία του οισοφάγου και τις άλλες περιβάλλουσες ιστικές δομές.

• Κατάλυση: Οι καταλύσεις θα πρέπει να οπτικοποιούνται και ο κολπικός ιστός θα πρέπει να υψώνεται επάνω και μακριά από 
το οπίσθιο περικάρδιο με τη(τις) συσκευή(ές) κατάλυσης, προκειμένου να αποφευχθεί παράπλευρος τραυματισμός στον 
περιβάλλοντα ιστό.

• Μετά την κατάλυση: Πριν από την επανατοποθέτηση της συσκευής και πριν από την ηρεμία του κόλπου στο οπίσθιο 
περικάρδιο, η συσκευή θα πρέπει να παραμείνει στη θέση της για 30 δευτερόλεπτα ενώ ταυτόχρονα ψύχετε τη συσκευή, τον 
ιστό κατάλυσης και τους περιβάλλοντες ιστούς με αλατούχο διάλυμα. Αυτό θα επιτρέψει σε αυτές τις περιοχές να ψυχθούν 
επαρκώς.

• Επιπλέον, συνιστάται να συνταγογραφείται στον ασθενή ένας αναστολέας αντλίας πρωτονίων (ΡΡΙ) για τουλάχιστον επτά (7) 
ημέρες πριν από την επέμβαση και να συνεχίζεται για τουλάχιστον 30 ημέρες μετά από την επέμβαση.

14. Το βάθος της βλάβης θα καθοριστεί από τη διάρκεια της ενεργοποίησης. Ο παρακάτω πίνακας αναφέρει τα αναμενόμενα 
βάθη βλάβης σε διάφορους χρόνους κατάλυσης:

Διάρκεια (δευτερόλεπτα) 20 30 40

Πάχος ιστού (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

*Τα δεδομένα ελήφθησαν από καταλύσεις που πραγματοποιήθηκαν σε εκτομές μυοκαρδίου βοοειδών και αντιπροσωπεύουν 
διάστημα εμπιστοσύνης 95%. Τα αποτελέσματα ενδέχεται να διαφέρουν στους ζώντες ιστούς.
15. Ελέγξτε τη χειρουργική περιοχή, προκειμένου να διασφαλίσετε επαρκή κατάλυση.
16. Μεταξύ των καταλύσεων, καθαρίστε τα περιφερικά άκρα με επίθεμα γάζας εμποτισμένο με αλατούχο διάλυμα. 
ΣΗΜΕΙΏΣΗ: Για βέλτιστη απόδοση, διατηρήστε τα ηλεκτρόδια της γραμμικής πένας Coolrail® καθαρά από πήγματα. Είναι πολύ 
ευκολότερο να αφαιρέσετε το πήγμα εντός των πρώτων δευτερολέπτων μετά την κατάλυση. Σε σύντομο χρονικό διάστημα το 
πήγμα μπορεί να στεγνώσει, καθιστώντας την αφαίρεση πιο δύσκολη.
17. Επιθεωρήστε τα ηλεκτρόδια πριν από κάθε κατάλυση, προκειμένου να βεβαιωθείτε ότι η επιφάνεια του ηλεκτροδίου είναι 

καθαρή και ότι το πήγμα έχει αφαιρεθεί.
18. Επαναλάβετε την κατάλυση εάν είναι απαραίτητο. 
ΣΗΜΕΙΏΣΗ: Εάν εμφανίζεται ένα σφάλμα E03 στο ASU και φωτίζεται η λυχνία LED στον θάλαμο αντλίας, έχει προκύψει ένα 
σφάλμα υψηλής θερμοκρασίας, που υποδεικνύει ότι η απόληξη έχει υπερθερμανθεί. Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο υγρών δεν έχει 
συστραφεί ή αποφραχθεί και ότι υπάρχει επαρκής ποσότητα νερού στον θάλαμο αντλίας. Εάν το σφάλμα υψηλής θερμοκρασίας 
συνεχίζεται, πρέπει να αντικατασταθεί η συσκευή Coolrail®. Για οποιαδήποτε άλλα σφάλματα εμφανίζονται στο ASU κατά τη 
χρήση, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης του ASU.
19. Εάν απαιτείται συνεχής βλάβη, υπερκαλύπτετε πάντα τις καταλύσεις από 5–10 mm, χρησιμοποιώντας τη μαύρη ένδειξη ως 

δείκτη θέσης κατάλυσης. Η θέση που υποδεικνύεται από το περιφερικό άκρο της προηγούμενης κατάλυσης θα πρέπει να 
υπερκαλύπτεται μέχρι το εγγύς άκρο της επόμενης κατάλυσης. (Βλ. Εικόνα 5)

20. Μετά την ολοκλήρωση της χειρουργικής επέμβασης, αποσυνδέστε τη γραμμική πένα Coolrail® από τη γεννήτρια και 
απορρίψτε τη γραμμική πένα Coolrail® μετά τη χρήση. Ακολουθήστε τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς και τα σχέδια 
ανακύκλωσης σχετικά με την απόρριψη ή την ανακύκλωση των εξαρτημάτων της συσκευής.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Η γραμμική πένα AtriCure Coolrail® παρέχεται ως ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ εργαλείο και προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή.
Η στειρότητα είναι εγγυημένη εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά. Μην επαναποστειρώνετε.

ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Εάν για οποιονδήποτε λόγο το παρόν προϊόν πρέπει να επιστραφεί στην AtriCure, Inc., απαιτείται αριθμός εξουσιοδότησης 
επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) από την AtriCure, Inc., πριν από την αποστολή. 
Εάν το προϊόν έχει έλθει σε επαφή με αίμα ή σωματικά υγρά, θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά και να απολυμαίνεται πριν από 
τη συσκευασία. Θα πρέπει να αποστέλλεται είτε στην αρχική συσκευασία είτε σε αντίστοιχη συσκευασία, ώστε να μην προκληθεί 
ζημιά κατά τη μεταφορά και θα πρέπει να επισημαίνεται κατάλληλα με αριθμό εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) 
και ένδειξη της βιολογικά επικίνδυνης φύσης του περιεχομένου της αποστολής.
Οδηγίες καθαρισμού και υλικά, συμπεριλαμβανομένων των κατάλληλων περιεκτών μεταφοράς, της κατάλληλης σήμανσης και του 
αριθμού εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) διατίθενται από την AtriCure, Inc.

 ΠΡΟΣΟΧΗ:  Η επαρκής προετοιμασία και ο προσδιορισμός του προϊόντος για τη μεταφορά είναι ευθύνη του ιδρύματος 
υγειονομικής περίθαλψης. 

ΑΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΕΥΘΥΝΗΣ
Οι χρήστες αναλαμβάνουν την ευθύνη για την έγκριση της αποδεκτής κατάστασης αυτού του προϊόντος πριν από τη χρήση και 
για τη διασφάλιση ότι το προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά με τον τρόπο που περιγράφεται στις παρούσες οδηγίες χρήσης, 
συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της διασφάλισης ότι το προϊόν δεν επαναχρησιμοποιείται.
Η AtriCure, Inc. δεν φέρει σε καμία περίπτωση ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική, ειδική ή αποθετική απώλεια, ζημία ή 
δαπάνη, η οποία απορρέει από σκόπιμα εσφαλμένη ή εκ νέου χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης κάθε απώλειας, ζημίας 
ή δαπάνης, η οποία συνδέεται με τραυματισμό ατόμου ή υλική ζημιά.

es INSTRUCCIONES DE USO ESPAÑOL

Sonda lápiz linear AtriCure® Coolrail® 
DESCRIPCIÓN
El sistema de sonda lápiz linear AtriCure® Coolrail® está compuesto por la unidad de ablación y detección (ASU) de AtriCure, la 
sonda lápiz linear Coolrail®, el pedal interruptor y la matriz de intercambio (ASB) de AtriCure. La sonda lápiz linear Coolrail® 
es un dispositivo electroquirúrgico estéril de un solo uso diseñado para su uso con la ASU y la ASB. El dispositivo está diseñado 
con electrodos refrigerados internamente para producir lesiones continuas de espesor total. La ASU administra energía de 
radiofrecuencia (RF) bipolar que fluye entre los electrodos internamente refrigerados de la sonda lápiz linear Coolrail®. El usuario 
controla la aplicación de energía presionando el pedal interruptor.

NOMENCLATURA DE LA SONDA LÁPIZ LINEAR COOLRAIL (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1] Efector extremo
[2] Electrodos
[3] Parte maleable del cuerpo
[4] Parte rígida del cuerpo
[5] Asa

[6] Cable
[7] Caja de la bomba
[8] Puerto de inyección
[9] Respiradero
[10] Conector

INDICACIONES DE USO
La sonda lápiz linear Coolrail® es un dispositivo electroquirúrgico estéril de un solo uso destinado para la ablación de tejido 
cardíaco mediante energía de radiofrecuencia (RF). 

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo no está diseñado para la coagulación de las trompas con fines anticonceptivos (esterilización femenina permanente).

POSIBLES COMPLICACIONES
Los posibles acontecimientos adversos de la ablación quirúrgica con RF de los tejidos cardíacos y blandos, aparte de los que 
pueden producirse como resultado de la manipulación quirúrgica o mecánica de los tejidos diana, incluyen, entre otros: 

• Ablación o quemaduras de tejidos no diana – Consulte los síntomas y signos de fístula auriculoesofágica a continuación
• Daño a nervios o vasos sanguíneos adyacentes
• Perforación de tejidos
• Complicaciones embólicas postoperatorias
• Extensión de bypass extracorpóreo
• Perturbación del ritmo cardiaco perioperatorio (atrial y/o ventricular)
• Efusión pericárdica o taponamiento
• Lesiones a las valvas de las válvulas
• Perturbaciones de conducción (nodo SA/AV)
• Evento miocárdico isquémico agudo

SÍNTOMAS Y SIGNOS DE FÍSTULA AURICULOESOFÁGICA DESPUÉS DE CIRUGÍA ABLATIVA

• Fiebre
• Disfagia (dolor o dificultades en la deglución)
• Dolor de pecho persistente (diferente del dolor incisional)
• Convulsiones
• Cambios en el estado mental (confusión)
• Debilidad sobrevenida en una parte del cuerpo

• Vómitos con sangre
• Sangre en las heces
• Desmayos
• Disnea (falta de aire)
• Dificultad al hablar
• Entumecimiento, sensación de hormigueo, mareos, visión doble
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 ADVERTENCIAS 

Lea cuidadosamente todas las instrucciones de la ASU AtriCure, la sonda lápiz linear Coolrail y la matriz de conmutación AtriCure 
antes de usar el dispositivo. Si no se siguen correctamente las instrucciones puede dar lugar a un mal funcionamiento del 

dispositivo que puede conducir a una lesión eléctrica o térmica.

Para evitar dañar el dispositivo o deteriorar la barrera de esterilidad, no deje caer la pluma lineal Coolrail. Si se cae la sonda 
lápiz linear Coolrail, no la utilice. Sustitúyala por una nueva sonda lápiz linear Coolrail.

Asegúrese de que las longitudes completas de ambos electrodos están en contacto con el tejido diana antes y durante la 
activación de la RF. El contacto parcial de los electrodos puede producir perforaciones en el tejido. 

Al igual que con otros dispositivos unidireccionales, no coloque nada delante o detrás del tejido diana (tejido que va a ser 
sometido a ablación). Cualquier tejido dentro del campo de energía de RF puede experimentar calentamiento o daños en el 

tejido. Asegúrese de que el tejido no diana se separa lo suficiente del campo de RF. Compruebe que los tejidos no diana están 
protegidos del campo de RF colocando y orientando los electrodos cuidadosamente. Consulte la lista de posibles complicaciones.

No realice ablaciones directamente en la orejuela auricular. Pueden producirse coágulos.

No toque los electrodos de la sonda lápiz linear Coolrail durante la activación de la ASU. Si toca los electrodos de la sonda lápiz 
linear Coolrail® durante la activación de la ASU se pueden ocasionar quemaduras al usuario.

La duración total de las ablaciones por lesión no debe superar el tiempo de ablación recomendado.  
No superponga ablaciones durante más del 50 %. Las ablaciones que superen la duración recomendada  

o se superpongan más un 50 % pueden provocar perforaciones en el tejido.

El dispositivo de sonda lápiz linear Coolrail® está diseñado para un solo uso. No se debe volver a esterilizar. La reesterilización 
puede causar la pérdida de la función o lesiones al paciente.

Para evitar una cardioversión ineficaz, retire siempre la sonda lápiz linear Coolrail del paciente durante la desfibrilación.

No se ofrece ninguna representación o garantía de que el fracaso o cese de la función del dispositivo no dará lugar a un 
acontecimiento adverso o que no se producirán complicaciones médicas (incluida la perforación del tejido) durante el 

procedimiento, o de que el uso del dispositivo en todos los casos restaurará una función cardíaca suficiente.

Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la protección 
de esterilidad esté completamente intacta. Si la protección de esterilidad está rota, no utilice la sonda lápiz linear Coolrail.

PRECAUCIONES
• Para garantizar una ablación continua, compruebe que la longitud total de los dos electrodos está en pleno contacto con el 

tejido diana durante la activación de la RF.
• La sonda lápiz linear Coolrail sólo es compatible con el generador de AtriCure (ASU) y la matriz de conmutación AtriCure 

(ASB). Utilizar la sonda lápiz linear Coolrail con el generador de otro fabricante puede dañar el dispositivo.
• Antes de activar la ASU, compruebe que no existen cuerpos extraños en los electrodos. La presencia de cuerpos extraños en 

la punta puede afectar adversamente a la ablación. Utilice una gasa empapada en solución salina para limpiar los residuos 
de los electrodos.

• La sonda lápiz linear Coolrail tiene una vida útil de ocho horas que es monitorizada por la ASU. El dispositivo dejará de 
funcionar después de que haya llegado a su tiempo límite de vencimiento y en la ASU aparecerá un mensaje indicando que 
la sonda lápiz linear Coolrail debe ser reemplazada.

• Una excesiva flexión de la parte maleable del cuerpo hará que el cuerpo se endurezca, lo que puede aumentar el potencial 
de rotura. Dóblelo únicamente por la zona maleable.

• No toque con los electrodos de la sonda lápiz linear Coolrail las grapas o clips o suturas metálicos durante la activación de 
la ASU.

• No sumerja la caja de la bomba de la sonda lápiz linear Coolrail en líquidos, ya que se podría dañar el dispositivo.
• Utilice sólo agua estéril cuando llene la caja de la bomba, ya que otros fluidos pueden afectar al funcionamiento del 

dispositivo.
• No permita que se humedezcan los conectores de la sonda lápiz linear Coolrail, ya que puede afectar al rendimiento del 

aparato.
• Tenga cuidado al insertar, retirar y articular el dispositivo y cuando doble la porción maleable del cuerpo con herramientas 

quirúrgicas.
• La electrocirugía debe utilizarse con precaución en presencia de marcapasos internos o externos. Las interferencias que 

genera el uso de dispositivos electroquirúrgicos podría provocar que dispositivos como los marcapasos entren en modo 
asíncrono o pueden bloquear la conducción del marcapasos por completo. Consulte al fabricante del marcapasos o al 
departamento de cardiología del hospital para obtener más información cuando esté previsto el uso de instrumentos 
electroquirúrgicos en pacientes con marcapasos.

INSTRUCCIONES DE USO 
1. Examine el embalaje del dispositivo para asegurarse de que se ha mantenido la esterilidad del producto. Extraiga el 

instrumento esterilizado de su envase utilizando una técnica estéril estándar.
2. Coloque la caja de la bomba sobre una superficie plana antes de cebar el sistema.
3. Llene una jeringa con 30 cc de agua estéril con el fin de cebar el sistema de bomba. (Consulte la figura 2)
NOTA: No use solución salina, ya que puede afectar al rendimiento del dispositivo. 
4. Coloque la punta de la jeringa en el puerto de inyección de la caja de la bomba y cebe el sistema de la bomba con agua 

estéril. (Consulte la figura 2A)
5. Llene el sistema de la bomba hasta que el agua estéril salga por el respiradero. Esto puede requerir algo más de 30 cc de 

agua estéril. (Consulte la figura 2B)
6. Desconecte la jeringa del puerto de inyección. 
7. Con el símbolo de la flecha de alineación del conector en la posición de las 12 en punto, empuje el conector en el 

receptáculo del “Pen” (lápiz) de la parte frontal de la ASB. (Consulte la figura 3) Verifique las conexiones adecuadas de la ASB 
consultando el prospecto de la ASB. Verifique que las conexiones entre la sonda lápiz linear Coolrail® y la ASB son seguras. Si 
las conexiones no encajan bien, no utilice la sonda lápiz linear Coolrail®. 

8. Cuelgue la caja de la bomba en posición vertical sobre el mango de la ASU o la ASB utilizando el gancho de la parte superior 
de la caja de la bomba. Si es necesario, el mango de la ASU o la ASB se puede girar a una posición horizontal. (Consulte la 
figura 4)

9. Gire la perilla de la ASB hasta que indique “Pen” para la ablación.
10. Si se desea, doble la parte maleable del cuerpo de la sonda lápiz linear Coolrail en la configuración deseada y coloque la 

punta distal en 1 de las 3 ubicaciones predeterminadas (–25°, 0°, 25°).
11. Identifique y exponga las zonas que van a ser sometidas a ablación utilizando técnicas quirúrgicas estándar. Coloque los 

electrodos sobre el tejido diana bajo visualización directa del cirujano. Compruebe que las longitudes completas de 
ambos electrodos están en contacto con el tejido diana. 

12. Mantenga pulsado el pedal interruptor para activar la ASU y administrar la energía de RF al tejido. No mueva el dispositivo 
durante la ablación.

13. Cuando se activa la RF, la ASU emite un tono audible que indica que la corriente está fluyendo entre los electrodos 
seleccionados y a través del tejido. El tono audible cambiará de tono cada 10 segundos para indicar el tiempo de ablación.

NOTA: La bomba interna continuará funcionando después de que se haya detenido la activación de la RF. 
Se deben utilizar las siguientes técnicas estándar para mitigar la posibilidad de lesiones colaterales en el esófago. 
NOTA: Durante el banco de pruebas, la cara expuesta (no ablativa) del efector final alcanzó hasta 73 °C durante la creación de 
la lesión.

• Determinar la ubicación del esófago utilizando visualización toracoscópica y la sonda ETE.
• Antes de la administración de electricidad, la sonda de ecocardiografía transesofágica (ETE) debe ser retraída del área de 

ablación como medida de protección del esófago y otras estructuras circundantes de tejido.
• Ablación: deben visualizarse las ablaciones y el tejido auricular debe elevarse y retirarse desde el pericardio posterior con el 

dispositivo de ablación con el fin de evitar daños colaterales en el tejido circundante.
• Después de la ablación: antes de recolocar el dispositivo y antes de poner la aurícula sobre el pericardio posterior, el 

dispositivo debe permanecer colocado durante 30 segundos mientras que a la vez se enfría el dispositivo, el tejido extirpado 
y los tejidos circundantes con solución salina. Esto permitirá que estas áreas se enfríen lo suficiente.

• Además, se recomienda que se recete al paciente un inhibidor de la bomba de protones como mínimo siete (7) días antes 
del procedimiento y que se continúe como mínimo treinta (30) días después del procedimiento.

14. La profundidad de la lesión estará determinada por la duración de la activación. En la tabla siguiente se indica la 
profundidad anticipada de lesión con diversos tiempos de ablación:

Duración (segundos) 20 30 40

Grosor del tejido (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Los datos fueron obtenidos a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan el intervalo de 
confianza del 95 %. Los resultados pueden variar en los tejidos vivos.
15. Inspeccione la zona quirúrgica para asegurar una ablación adecuada.
16. Entre las ablaciones, limpie la punta distal con una gasa empapada en solución salina. 
NOTA: Para un rendimiento óptimo, mantenga los electrodos de la sonda lápiz linear Coolrail® limpios de coágulos. El coágulo 
es mucho más fácil de eliminar en los primeros segundos después de la ablación. En un breve período de tiempo, el coágulo se 
puede secar haciendo más difícil su eliminación.
17. Examine los electrodos antes de cada ablación para asegurar que la superficie del electrodo está limpia y se retira el coágulo.
18. Repita la ablación si es necesario. 
NOTA: Si la ASU (Unidad de detección y ablación) indica un error E03 y la luz LED de la caja de la bomba está encendida, se 
ha producido un error de alta temperatura, lo que indica que el efector del extremo se ha sobrecalentado. Asegúrese de que 
el cable de fluido no esté doblado ni ocluido y que haya una cantidad suficiente de agua en la caja de la bomba. Si el error de 
alta temperatura continúa, será necesario reemplazar el dispositivo Coolrail®. Si observa otros errores en la ASU durante su uso, 
consulte el manual del usuario de la ASU.
19. Cuando es preciso una lesión continua, superponga siempre las ablaciones unos 5-10 mm utilizando el marcador 

negro como indicador de la zona de ablación. La ubicación indicada por el extremo distal de la ablación anterior debe 
superponerse al extremo proximal de la ablación siguiente. (Consulte la figura 5)

20. Al finalizar el procedimiento quirúrgico, desconecte la sonda lápiz linear Coolrail® del generador y deseche la sonda lápiz 
linear Coolrail® después de su uso. Siga la normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del 
componente del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO
La sonda lápiz linear Coolrail® de AtriCure se suministra en forma de un instrumento ESTÉRIL y para uso en un solo paciente.
Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dañado. No reesterilice

DEVOLUCIÓN DEL PRODUCTO USADO
En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un 
número de autorización de devolución de mercancías (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envío. 
Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes 
de empaquetarlo. Puede enviarse en su paquete original o en otro equivalente, a fin de evitar daños durante el envío y debe 
etiquetarse adecuadamente con un número RGA y una indicación de naturaleza del peligro biológico del contenido del paquete.
AtriCure, Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envío apropiados, las 
etiquetas adecuadas y el número RGA.

  PRECAUCIÓN: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para su envío. 

DECLINACIÓN DE RESPONSABILIDAD
Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de 
asegurarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar 
que el producto no se reutilice.
AtriCure, Inc. no se responsabilizará bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, daño o gasto fortuito, especial o 
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilización de este producto, incluida cualquier pérdida, daño o 
gasto relacionado con lesiones personales o daños a la propiedad.

et KASUTUSJUHEND EESTI 

Lineaarpliiats AtriCure® Coolrail® 
KIRJELDUS
Lineaarpliiatsisüsteem AtriCure® Coolrail® koosneb AtriCure’i ablatsiooni- ja anduriüksusest (ASU), lineaarpliiatsist Coolrail®, 
jalglülitist ja lülitusmaatriksist AtriCure (ASB). Lineaarpliiats Coolrail® on steriilne ühekordselt kasutatav elektrokirurgiline 
instrument, mis on ette nähtud kasutamiseks koos ASU ja ASB-ga. Seade on konstrueeritud sisemiselt jahutatavate 
elektroodidega, et tekitada pidevaid, täispaksuses lesioone. ASU edastab bipolaarset raadiosageduslikku (RF) energiat, mis liigub 
lineaarpliiatsi Coolrail® sisemiselt jahutatud elektroodide vahel. Kasutaja juhib energia rakendamist jalglüliti vajutamise kaudu.

LINEAARPLIIATSI COOLRAIL NOMENKLATUUR (VT JOONIST 1)

[1] Otsatäitur
[2] Elektroodid
[3] Varre painduv osa
[4] Varre jäik osa
[5] Käepide

[6] Kaabel
[7] Pumbakarp
[8] Süstimisava
[9] Ventilaator
[10] Ühendusdetail

KASUTUSNÄIDUSTUS
Lineaarpliiats Coolrail® on steriilne ühekordselt kasutatav elektrokirurgiaseade, mis on ette nähtud südamekoe ablatsiooniks 
raadiosagedusliku (RF) energia abil. 

VASTUNÄIDUSTUSED
Seade ei ole ette nähtud rasestumisvastaseks munajuhade koagulatsiooniks (naise alaline steriliseerimine).

VÕIMALIKUD TÜSISTUSED
Südame ja pehmete kudede kirurgilise raadiosagedusliku ablatsiooni võimalikud kõrvalnähud, välja arvatud need, mis võivad 
tekkida sihtkudede kirurgilise/mehaanilise manipuleerimise tagajärjel, hõlmavad järgmist, kuid mitte ainult. 

• Ablatsioon või põletused kudedel, mis polnud sihtkoed – vaadake allpool atreösofaagilise fistuli märke ja sümptomeid
• Lähedal asuvate närvide ja/või veresoonte kahjustus
• Kudede perforatsioon
• Operatsioonijärgsed emboolsed tüsistused
• Kehavälise šundi pikendus
• Perioperatiivne südamerütmihäire (atriaalne ja/või ventrikulaarne)
• Perikardi efusioon või tamponaad
• Klapihõlma kahjustus
• Juhtivushäired (sinoatriaalne/atrioventrikulaarne (SA/AV) sõlm)
• Äge isheemiline müokardi sündmus

ATREÖSOFAAGILISE FISTULI (AEF) MÄRGID JA SÜMPTOMID PÄRAST ABLATSIOONI OPERATSIOONI

• Palavik
• Düsfaasia (valu või raskused neelamisel)
• Püsiv rinnavalu (erinev sisselõikekoha valust)
• Krambid
• Vaimse seisundi muutus (segadus)
• Ühe kehapoole ootamatu nõrkus

• Veriokse
• Veri väljaheites
• Minestamine
• Düspnea (hingeldus)
• Rääkimisraskused
• Tuimus, kihelus, pearinglus, kahelinägemine

 HOIATUSED 

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kõiki AtriCure ASU, lineaarpliiatsi Coolrail ja lülitusmaatriksi AtriCure Switch juhiseid. 
Juhiste eiramine võib põhjustada elektrilisi- või põletusvigastusi ja selle tagajärjeks võib olla seadme ebakorrektne toimimine.

Seadme kahjustamise või steriilsuse rikkumise vältimiseks ärge pillake lineaarpliiatsit Coolrail. Kui lineaarpliiats Coolrail 
pillatakse maha, ärge seda kasutage. Asendage uue lineaarpliiatsiga Coolrail.

Veenduge, et mõlemad elektroodid oleks täispikkuses kokkupuutes sihtkoega enne ja pärast RF-i aktiveerimist.  
Osaline kokkupuude elektroodidega võib koes tekitada perforatsiooni. 

Nagu ka teiste ühesuunaliste seadmete puhul, ärge asetage midagi sihtkoe ette ega taha (kude ablatseeritakse).  
Igasugune kude RF-energiaväljas võib kuumeneda ja/või saada koekahjustuse. Veenduge, et koed, mis pole sihtkoed,  

on RF-väljast piisavalt eraldatud. Tagage elektroodide ettevaatliku asetamise ja suunamisega, et kude,  
mis pole sihtkude, on RF-välja eest kaitstud. Vt võimalike tüsistuste loendit.

Ärge tehke ablatsiooni otse koja kõrva juures. See võib põhjustada hüübimise.

Ärge puudutage ASU aktiveerimise ajal lineaarpliiatsi Coolrail elektroode. ASU aktiveerimise ajal lineaarpliiatsi  
Coolrail® elektroodide puudutamise tagajärjel võib kasutaja saada põletuse.

Ablatsiooni(de) kogukestus kahjustuse kohta ei tohi ületada soovitatavat ablatsiooniaega. Ärge tehke ülekatet  
ablatsiooni kohta rohkem kui 50%. Ablatsioonid, mis kestavad soovitatavast ajast kauem ja/või kattuvad  

rohkem kui 50% ulatuses, võivad koes põhjustada perforatsioone.

Lineaarpliiats Coolrail® on ette nähtud ainult ühekordseks kasutuseks. Ärge taassteriliseerige.  
Taassteriliseerimine võib muuta selle kasutuskõlbmatuks või patsienti kahjustada.

Ebaefektiivse kardioversiooni vältimiseks eemaldage defibrillatsiooni ajal patsiendist alati lineaarpliiats Coolrail.

Pole tehtud ühtegi avaldust ega antud garantiid, et seadme rike või selle funktsioneerimise katkemine  
ei põhjusta kõrvalnähtusid või et meditsiinilisi tüsistusi (sh kudede perforatsioon) protseduurile  

ei järgne või et seadme kasutamine taastab alati piisava südametöö.

Patsiendi infektsiooniriski vältimiseks vaadake toote pakend enne avamist üle, tagamaks, et steriilne barjäär ei oleks rikutud. 
Kui steriilne barjäär on rikutud, siis ärge kasutage lineaarpliiatsit Coolrail.

 ETTEVAATUSABINÕUD
• Pideva ablatsiooni tagamiseks veenduge, et mõlemad elektroodid oleks täispikkuses kokkupuutes sihtkoega enne ja pärast 

RF-i aktiveerimist.
• Lineaarpliiats Coolrail ühildub ainult AtriCure’i generaatoriga (ASU) ja lülitusmaatriksiga AtriCure (ASB). Lineaarpliiatsi 

Coolrail kasutamine koos teise tootja generaatoriga võib seadet kahjustada.
• Enne ASU aktiveerimist vaadake elektroodid üle, et seal poleks võõrkehi. Otsakul olev võõrkeha võib ablatsioonile 

kahjulikult mõjutada. Kasutage elektroodide prahist puhastamiseks soolalahusega immutatud marlit.
• Lineaarpliiatsil Coolrail on kaheksatunnine kasulik kasutusaeg, mida jälgib ASU. Seade ei toimi enam pärast ajalimiidi 

täitumist ja ASU kuvab teate, mis osutab, et lineaarpliiatsi Coolrail peab välja vahetama.
• Painduva osa liigne painutamine põhjustab varre kõvenemise ja võib suureneda purunemise võimalus. Painutage vart 

ainult painduvas piirkonnas.
• Ärge puudutage ASU aktiveerimise ajal lineaarpliiatsi Coolrail elektroodidega metallklambreid, klemme või õmbluseid.
• Ärge sukeldage lineaarpliiatsi Coolrail pumbakarpi vedelikesse, kuna see võib seadet kahjustada.
• Pumbakrbi täitmiseks kasutage ainult steriilset vett, kuna muud vedelikud võivad seadme toimivust mõjutada.
• Ärge laske lineaarpliiatsil Coolrail pistikutel märjaks saada, kuna see võib mõjutada seadme toimivust.
• Olge ettevaatlik seadme sisestamisel, eemaldamisel, liigendamisel ja painduva osa painutamisel kirurgiliste tööriistadega.
• Elektrokirurgiat tuleb sisemiste või väliste südamestimulaatorite olemasolu korral kasutada ettevaatusega. 

Elektrokirurgiliste seadmete kasutamisega tekitatud häiringud võivad põhjustada sellise seadme, nagu näiteks 
südamestimulaatori, lülitumise asünkroonsesse režiimi või blokeerida südamestimulaatori juhtivuse täielikult. Lisateabe 
saamiseks konsulteerige südamestimulaatori tootja või haigla kardioloogiaosakonnaga, kui elektrokirurgiliste rakenduste 
kasutamine on kavandatud südamestimulaatoriga patsientidele.

KASUTUSJUHEND 
1. Vaadake seadme pakend üle, et tagada, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage steriliseeritud instrument selle 

pakendist standardse steriilse tehnika kohaselt.
2. Enne süsteemi täitmist asetage pumbakarp tasasele pinnale.
3. Täitke süstal 30 cm3 steriilse veega pumbasüsteemi täitmiseks. (Vt joonist 2)
MÄRKUS. Ärge kasutage soolalahust, kuna see võib mõjutada seadme toimivust. 
4. Asetage süstal pumbakarbi süstimisavasse ja täitke pumbasüsteem steriilse veega. (Vt joonist 2A)
5. Täitke pumbasüsteemi, kuni steriilne vesi hakkab ventilatsiooniavast välja voolama. Selleks võib vaja minna veidi rohkem 

kui 30 cm3 steriilset vett. (Vt joonist 2B)
6. Eemaldage süstal süstimisavast. 
7. Kui liitmiku joondusnool on kella 12 asendis, siis pange liitmik ASB esiküljel olevasse sobivasse pliiatsi pistikupessa. 

(Vt joonist 3) Kontrollige ASB ühenduste nõuetekohasust, konsulteerides ASB pakendi infolehega. Kontrollige, et 
lineaarpliiatsi Coolrail® ja ASB vahelised ühendused oleksid kinni. Kui ühendused on lahtised, siis ärge lineaarpliiatsit 
Coolrail® kasutage. 

8. Riputage pumbakarp püstiselt ASU või ASB käepideme külge, kasutades pumbakarbi ülaosas olevat konksu. Vajadusel saab 
ASU või ASB käepideme pöörata horisontaalasendisse. (Vt joonist 4)

9. Pöörake ASB nuppu, et määrata ablatsiooni jaoks „Pliiats“.
10. Vajaduse korral painutage lineaarpliiatsi Coolrail varre painduv osa sobivasse konfiguratsiooni ja asetage distaalne ots ühte 

kolmest määratud kohast (–25°, 0°, 25°).
11. Tuvastage ja avage ablatseeritavad kohad standardsete kirurgiliste meetodite abil. Pange elektroodid vastu sihtkude kirurgi 

otsenähtavuse all. Tagage, et mõlemad elektroodid oleks täispikkuses kokkupuutes sihtkoega. 
12. ASU aktiveerimiseks ja raadiosageduse (RF) edastamiseks koesse vajutage jalglülitit ja hoidke seda all. Ärge liigutage 

seadet ablatsiooni ajal.
13. Kui RF on aktiveeritud, siis saadab ASU kuuldava tooni, mis näitab, et valitud elektroodide vahel on elektrivool olemas ja see 

liigub läbi koe. Kuuldav toon muudab helikõrgust iga 10 sekundi järel, et näidata ablatsiooniaega.
MÄRKUS. Sisemine pump jätkab tööd pärast seda, kui aktiveeritud RF seisatakse. 
Söögitoru kollateraalse vigastuste leevendamiseks tuleb kasutada järgmisi standardmeetodeid. 
MÄRKUS. Tehasekatsete ajal saavutas avatud otsatäituri (mitteablatsioon) otsak temperatuuri kuni 73 °C kahjustuse loomisel.

• Määrake söögitoru asukoht, kasutades torakoskoopilist visualiseerimist ja TEE-sondi.
• Enne energia kasutamist tuleb söögitoru ja teiste ümbritsevate koestruktuuride kaitsmiseks ablatsioonipiirkonnas tõmmata 

sisse transösofageaalse ehhokardiograafia (TEE) sond.
• Ablatsioon: ablatsioon tuleb visualiseerida ja koja kude tuleb ablatsiooniseadme(te) abil tõsta ülespoole ja eemale 

tagumisest perikardist, et vältida ümbritsevate kudede kahjustamist.
• Pärast ablatsiooni: Enne seadme ümberpaigutamist ja koja asetamist tagumise perikardi peale peab seade jääma 

oma kohale 30 sekundiks, jahutades samaaegselt seadet, eemaldatud kude ja ümbritsevaid kudesid soolalahusega. 
See võimaldab neil aladel piisavalt jahtuda.

• Lisaks on soovitatav patsiendile määrata prootonpumba inhibiitor (PPI) vähemalt seitse (7) päeva enne protseduuri ja 
jätkata selle kasutamisega vähemalt 30 päeva pärast protseduuri.

14. Kahjustuse sügavus määratakse aktiveerituse kestuse järgi. Järgmises tabelis on loetletud kahjustuste eeldatavad 
sügavused erinevatel ablatsiooniaegadel:

Kestus (sekundit) 20 30 40

Koepaksus (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

* Andmed saadi veiste eemaldatud müokardil tehtud ablatsioonidest ja nende usaldusvahemik on 95%. Tulemused võivad elava 
koe puhul erineda.
15. Piisava ablatsiooni tagamiseks vaadake kirurgiline piirkond üle.
16. Ablatsioonide vahel pühkige distaalne ots puhtaks soolalahuses immutatud marlipadjakesega. 
MÄRKUS. Optimaalse toimivuse tagamiseks hoidke lineaarpliiatsi Coolrail® elektroodid kalgendist puhtad. Kalgendit on palju 
lihtsam eemaldada esimestel sekunditel pärast ablatsiooni. Lühikese ajavahemiku jooksul võib kalgend kuivada, muutes 
eemaldamise keerukamaks.
17. Enne igat ablatsiooni kontrollige elektroode, tagamaks, et elektroodi pind oleks puhas ja kalgend eemaldatud.
18. Korrake ablatsiooni, kui vaja. 
MÄRKUS. Kui ASU-l on täheldatud tõrget E03 ja pumbakarbil süttib LED-tuli, on ilmnenud kõrgtemperatuuri tõrge, mis näitab, 
et otsatäitur on ülekuumenenud. Veenduge, et vedelikukaabel ei oleks keerdunud ega ummistunud ning et pumbakarbis on 
piisavalt vett. Kui kõrgtemperatuuri tõrge jätkub, tuleb seade Coolrail® välja vahetada. Kõigi muude ASU kasutamisel ilmnenud 
tõrgete kohta lugege ASU kasutusjuhendist.
19. Kui pidev kahjustus on vajalik, tehke alati 5–10 mm ülekattuvad ablatsioonid, kasutades ablatsiooni asukohaindikaatorina 

musta markerit. Eelmise ablatsiooni distaalse otsaga tähistatud asukoht peab üle kattuma järgmise ablatsiooni 
proksimaalse otsaga. (Vt joonist 5)

20. Pärast kirurgilise protseduuri lõpetamist ühendage lineaarpliiats Coolrail® generaatorist lahti ja pärast kasutamist 
visake lineaarpliiats Coolrail® ära. Järgige seadme osa kõrvaldamisel või ringlussevõtul kohalike eeskirjade ja 
jäätmehoolduskavade nõudeid.

KUIDAS TARNITAKSE?
AtriCure’i lineaarpliiats Coolrail® on saadaval STERIILSE instrumendina ja on mõeldud kasutamiseks ainult ühel patsiendil.
Steriilsus on garanteeritud, välja arvatud juhul, kui pakend on avatud või kahjustatud. Mitte steriliseerida korduvalt.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE
Kui mistahes põhjusel tekib vajadus toode ettevõttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevõttelt 
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. 
Kui toode on kokku puutunud vere või kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist põhjalikult puhastada ja desinfitseerida. 
Transpordikahjustuste vältimiseks tuleb see saata originaalpakendis või sellega samaväärses pakendis, millele on nõuetekohaselt 
märgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega.
Ettevõttelt AtriCure, Inc. on võimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, 
korrektse märgistamise ja RGA-numbri kasutamise kohta.

 ETTEVAATUST! Tervishoiuasutuse kohustuseks on toodete piisav ettevalmistamine ja identifitseerimine saadetise jaoks. 

LAHTIÜTLUSED
Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvõetavust ning tagada toote 
kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hõlmab muu hulgas toote korduva kasutamise välistamist.
AtriCure, Inc. ei vastuta ühelgi juhul mis tahes ettenägematu, erilise või kaudse kaotuse, kahju või kulu eest, mis on tingitud toote 
teadlikust väär- või korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse või varakahjuga seotud kaotus, kahju või kulu.

fi KÄYTTÖOHJEET SUOMI

AtriCure® Coolrail® -lineaarikynä 
KUVAUS
AtriCure® Coolrail® lineaarinen kynäjärjestelmä koostuu AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksiköstä (ASU), Coolrail®-
lineaarikynästä, jalkakytkimestä ja AtriCure-kytkentälaitteesta (ASB). Coolrail®-lineaarikynä on yhden potilaan käyttöön 
tarkoitettu sähkökirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu käytettäväksi ASU:n ja ASB:n kanssa. Laitteessa on sisäisesti 
jäähdytetyt elektrodit, ja se on tarkoitettu yhtenäisten, täyden paksuuden leesioiden luomiseen. ASU tuottaa bipolaarista (RF) 
radiotaajuusenergiaa, joka virtaa Coolrail®-lineaarikynän sisäisesti jäähdytettyjen elektrodien välillä. Käyttäjä ohjaa energian 
antoa painamalla jalkakytkintä.

COOLRAIL-LINEAARIKYNÄ - NIMIKKEISTÖ (KATSO KUVA 1)

[1] Pääte-efektori
[2] Elektrodit
[3] Varren muotoutuva osa
[4] Varren jäykkä osa
[5] Kahva

[6] Kaapeli
[7] Pumppukotelo
[8] Injektioportti
[9] Tuuletusaukko
[10] Liitin

KÄYTTÖAIHE
Coolrail®-lineaarikynä on steriili, kertakäyttöinen sähkökirurginen laite, joka on tarkoitettu sydän- tai pehmytkudoksen 
ablaatioon (RF) radiotaajuusenergialla. 

VASTA-AIHEET
Laitetta ei ole tarkoitettu ehkäisymenetelmänä käytettävään munanjohtimien koagulointiin (pysyvä naisen sterilisaatio).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Sydämen ja pehmytkudosten kirurgisen RF-ablaation mahdollisia haittavaikutuksia, lukuun ottamatta niitä, joita voi esiintyä 
kohdekudosten kirurgisen/mekaanisen käsittelyn seurauksena, ovat muun muassa: 

• Ei-targetoitujen kudosten ablaatio tai palovammat – Katso alla kohta Eteisen-ruokatorven fistulan merkit ja oireet
• Vauriot viereiselle hermolle ja/tai verisuonille
• Kudoksen perforaatio
• Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot
• Kehon ulkoisen ohituksen laajentuma
• Perioperatiivinen sydämen rytmihäiriö (eteinen ja/tai kammio)
• Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio
• Sydänläpän vaurioituminen
• Johtumishäiriöt (SA/AV-solmuke)
• Akuutti iskeeminen sydänlihastapahtuma

ETEISEN-RUOKATORVEN FISTULA (AEF) MERKIT JA OIREET ABLAATIOLEIKKAUKSEN JÄLKEEN

• Kuume
• Dysfagia (kivulias tai nielemisvaikeudet)
• Pysyvä rintakipu (muu kuin leikkauskipu)
• Kohtaus(kohtaukset)
• Mielentilan muutos (sekavuus)
• Äkillinen heikkous kehon toisella puolella

• Veren oksentelu
• Veri ulosteessa
• Pyörtyminen
• Hengenahdistus (hengenahdistus)
• Puhumisen vaikeus
• Puutuminen, pistelypiste, huimaus, kaksoisnäkö

 VAROITUKSET 

Lue huolellisesti kaikki AtriCure ASU:n, Coolrail-lineaarikynän ja AtriCure-kytkentälaitteen ohjeet ennen laitteen käyttöä. 
Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi johtaa laitteen virheelliseen toimintaan ja johtaa sähkö- tai lämpövahinkoihin.

Vaurioitumisen tai steriiliyden menetyksen välttämiseksi älä pudota Coolrail-lineaarikynää.  
Jos Coolrail-lineaarikynä putoaa, älä käytä sitä. Vaihda tilalle uusi Coolrail-lineaarikynä.

Varmista ennen RF-energian aktivointia ja sen aikana, että molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa täysin kosketuksessa 
targetoituun kudokseen. Elektrodien osittainen kosketus voi perforoida kudoksen. 

Kuten muidenkin yksisuuntaisten laitteiden kanssa, älä aseta mitään targetoidun kudoksen (ablatoitava kudos) eteen tai 
taakse. RF-energiakentässä olevassa missä tahansa kudoksessa voi esiintyä kuumenemista ja/tai kudosvaurioita. Varmista, 

että ei-targetoitu kudos on erotettu riittävästi RF-kentästä. Varmista, että ei-targetoitu kudos on suojattu RF-kentältä, 
asettamalla ja suuntaamalla elektrodit huolellisesti. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

Älä tee ablaatiota suoraan eteiskorvakkeeseen. Seurauksena voi olla hyytymiä.

Älä koske Coolrail-lineaarikynän elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. Coolrail®-lineaarikynän elektrodien koskettaminen 
ASU:n aktivoinnin aikana voi aiheuttaa käyttäjälle palovamman.

Ablaatioiden kokonaiskesto leesiota kohden ei saa ylittää suositeltua ablaatioaikaa. Älä limitä ablaatioita yli 50 %.  
Ablaatiot ja/tai päällekkäisyydet, jotka ylittävät suositellun arvon yli 50 %:lla, voivat perforoida kudoksen.

Coolrail®-lineaarikynä on kertakäyttöinen. Ei saa steriloida uudelleen.  
Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.

Tehottoman kardioversion estämiseksi poista Coolrail-lineaarikynä aina potilaasta defibrilloinnin aikana.

Mitään takuuta ei anneta siitä, että laitteen vikaantuminen tai toiminnan loppuminen ei johda haitallisiin  
tapahtumiin tai että lääketieteelliset komplikaatiot (mukaan lukien kudoksen perforointi) eivät seuraa toimenpidettä  

tai että laitteen käyttö palauttaa kaikissa tapauksissa riittävän sydämen toiminnan.

Potilasinfektioiden välttämiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,  
että steriiliä estettä ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, älä käytä Coolrail-lineaarikynää.

 VAROTOIMET
• Varmista jatkuvan ablaation takaamiseksi, että molemmat elektrodit ovat koko pituudeltaan kosketuksessa targetoituun 

kudokseen RF-energian aktivoinnin aikana.
• Coolrail-lineaarikynä on yhteensopiva ainoastaan AtriCure-generaattorin (ASU) ja AtriCure-kytkentälaitteen (ASB) kanssa. 

Coolrail-lineaarikynän käyttö muun valmistajan ablaatiogeneraattorin kanssa voi vahingoittaa laitetta.
• Ennen ASU-laitteen aktivointia tarkista elektrodit vieraan materiaalin varalta. Kärkeen tarttunut vieras materiaali vaikuttaa 

ablaatioon haitallisesti. Puhdista elektrodit jäämistä suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.
• Coolrail-lineaarikynän hyödyllinen käyttöaika on kahdeksan tuntia, jota ASU valvoo. Laite ei enää toimi, kun se on 

saavuttanut aikarajansa, ja ASU näyttää viestin, joka osoittaa, että Coolrail-lineaarikynä on vaihdettava.
• Muotoutuvan varren liiallinen taivutus aiheuttaa varren kovettumisen ja voi lisätä rikkoutumisriskiä. Taivuta vartta 

ainoastaan muotoutuvalla alueella.
• Älä kosketa Coolrail-lineaarikynän elektrodeja metallikiinnikkeillä tai klipseillä tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.
• Älä upota Coolrail-lineaarikynän pumppukoteloa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.
• Täytä pumppukotelo ainoastaan steriilillä vedellä. Muut nesteet voivat haitata laitteen suorituskykyä.
• Älä anna Coolrail-lineaarikynän liittimien kastua, sillä tämä voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.
• Toimi varovasti laitteen asettamisessa, poistamisessa, nivelöinnissä ja varren muotoutuvan osan taivuttamisessa kirurgisilla 

työkaluilla.
• Sähkökirurgiaa tulee käyttää varoen, kun läsnä on sisäisiä tai ulkoisia sydämentahdistimia. Sähkökirurgisten laitteiden 

käytön aiheuttamat häiriöt voivat aiheuttaa sydämentahdistimen kaltaisten laitteiden siirtymisen asynkroniseen tilaan tai 
ne voivat estää sydämentahdistimen toiminnan kokonaan. Kysy lisätietoja sydämentahdistimen valmistajalta tai sairaalan 
kardiologiaosastolta, kun sähkökirurgisten laitteiden käyttöä suunnitellaan potilaille, joilla on sydämentahdistin.

KÄYTTÖOHJEET 
1. Tarkista laitteen pakkaus varmistaaksesi, että tuotteen steriiliyttä ei ole rikottu. Poista steriloitu instrumentti 

pakkauksestaan steriiliä tekniikkaa noudattaen.
2. Laita pumppukotelo tasaiselle pinnalle ennen järjestelmän täyttämistä.
3. Täytä 30 cc:n ruisku steriilillä vedellä pumppujärjestelmän täyttämiseksi. (Katso kuva 2)
HUOMAUTUS: älä käytä suolaliuosta, sillä se voi haitata laitteen suorituskykyä. 
4. Aseta ruiskun kärki pumppukotelon injektioporttiin ja täytä pumppujärjestelmä steriilillä vedellä. (Katso kuva 2A)
5. Täytä pumppujärjestelmää steriilillä vedellä, kunnes vettä virtaa tuuletusaukosta. Tähän saatetaan tarvita hieman 30 cc:tä 

enemmän steriiliä vettä. (Katso kuva 2B)
6. Poista ruisku injektioportista. 
7. Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa työnnä liitin ASB:n etupuolella olevaan ”Pen”-liitäntään. (Katso kuva 

3) Varmista ASB:n oikea liitäntä ASB:n pakkausetiketistä. Varmista, että Coolrail®-lineaarikynän ja ASB:n väliset liitännät 
ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liitännät ovat löysällä, älä käytä Coolrail®-lineaarikynää. 

8. Ripusta pumppukotelo pystyyn ASU:n tai ASB:n kahvaan pumppukotelon päällä olevasta koukusta. Tarvittaessa ASU:n tai 
ASB:n kahva voidaan kääntää vaaka-asentoon. (Katso kuva 4)

9. Ablaatiota varten kierrä ASB:n nuppi osoittamaan ”Pen”.
10. Haluttaessa taivuta Coolrail-lineaarikynän varren muotoutuva osa haluttuun konfiguraatioon ja aseta distaalinen kärki 

yhteen kolmesta asetetusta kohdasta (-25 °, 0 °, 25 °).
11. Tunnista ja paljasta ablatoitavat kohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla. Laita elektrodit targetoitua 

kudosta vasten kirurgin suorassa näkökentässä. Varmista, että molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa täysin 
kosketuksessa targetoituun kudokseen. 

12. Aktivoi ASU ja RF-energian anto kudokseen painamalla jalkakytkintä ja pitämällä sen painettuna. Älä liikuta laitetta 
ablaation aikana.

13. Kun RF-energia on aktivoitu, ASU antaa äänimerkin, joka osoittaa, että virta virtaa valittujen elektrodien ja kudoksen 
välillä. Äänimerkin korkeus vaihtuu 10 sekunnin välein ablaatioajan osoittamiseksi.

HUOMAUTUS: sisäinen pumppu jatkaa toimintaansa, kun RF-aktivointi on pysähtynyt. 
Seuraavia vakiomenetelmiä tulisi käyttää lievittämään ruokatorven mahdollisia oheisvaurioita. 
HUOMAUTUS: penkkitestauksen aikana pääte-efektorin paljaana oleva (ei-ablasoiva) pinta saavutti lämpötilan 73 °C leesion 
luomisen aikana.

• Määritä ruokatorven sijainti torakoskooppisen visualisoinnin ja TEE-koettimen avulla.
• Ennen energian antoa transesofageaalinen ekokardiograafi (TEE) -anturi tulisi vetää pois ablaatioalueelta ruokatorven ja 

muiden ympäröivien kudosrakenteiden suojaamiseksi.
• Ablaatio: ablaatiot tulee visualisoida ja eteiskudos tulee nostaa ylöspäin ja pois posterioorisesta perikardiumista 

ablaatiolaitteen(-laitteiden) kanssa ympäröivän kudoksen oheisvaurioiden välttämiseksi.
• Ablaation jälkeen: Ennen laitteen uudelleen sijoittamista ja ennen eteisen asettamista posteriooriseen perikardiumiin, 

laitteen tulee antaa olla paikoillaan 30 sekuntia jäähdyttäen samalla laitetta, ablatoitua kudosta ja ympäröiviä kudoksia 
suolaliuoksella. Näin nämä alueet jäähtyvät asianmukaisesti.

• Lisäksi suositellaan, että potilaalle määrätään protonipumpun estäjä (PPI) vähintään seitsemän (7) vuorokauden ajaksi 
ennen toimenpidettä ja sen jälkeen vähintään 30 päivän ajaksi.

14. Leesion syvyys määräytyy aktivoinnin keston perusteella. Seuraavassa taulukossa luetellaan odotettavissa olevat 
leesiosyvyydet erilaisilla ablaatioajoilla:

Kesto (sekuntia) 20 30 40

Kudoksen paksuus (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista myokardiumin ablaatioista, ja ne edustavat 95 %:n luottamusväliä. Tulokset 
saattavat vaihdella elävässä kudoksessa.
15. Tarkista leikkausalue riittävän ablaation varmistamiseksi.
16. Pyyhi distaalikärki ablaatioiden välillä suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. 
HUOMAUTUS: Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi pidä Coolrail®-lineaarikynän elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta. 
Koagulaatiotuote on paljon helpompi poistaa muutaman sekunnin sisällä ablaation jälkeen. Koagulaatiotuote voi lyhyen ajan 
sisällä kuivua, mikä tekee sen poistamisesta vaikeaa.
17. Tarkista elektrodit ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, että elektrodin kulta on näkyvissä ja koagulaatiotuote 

poistettu.
18. Toista ablaatio tarvittaessa. 
HUOMAUTUS: Jos ASU osoittaa virhettä E03 ja LED-valo palaa pumppukotelossa, on tapahtunut korkean lämpötilan virhe, 
joka osoittaa, että pääte-efektori on ylikuumentunut. Varmista, ettei nestekaapeli ole taipunut tai tukkeutunut ja että 
pumppukotelossa on riittävästi vettä. Jos korkean lämpötilan virhe jatkuu, Coolrail®-laite on vaihdettava. Katso kaikki muut 
ASU:n käytön aikana näytetyt virheet ASU-laitteen käyttäjän oppaasta.
19. Jos vaaditaan jatkuvaa leesiota, limitä ablaatiot aina 5-10 mm:ä käyttämällä mustaa merkkiainetta ablaatiopaikan 

osoittimena. Edellisen ablaation distaalisen pään osoittaman sijainnin tulisi olla päällekkäin seuraavan ablaation 
proksimaaliseen päähän. (Katso kuva 5)

20. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota Coolrail®-lineaarikynä generaattorista ja hävitä Coolrail®-
lineaarikynä käytön jälkeen. Hävitä tai kierrätä laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismääräyksiä ja 
kierrätysohjelmia.

TOIMITUS
AtriCure Coolrail® -lineaarikynä toimitetaan STERIILINÄ instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan käyttöön.
Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjä. Ei saa steriloida uudelleen.

KÄYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN
Jos tämä tuote on jostakin syystä palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltä on hankittava 
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lähettämistä. 
Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen 
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estämiseksi tuote tulee lähettää joko alkuperäispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se 
on merkittävä asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella lähetyksen sisällön biologisesti vaarallisesta luonteesta.
Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnät ja RGA-numero, ovat 
saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltä.

 HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestä lähetystä varten. 

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään vain tässä 
käyttöohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä uudelleen.
AtriCure, Inc. ei ole missään tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistä tai seuraamuksellisista menetyksistä, 
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tämän tuotteen tahallisesta väärinkäytöstä mukaan lukien henkilö- tai 
omaisuusvahinkoihin liittyvät menetykset, vahingot tai kustannukset.

fr MODE D’EMPLOI FRANÇAIS

Stylo linéaire AtriCure® Coolrail® 
DESCRIPTION
Le système de stylo linéaire AtriCure® Coolrail® comporte l’unité d’ablation et de détection (ASU) AtriCure, le stylo linéaire 
Coolrail®, la pédale de commande et le sélecteur de source AtriCure (ASB). Le stylo linéaire Coolrail® est un instrument 
électrochirurgical stérile à usage unique destiné à être employé uniquement avec l’ASU et l’ASB. Ce dispositif est conçu avec 
des électrodes à refroidissement interne afin de produire des lésions sur toute l’épaisseur. L’ASU fournit un flux d’énergie 
radiofréquence (RF) bipolaire, qui circule entre les électrodes à refroidissement interne du stylo linéaire Coolrail®. L’opérateur 

commande l’application de cette énergie en appuyant sur la pédale de commande.

NOMENCLATURE DU STYLO LINÉAIRE COOLRAIL (VOIR FIGURE 1)

[1] Effecteur terminal
[2] Électrodes
[3] Portion malléable de la tige
[4] Portion rigide de la tige
[5] Poignée

[6] Câble
[7] Boîtier de la pompe
[8] Chambre d’injection
[9] Évent
[10] Raccord

USAGE RECOMMANDÉ
Le stylo linéaire Coolrail® est un dispositif électrochirurgical stérile à usage unique conçu pour l’ablation de tissu cardiaque à 
l’aide d’énergie radio fréquence (RF). 

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n’est pas destiné à la coagulation contraceptive des trompes (stérilisation définitive chez la femme).

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les effets indésirables possibles liés à l’ablation RF chirurgicale de tissus cardiaques et mous, à l’exception des effets pouvant 
survenir à la suite de la manipulation chirurgicale/mécanique des tissus ciblés, comprennent, mais sans s’y limiter : 

• Ablation ou brûlure de tissus non ciblés – Se reporter aux signes et symptômes de la fistule auriculo-œsophagienne 
énumérés ci-dessous

• Lésions des nerfs et/ou vaisseaux sanguins adjacents
• Perforation de tissu
• Complications postopératoires emboliques
• Extension d’un pontage extracorporel
• Trouble périopératoire du rythme cardiaque (auriculaire et/ou ventriculaire)
• Épanchement ou tamponnade péricardiques
• Lésion du feuillet valvulaire
• Trouble de la conduction (nœud sinusal/auriculo-ventriculaire)
• Épisode d’ischémie aiguë du myocarde

SIGNES ET SYMPTÔMES DE LA FISTULE AURICULO-ŒSOPHAGIENNE (FAO) APRÈS UNE CHIRURGIE D’ABLATION

• Fièvre
• Dysphagie (déglutition douloureuse ou difficulté à 

avaler)
• Douleur thoracique persistante (différente de la douleur 

incisionnelle)
• Crise(s) convulsive(s)
• Altération de l’état mental (confusion)
• Faiblesse soudaine d’un côté du corps

• Vomissement de sang
• Sang dans les selles
• Évanouissement
• Dyspnée (essoufflement)
• Difficulté à parler
• Engourdissement, sensation de picotement, 

étourdissement, vision double

 AVERTISSEMENTS 

Lire attentivement toutes les instructions concernant l’ASU AtriCure, le stylo linéaire Coolrail et le sélecteur de source  
AtriCure avant d’utiliser le dispositif. Le non-respect des instructions peut entraîner des blessures électriques  

ou thermiques et un dysfonctionnement du dispositif.

Pour éviter des dommages au dispositif ou une brèche de la stérilité, ne pas laisser tomber le stylo linéaire Coolrail.  
Ne pas utiliser le stylo linéaire Coolrail s’il est tombé. Remplacer par un stylo linéaire Coolrail neuf.

Veiller à ce que les deux électrodes soient en contact sur toute leur longueur avec le tissu ciblé avant et pendant l’activation  
de l’énergie RF. Un contact partiel des électrodes est susceptible d’entraîner des perforations du tissu. 

Comme pour tout autre dispositif unidirectionnel, ne placer aucun objet devant ou derrière le tissu cible (le tissu en cours 
d’ablation). Tout tissu présent dans le champ d’application de l’énergie RF est susceptible d’être échauffé et/ou endommagé. 

Vérifier que les tissus non ciblés sont suffisamment éloignés du champ créé par les radiofréquences.  
S’assurer que les tissus non ciblés sont protégés du champ d’énergie RF en positionnant et en orientant les électrodes avec soin. 

Consulter la liste des complications potentielles.

Ne pas pratiquer d’ablation directement sur l’appendice auriculaire. Une coagulation pourrait survenir.

Ne pas toucher les électrodes du stylo linéaire Coolrail pendant l’activation de l’ASU. L’opérateur pourrait subir des brûlures en 
touchant les électrodes du stylo linéaire Coolrail® pendant l’activation de l’ASU.

La durée totale des ablations par lésion ne doit pas dépasser la durée d’ablation recommandée.  
Les ablations ne doivent pas se chevaucher de plus de 50 %. Les ablations dépassant le temps et/ou le chevauchement  

de plus de 50 % peuvent causer des perforations dans les tissus.

Le stylo linéaire Coolrail® est conçu pour un usage unique. Ne pas restériliser. Une restérilisation pourrait  
entraîner une perte de fonction ou des blessures pour le patient.

Pour prévenir la cardioversion inefficace, toujours retirer le stylo linéaire Coolrail du patient pendant la défibrillation.

Aucune représentation ou garantie n’est émise selon laquelle une panne ou un dysfonctionnement permanent  
du dispositif n’entraînera pas d’événement indésirable, qu’aucune complication médicale  

(y compris une perforation de tissu) ne surviendra après l’intervention, ou que l’utilisation du dispositif  
entraînera la restauration d’une fonction cardiaque adéquate dans tous les cas.

Pour éviter le risque d’infection du patient, inspecter l’emballage du produit avant ouverture pour garantir que la barrière 
stérile n’est pas compromise. Si la barrière stérile est compromise, ne pas utiliser le stylo linéaire Coolrail.

 PRÉCAUTIONS
• Afin d’assurer la continuité de l’ablation, veiller à ce que toute la longueur des deux électrodes soit en contact complet avec 

le tissu cible pendant l’activation de l’énergie RF.
• Le stylo linéaire Coolrail est uniquement compatible avec le générateur AtriCure (ASU) et le sélecteur de source AtriCure 

(ASB). L’utilisation du stylo linéaire Coolrail avec un générateur d’ablation d’un autre fabricant risque d’endommager le 
dispositif.

• Avant d’activer l’ASU, vérifier que les électrodes ne comportent aucun corps étranger. La présence de corps étrangers sur 
l’embout pourrait nuire à l’ablation. Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour nettoyer les débris présents sur 
les électrodes.

• Le stylo linéaire Coolrail a une durée de vie de huit heures qui est surveillée par l’ASU. Le dispositif ne fonctionnera plus 
après avoir atteint sa limite de durée de vie et l’ASU affichera un message indiquant que le stylo linéaire Coolrail doit 
être remplacé.

• Une flexion excessive de la tige malléable entraînera le durcissement de ladite tige et pourrait augmenter les risques de 
rupture. Ne plier la tige que dans la zone malléable.

• Éviter tout contact entre les électrodes du stylo linéaire Coolrail et des agrafes ou des clips métalliques, ou avec des fils de 
suture, pendant l’activation de l’ASU.

• Ne pas immerger le boîtier de la pompe du stylo linéaire Coolrail dans des liquides au risque d’endommager le dispositif.
• N’utiliser que de l’eau stérile pour remplir le boîtier de la pompe, car d’autres liquides peuvent affecter les performances du 

dispositif.
• Veiller à ce que les connecteurs du stylo linéaire Coolrail ne soient pas mouillés, ce qui pourrait avoir un effet négatif sur les 

performances du dispositif.
• Prendre toutes les précautions nécessaires lors de l’insertion, du retrait et de l’articulation du dispositif et lors de la flexion 

de la partie malléable de la tige avec des instruments chirurgicaux.
• Utiliser l’électrochirurgie avec précaution en présence d’un stimulateur cardiaque interne ou externe. L’interférence produite 

par l’utilisation des dispositifs électrochirurgicaux pourrait entraîner des dispositifs tels que le stimulateur cardiaque à 
entrer en mode asynchrone ou bloquer complètement la conduction du stimulateur du pacemaker. Consulter le fabricant 
du stimulateur cardiaque ou le service de cardiologie de l’hôpital pour obtenir des informations complémentaires lorsque 
l’utilisation de l’électrochirurgie est prévue chez des patients porteurs d’un stimulateur cardiaque.

MODE D’EMPLOI 
1. Inspecter l’emballage du dispositif pour s’assurer que la stérilité du produit n’a pas été compromise. Retirer l’instrument 

stérilisé de son emballage, conformément à la technique stérile standard.
2. Placer le boîtier de la pompe sur une surface plane avant l’amorçage du système.
3. Remplir une seringue de 30 cc d’eau stérile afin d’amorcer le système de pompe. (Voir Figure 2)
REMARQUE : ne pas utiliser de sérum physiologique, car ceci pourrait nuire aux performances du dispositif. 
4. En plaçant l’embout de la seringue dans la chambre d’injection du boîtier de la pompe, amorcer le système de pompe avec 

de l’eau stérile. (Voir Figure 2A)
5. Remplir la pompe jusqu’à ce que l’eau stérile circule par l’évent. Cette opération peut nécessiter un peu plus de 30 cc d’eau 

stérile. (Voir Figure 2B)
6. Retirer la seringue de la chambre d’injection. 
7. Avec la flèche d’alignement du connecteur positionnée sur 12 h (midi), pousser le connecteur dans le réceptacle « Pen » 

sur l’avant de l’ASB. (Voir Figure 3) Vérifier que les connexions de l’ASB soient bien établies en consultant la notice 
d’accompagnement de l’ASB. Vérifier que les connexions entre le stylo linéaire Coolrail® et l’ASB sont sûres. Si les connexions 
sont lâches, ne pas utiliser le stylo linéaire Coolrail®. 

8. Suspendre le boîtier de la pompe de manière à ce qu’il soit droit sur la poignée de l’ASU ou de l’ASB au moyen du crochet 
présent en haut du boîtier de la pompe. Si nécessaire, la poignée de l’ASU ou de l’ASB peut pivoter en position horizontale. 
(Voir Figure 4)

9. Tourner la molette de l’ASB de manière à ce qu’elle indique « Pen » pour l’ablation.
10. Si besoin, plier la portion malléable de la tige du stylo linéaire Coolrail dans la configuration désirée et positionner l’embout 

distal sur l’un des trois emplacements configurés (-25°, 0°, 25°).
11. Identifier et exposer les sites d’ablation conformément aux techniques chirurgicales classiques. Positionner les électrodes 

contre le tissu ciblé sous visualisation directe du chirurgien. S’assurer que les deux électrodes sont en contact sur 
toute leur longueur avec le tissu ciblé. 

12. Appuyer sur la pédale de commande et la maintenir enfoncée pour activer l’ASU et fournir de l’énergie RF au tissu. Ne pas 
déplacer le dispositif pendant l’ablation.

13. Lorsque l’énergie RF est activée, l’ASU émettra un signal sonore, indiquant que le courant circule entre les électrodes 
sélectionnées et à travers le tissu. Le signal sonore changera de ton toutes les 10 secondes afin d’indiquer la durée d’ablation.

REMARQUE : la pompe interne continuera de fonctionner après l’arrêt de l’activation de l’énergie RF. 
Les techniques classiques suivantes doivent être utilisées pour atténuer le risque de lésion collatérale de l’œsophage. 
REMARQUE : au cours des tests de laboratoire, la température de la face exposée (non-ablative) de l’effecteur terminal atteignait 
73 °C lors de la création de la lésion

• Déterminer l’emplacement de l’œsophage à l’aide de la visualisation thoracoscopique et de la sonde d’échocardiographie 
transœsophagienne (ÉTO).

• Avant l’administration de l’énergie, la sonde ÉTO doit être rétractée de la zone d’ablation afin de protéger l’œsophage et les 
autres structures tissulaires environnantes.

• Ablation : les ablations doivent être visualisées et le tissu auriculaire doit être soulevé et éloigné du péricarde postérieur en 
utilisant le(s) dispositif(s) d’ablation afin d’éviter toute lésion collatérale aux tissus environnants.

• Après l’ablation : avant de repositionner le dispositif et avant de reposer l’oreillette sur le péricarde postérieur, le dispositif 
doit rester en place pendant 30 secondes, tout en arrosant simultanément le dispositif, le tissu réséqué et les tissus 
environnants avec du sérum physiologique. Ceci permettra à ces zones de se refroidir adéquatement.

• Par ailleurs, il est recommandé qu’un inhibiteur de la pompe à protons (IPP) soit prescrit au patient pendant au moins 
sept (7) jours avant l’intervention et soit poursuivi pendant au moins 30 jours après l’intervention.

14. La profondeur de la lésion sera déterminée par la durée de l’activation. Le tableau suivant répertorie les profondeurs 
anticipées des lésions après différentes durées d’ablation :

Durée (secondes) 20 30 40

Épaisseur du tissu (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Les données ont été obtenues à partir d’ablations pratiquées sur un myocarde bovin prélevé par excision et elles représentent 
des intervalles de confiance de 95 %. Les résultats sont susceptibles de varier sur des tissus vivants.
15. Inspecter la zone d’intervention pour vérifier que l’ablation est adéquate.
16. Entre les ablations, essuyer les embouts distaux avec un tampon de gaze imbibé de sérum physiologique. 
REMARQUE : pour des performances optimales, veiller à ce que les électrodes du stylo linéaire Coolrail® ne portent aucun caillot. 
Il est beaucoup plus aisé de retirer le caillot dans les premières secondes suivant l’ablation. Il peut sécher très rapidement, ce qui 
rend son retrait plus difficile.
17. Contrôler les électrodes avant chaque ablation afin de s’assurer que la surface de l’électrode est propre et que tout caillot 

est retiré.
18. Répéter l’ablation si nécessaire. 
REMARQUE : si l’ASU indique une erreur E03 et si le témoin lumineux est allumé sur le boîtier de la pompe, une erreur de 
surchauffe de l’effecteur terminal est survenue. S’assurer que le flexible de fluide n’est pas plié ni obstrué et qu’il y a suffisamment 
d’eau dans le boîtier de la pompe. Si l’erreur de température élevée persiste, il faudra remplacer le dispositif Coolrail®. Pour toute 
autre erreur signalée par l’ASU pendant l’utilisation, se reporter au manuel d’utilisation de l’ASU.
19. Si une lésion continue est requise, toujours faire en sorte que les ablations se chevauchent de 5-10 mm en utilisant le 

marqueur noir comme indicateur du site d’ablation. Le site indiqué par l’extrémité distale de l’ablation précédente doit 
chevaucher l’extrémité proximale de l’ablation suivante. (Voir Figure 5)

20. Lorsque l’intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo linéaire Coolrail® du générateur et jeter le stylo linéaire 
Coolrail® après utilisation. Se conformer à la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs à la 
mise au rebut et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT
Le stylo linéaire AtriCure Coolrail® est fourni STÉRILE et il est destiné à un usage individuel uniquement.
La stérilité est garantie tant que l’emballage n’est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ
Si ce produit doit être renvoyé à AtriCure, Inc., un numéro d’autorisation de retour de marchandise (return goods authorization, 
RGA) doit vous être communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. 

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides organiques, alors il doit être soigneusement nettoyé et désinfecté 
avant d’être emballé. Il doit être expédié dans son carton d’origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage 
pendant l’envoi et il doit être correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que 
présente le contenu de l’envoi.
Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d’expédition adaptés, l’étiquetage approprié et le numéro 
RGA, peuvent être obtenus auprès d’AtriCure, Inc.

 ATTENTION :  il incombe à l’établissement de santé de préparer et d’identifier le produit de manière appropriée, en vue de 
son expédition. 

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ
Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de l’utiliser ; ils doivent également s’assurer qu’il est 
utilisé uniquement de la manière décrite dans ce mode d’emploi, et notamment qu’il n’est pas réutilisé.
AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas être tenue pour responsable d’un quelconque dommage, perte ou dépense, indirect ou 
entraînant des dommages et intérêts spéciaux, qui résulte d’une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y 
compris tout dommage, perte ou dépense lié à des blessures corporelles ou à des dégâts matériels.

hr UPUTE ZA UPORABU HRVATSKI

Linearna olovka AtriCure® Coolrail® 
OPIS
Sustav linearne olovke AtriCure® Coolrail® sastoji se od senzorsko-ablacijske jedinice AtriCure (engl. Ablation and Sensing Unit, 
ASU), linearne olovke Coolrail®, nožne sklopke i sklopne matrice AtriCure (ASB). Linearna olovka Coolrail® sterilan je jednokratni 
elektrokirurški instrument namijenjen za uporabu s jedinicom ASU i matricom ASB. Proizvod sadržava elektrode s unutrašnjim 
hlađenjem za stvaranje neprekidnih lezija maksimalne debljine. Jedinica ASU isporučuje dvopolnu radiofrekvencijsku (RF) 
energiju, koja prolazi između elektroda s unutrašnjim hlađenjem linearne olovke Coolrail®. Rukovatelj upravlja primjenom 
energije pritiskom na nožnu sklopku.

NAZIVI KOMPONENATA LINEARNE OLOVKE COOLRAIL (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[1] Krajnji izvršni element
[2] Elektrode
[3] Savitljivi dio osovine
[4] Čvrsti dio osovine
[5] Ručica

[6] Kabel
[7] Crpna kutija
[8] Priključak za štrcaljku
[9] Izlazni otvor
[10] Konektor

INDIKACIJE ZA UPORABU
Linearna olovka Coolrail® sterilan je elektrokirurški proizvod za jednokratnu uporabu namijenjen za ablaciju srčanog tkiva 
s pomoću radiofrekvencijske (RF) energije. 

KONTRAINDIKACIJE
Proizvod nije namijenjen za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda (trajnu sterilizaciju za žene).

MOGUĆE KOMPLIKACIJE
Moguće nepovoljne posljedice kirurške ablacije srčanog i mekog tkiva radijskom frekvencijom – osim posljedica koje mogu 
nastati uslijed kirurškog/mehaničkog rukovanja ciljnim tkivom – između ostaloga uključuju sljedeće: 

• ablacija ili opekline tkiva koje nije ciljno – znakove i simptome atrioezofagealne fistule proučite u nastavku
• oštećenje susjednih živaca i/ili krvnih žila
• perforacija tkiva
• postoperativne komplikacije povezane s embolijom
• produljena uporaba ekstrakorporalne premosnice
• perioperativni poremećaji srčanog ritma (atrijski ili ventrikulski)
• perikardni izljev ili tamponada perikarda
• oštećenje listića zaliska
• poremećaji električne provodljivosti (SA-čvor/AV-čvor)
• akutni ishemični infarkt miokarda

ZNAKOVI I SIMPTOMI ATRIOEZOFAGEALNE FISTULE (AEF) NAKON KIRURŠKE ABLACIJE

• vrućica
• disfagija (bolno ili otežano gutanje)
• stalni bol u prsima (razlikuje se od incizijskog bola)
• napadaji
• promjena mentalnog stanja (zbunjenost)
• iznenadna slabost na jednoj strani tijela

• povraćanje krvi
• krv u stolici
• nesvjestica
• dispneja (nedostatak zraka)
• otežani govor
• utrnulost, peckanje, omaglica, dvostruki vid.

 UPOZORENJA 

Pažljivo pročitajte sve upute za jedinicu AtriCure ASU, linearnu olovku Coolrail i sklopnu matricu AtriCure prije uporabe proizvoda. 
Neprikladno pridržavanje uputa može dovesti neispravnog rada proizvoda te do električne ili termalne ozljede.

Kako bi se izbjeglo oštećenje proizvoda ili sterilne obloge, nemojte ispuštati linearnu olovku Coolrail s visine. Ako se linearna 
olovka Coolrail ispusti s visine, nemojte je upotrebljavati. Zamijenite je novom linearnom olovkom Coolrail.

Pobrinite se da su obje elektrode svojom punom duljinom u dodiru s ciljnim tkivom prije i tijekom aktivacije radijske frekvencije. 
Djelomičan dodir elektroda s tkivom može uzrokovati perforaciju tkiva. 

Kao i u slučaju drugih jednosmjernih proizvoda, ne postavljajte ništa ispred ili iza ciljnog tkiva (tkiva na kojem će se 
izvršiti ablacija). Sve tkivo unutar polja RF-energije može se zagrijati i/ili oštetiti. Pobrinite se da je tkivo koje nije ciljno na 

odgovarajući način odvojeno od polja RF-energije. Pobrinite se da se tkivo koje nije ciljno zaštiti od polja RF-energije tako da 
pažljivo postavite i usmjerite elektrode. Proučite popis Moguće komplikacije.

Ablaciju nemojte provoditi izravno na aurikuli atrija. Može doći do nastanka ugrušaka.

Nemojte dodirivati elektrode linearne olovke Coolrail prilikom aktivacije jedinice ASU. Ako dodirnete elektrode linearne olovke 
Coolrail® tijekom aktivacije jedinice ASU, to može dovesti do opeklina rukovatelja.

Ukupno trajanje ablacije ili ablacija po leziji ne smije premašiti preporučeno vrijeme ablacije.  
Ne preklapajte ablacije za više od 50 %. Ablacije pri kojima se prekorači preporučeno  

vrijeme i/ili koje se preklapaju za više od 50 % mogu uzrokovati perforaciju tkiva.

Linearna olovka Coolrail® proizvod je namijenjen isključivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Ponovna 
sterilizacija može dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Kako biste spriječili neučinkovitu kardioverziju, uvijek odvojite linearnu olovku Coolrail od pacijenta tijekom defibrilacije.

Ne daje se nikakva izjava ili jamstvo da kvar ili prestanak rada proizvoda neće dovesti do štetnog događaja  
ili da postupak neće dovesti do medicinske komplikacije (uključujući perforaciju tkiva) ili da će se uporabom  

proizvoda u svim situacijama povratiti ispravna srčana funkcija.

Kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta, proučite ambalažu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da sterilna 
obloga nije narušena. Ako je sterilna obloga narušena, nemojte upotrebljavati linearnu olovku Coolrail.

 MJERE OPREZA
• Kako biste osigurali neprekinutu ablaciju, obje elektrode svojom punom duljinom moraju biti u dodiru s ciljnim tijekom 

aktivacije radijske frekvencije.
• Linearna olovka Coolrail kompatibilna je isključivo s generatorom AtriCure (ASU) i sklopnom matricom AtriCure (ASB). Ako 

se linearna olovka Coolrail upotrebljava s generatorom drugog proizvođača, to može dovesti do oštećenja proizvoda.
• Prije aktivacije jedinice ASU provjerite ima li na elektrodama stranih tvari. Strane tvari na vrhu elektroda mogu nepovoljno 

utjecati na ablaciju. Upotrebljavajte gazu umočenu u fiziološku otopinu kako biste očistili prljavštinu s elektroda.
• Linearna olovka Coolrail može se upotrebljavati osam sati te se taj podatak prati na jedinici ASU. Proizvod više neće raditi 

nakon isteka tog vremenskog ograničenja, a na jedinici ASU bit će prikazana poruka koja ukazuje na to da je linearnu olovku 
Coolrail potrebno zamijeniti.

• Prekomjerno savijanje savitljive osovine dovest će do napinjanja osovine te to može povećati mogućnost pucanja. Osovinu 
savijajte samo u savitljivoj zoni.

• Elektrodama linearne olovke Coolrail nemojte dodirivati metalne spajalice ili kopče ili konce prilikom aktivacije jedinice ASU.
• Crpnu kutiju linearne olovke Coolrail nemojte uranjati u tekućine jer to može dovesti do oštećenja proizvoda.
• Crpnu kutiju punite isključivo sterilnom vodom jer druge tekućine mogu utjecati na radne značajke proizvoda.
• Pazite da se konektori linearne olovke Coolrail ne namoče jer to može utjecati na radne značajke proizvoda.
• Budite oprezni tijekom umetanja, uklanjanja i artikulacije proizvoda te u slučaju savijanja savitljivog dijela osovine 

kirurškim alatima.
• Potrebno je biti oprezan prilikom primjene elektrokirurških postupaka u prisutnosti unutrašnjih ili vanjskih 

elektrostimulatora srca. Smetnje koje proizvode elektrokirurški proizvodi mogu dovesti do toga da neki proizvodi, kao što su 
elektrostimulatori srca, uđu u asinkroni način rada, ili mogu potpuno blokirati rad elektrostimulatora srca. Posavjetujte se s 
proizvođačem ili odjelom za kardiologiju bolnice za detaljnije informacije kada namjeravate upotrebljavati elektrokirurške 
uređaje u pacijenata s elektrostimulatorima srca.

UPUTE ZA UPORABU 
1. Proučite ambalažu proizvoda kako biste se uvjerili da sterilnost proizvoda nije narušena. Izvadite sterilizirani instrument iz 

ambalaže primjenom standardne sterilne tehnike.
2. Postavite crpnu kutiju na ravnu površinu prije pripreme sustava.
3. Štrcaljku napunite s 30 cm3 sterilne vode kako biste pripremili crpni sustav. (Pogledajte sliku 2.)
NAPOMENA: nemojte upotrebljavati fiziološku otopinu jer to može utjecati na radne značajke proizvoda. 
4. Vrh štrcaljke postavite u priključak za štrcaljku na crpnoj kutiji te pripremite crpni sustav s pomoću sterilne vode. (Pogledajte 

sliku 2A.)
5. Crpni sustav punite sve dok sterilna voda ne počne istjecati kroz izlazni otvor. Za to će možda biti potrebno malo više od 

30 cm3 sterilne vode. (Pogledajte sliku 2B.)
6. Uklonite štrcaljku iz priključka za štrcaljku. 
7. Konektor priključite u priključak „Pen” na prednjoj strani matrice ASB tako da strelica za poravnanje konektora bude s 

gornje strane. (Pogledajte sliku 3.) Provjerite jesu li spojevi na matrici ASB ispravni tako da proučite dokument priložen uz 
matricu ASB. Provjerite jesu li spojevi između linearne olovke Coolrail® i matrice ASB čvrsti. Ako su spojevi labavi, nemojte 
upotrebljavati linearnu olovku Coolrail®. 

8. Crpnu kutiju objesite uspravno na ručku proizvoda ASU ili ASB s pomoću kuke na vrhu crpne kutije. Prema potrebi ručka 
proizvoda ASU ili ASB mogu se okrenuti u vodoravni položaj. (Pogledajte sliku 4.)

9. Okrenite gumb na matrici ASB na položaj „Pen” za ablaciju.
10. Prema želji savijte savitljivi dio osovine linearne olovke Coolrail u željenu konfiguraciju te distalni vrh postavite na 1 od 3 

zadana mjesta (–25°, 0°, 25°).
11. Utvrdite i izložite mjesta koja je potrebno podvrgnuti ablaciji s pomoću standardnih kirurških tehnika. Postavite elektrode 

uz ciljno tkivo pod izravnim vizualnim nadzorom kirurga. Pobrinite se da su obje elektrode svojom punom duljinom 
u dodiru s ciljnim tkivom. 

12. Pritisnite i držite nožnu sklopku kako biste aktivirali jedinicu ASU i isporučili RF-energiju na tkivo. Proizvod nemojte 
pomicati tijekom ablacije.

13. Kada se radijska frekvencija aktivira, jedinica ASU ispustit će zvučni signal koji ukazuje na to da struja prolazi između 
odabranih elektroda i kroz tkivo. Svakih 10 sekundi promijenit će se visina zvučnog signala, što označava vrijeme ablacije.

NAPOMENA: unutrašnja crpka i dalje će raditi nakon zaustavljanja aktivacije radijske frekvencije (RF). 
Standardne tehnike u nastavku trebaju se primjenjivati kako bi se smanjila mogućnost kolateralne ozljede jednjaka. 
NAPOMENA: tijekom referentnog ispitivanja izložena površina krajnjeg izvršnog elementa (koja ne provodi ablaciju) postigla je 
temperaturu od 73 °C tijekom stvaranja lezije.

• Utvrdite lokaciju jednjaka s pomoću torakoskopije i sonde za transezofagealnu ehokardiografiju (TEE).
• Prije isporuke energije sonda za transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) treba se povući s područja ablacije kako bi se 

zaštitilo jednjak i druge okolne tkivne strukture.
• Ablacija: ablacije se trebaju provoditi uz vizualni nadzor, a tkivo atrija treba se podignuti i odmaknuti od stražnjeg perikarda 

s pomoću proizvoda za ablaciju kako bi se izbjeglo kolateralno oštećenje okolnog tkiva.
• Nakon ablacije: prije postavljanja proizvoda na novi položaj i prije prislanjanja atrija na stražnji perikard, proizvod se ne 

smije micati s mjesta 30 sekundi dok se istovremeno proizvod, tkivo na kojem je provedena ablacija i okolno tkivo polijevaju 
fiziološkom otopinom. Na taj će se način ta područja moći dovoljno ohladiti.

• Uz to se preporučuje da se pacijentu pripiše inhibitor protonske crpke (engl. Proton Pump Inhibitor, PPI) u trajanju od 
najmanje sedam (7) dana prije postupka i u neprekidnom razdoblju od 30 dana nakon postupka.

14. Dubina lezije ovisi o duljini aktivacije. U tablici u nastavku navode se očekivane dubine lezija pri različitim vremenima 
trajanja ablacije:

Trajanje (sekunde) 20 30 40

Debljina tkiva (mm) 4,1 – 4,5 4,8 – 5,2 5,1 – 5,4

*Podaci su prikupljeni na temelju ablacija izvršenih na izrezanom goveđem miokardu i predstavljaju intervale pouzdanosti od 
95 %. Rezultati se mogu razlikovati ovisno o živom tkivu.
15. Pregledajte područje na kojem se provodi kirurški postupak kako biste osigurali odgovarajuću ablaciju.
16. Između ablacija očistite distalni vrh jastučićem od gaze umočenim u fiziološku otopinu. 
NAPOMENA: kako biste osigurali optimalne radne značajke, na elektrodama linearne olovke Coolrail® ne smije biti koagulata. 
Koagulat se mnogo jednostavnije čisti tijekom prvih nekoliko sekundi nakon ablacije. Koagulat bi se nakon kratkog vremenskog 
razdoblja mogao osušiti, što otežava njegovo uklanjanje.
17. Prije svake ablacije pregledajte elektrode kako biste se uvjerili da je površina elektroda čista i da je koagulat uklonjen.
18. Po potrebi ponovite ablaciju. 
NAPOMENA: ako se na jedinici ASU pojavi pogreška E03 i na crpnoj kutiji zasvijetli LED lampica, došlo je do pogreške povezane 
s visokom temperaturom, što ukazuje na to da se krajnji izvršni element prekomjerno zagrijao. Pobrinite se da kabel za 
tekućinu nije presavijen ili blokiran te da se u crpnoj kutiji nalazi dovoljna količina vode. Ako je pogreška povezana s visokom 
temperaturom i dalje prisutna, proizvod Coolrail® potrebno je zamijeniti. Za bilo koje druge pogreške koje se primijete na jedinici 

ASU tijekom uporabe, proučite korisnički priručnik za jedinicu ASU.
19. Ako je potrebna neprekidna lezija, uvijek preklopite ablacije za 5 – 10 mm s pomoću crnog markera kao oznake mjesta 

ablacije. Mjesto označeno distalnim krajem prethodne ablacije trebalo bi se preklapati s proksimalnim krajem sljedeće 
ablacije. (Pogledajte sliku 5.)

20. Nakon dovršetka kirurškog postupka odvojite linearnu olovku Coolrail® od generatora i nakon uporabe linearnu olovku 
Coolrail® odložite u otpad. Pridržavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem i 
recikliranjem komponenata proizvoda.

NAČIN ISPORUKE
Linearna olovka AtriCure Coolrail® isporučuje se kao STERILAN instrument te je namijenjena isključivo za uporabu na jednom 
pacijentu.
Sterilnost se jamči osim u slučaju da je ambalaža otvorena ili oštećena. Nemojte ponovno sterilizirati.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA
Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti društvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od društva AtriCure, Inc. zatražiti 
broj odobrenja za povrat robe (RGA). 
Ako je proizvod došao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlučevinama, isti se mora temeljito očistiti i dezinficirati prije pakiranja. 
Proizvod je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se spriječilo oštećenje tijekom isporuke. 
Proizvod je potrebno ispravno označiti brojem RGA i oznakom vrste biološke opasnosti sadržaja pošiljke.
Upute o čišćenju i materijalima, uključujući odgovarajuće spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se zatražiti od 
društva AtriCure, Inc.

 OPREZ: zdravstvena ustanova odgovorna je za odgovarajuću pripremu i identifikaciju proizvoda za slanje. 

IZJAVE O OGRANIČENJU ODGOVORNOSTI
Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod 
upotrebljava samo na način opisan u ovim uputama za uporabu, uključujući, između ostalog, brigu o tome da se proizvod ne 
upotrebljava više puta.
Ni u kojem slučaju društvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slučajni, posebni ili posljedični gubitak, štetu ili trošak 
koji nastanu uslijed namjerne pogrešne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, uključujući svaki gubitak, štetu ili trošak u vezi 
s ozljedom pojedinca ili oštećenjem imovine.

hu HASZNÁLATI UTASÍTÁS MAGYAR NYELV

AtriCure® Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza 
ISMERTETÉS
Az AtriCure® Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza rendszer összetevői az AtriCure ablációs és érzékelőegység (ASU), a 
Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza, a lábkapcsoló és az AtriCure kapcsolómátrix (ASB). Az AtriCure Coolrail® lineáris 
elektrosebészeti ceruza egyszer használatos elektrosebészeti eszköz, amely az ASU-val és az ASB-vel való használatra készült. 
Az eszköz belső hűtésű elektródjaival folyamatos, teljes vastagságú léziók létrehozására készült. Az ASU által biztosított bipoláris 
rádiófrekvenciás (RF) áram a Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza két belső hűtésű elektródja között áramlik. Az energia 
leadását a sebész irányítja a lábkapcsoló lenyomásával.

A COOLRAIL LINEÁRIS ELEKTROSEBÉSZETI CERUZA ALKATRÉSZEINEK ELNEVEZÉSE (LÁSD AZ 1. ÁBRÁT)

[1] Energialeadó vég
[2] Elektródok
[3] A szár formálható része
[4] A szár merev része
[5] Markolat

[6] Vezeték
[7] Szivattyúdoboz
[8] Befecskendezési csatlakozó
[9] Kifolyónyílás
[10] Csatlakozó

A HASZNÁLAT JAVALLATA
A Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza steril, egyszer használatos elektrosebészeti eszköz, amelynek rendeltetése a szív 
szöveteinek ablációja rádiófrekvenciás (RF) energiával. 

ELLENJAVALLATOK
Az eszköz használata nem javallott a petevezetékek koagulációjára fogamzásgátlás (nők maradandó sterilizálása) céljából.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
A szív szövetei és a lágyszövetek sebészeti rádiófrekvenciás ablációjának lehetséges nemkívánatos hatásai közé tartoznak – a 
célszövetek műtéti/mechanikai mozgatása és kezelése által okozottakon kívül – többek között a következők: 

• A kezelni nem szándékozott szövetek ablációja – lásd alább az atrio-oesophagealis fistula jeleinek és tüneteinek 
felsorolását

• A szomszédos ideg, illetve erek sérülése
• Szövetek perforációja
• Posztoperatív embóliás szövődmények
• Az extracorporalis bypass időtartamának meghosszabbodása
• Perioperatív szívritmuszavarok (pitvari és/vagy kamrai)
• Pericardialis effusio vagy tamponád
• A billentyűvitorlák sérülése
• Ingerületvezetési zavarok (SA-/AV-csomó)
• Akut ischaemiás myocardialis esemény

AZ ABLÁCIÓS MŰTÉT UTÁNI ATRIO-OESOPHAGEALIS FISTULA (AEF) JELEI ÉS TÜNETEI

• Láz
• Dysphagia (nyelési fájdalom vagy nehézség)
• Tartósan fennálló mellkasi fájdalom (amely különbözik 

a bemetszés helyének fájdalmától)
• Görcsroham(ok)
• A mentális állapot változása (zavartság)
• A test egyik oldalát érintő hirtelen gyengeség

• Vérhányás
• Véres széklet
• Ájulás
• Dyspnoe (légszomj)
• Beszélési nehézség
• Érzéskiesés, zsibbadás, szédülés, kettőslátás

 VIGYÁZAT! 

Az eszköz használata előtt gondosan olvassa végig az AtriCure ASU-hoz, a Coolrail lineáris elektrosebészeti  
ceruzához és az AtriCure kapcsolómátrixhoz tartozó összes utasítást. Az utasítások megfelelő betartásának  

elmulasztása az eszköz meghibásodását és áramütést vagy égési sérülést okozhat.

Az eszköz károsodásának és a sterilitás megszűnésének elkerülése érdekében ne ejtse le a Coolrail lineáris elektrosebészeti 
ceruzát. Ha a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza leesett, ne használja. Használjon új Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruzát.

Az RF-energia aktiválása előtt és közben ügyeljen arra, hogy mindkét elektród teljes hosszúságban érintkezzen a célszövettel. 
Ha az elektródoknak csak egy része érintkezik a szövetekkel, ez perforációt okozhat. 

Mint minden egyirányú eszköz esetén, ne helyezzen semmit a célszövet (az ablációval kezelendő szövet) elé vagy mögé.  
Minden, az RF-energia leadásának területén belül elhelyezkedő szövet melegedhet, illetve megsérülhet.  

Ügyeljen arra, hogy a kezelni nem kívánt szövetek megfelelően el legyenek választva az RF-energia leadásának területétől.  
A kezelni nem kívánt szövetek RF-áramtól való védelme érdekében gondosan járjon el az elektródok  

elhelyezése és irányítása során. Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szövődményeket.

Ne végezzen ablációt közvetlenül a pitvari fülcsén. Ilyenkor vérrög képződhet.

Az ASU aktiválása közben ne érintse meg a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza elektródjait. A Coolrail® lineáris 
elektrosebészeti ceruza elektródjainak megérintése az ASU aktiválása közben égési sérülést okozhat a sebésznek.

Az egy-egy lézióhoz alkalmazott teljes ablációs időtartam ne haladja meg az ajánlott időt.  
Az egyes léziók között ne legyen 50%-nál nagyobb átfedés. Az ajánlottnál hosszabb időtartamú vagy  

több mint 50%-os átfedésű abláció a szövetek perforációját okozhatja.

A Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza kizárólag egyszeri használatra szolgál. Tilos újrasterilizálni. Az újrasterilizálás az 
eszköz működésképtelenségét vagy a beteg sérülését okozhatja.

Defibrilláció esetén távolítsa el a beteg testéből a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruzát, k 
ülönben megakadályozhatja a sikeres kardioverziót.

A gyártó nem vállal garanciát arra, hogy az eszköz meghibásodása vagy működésének megszűnése nem okoz nemkívánatos 
eseményt, vagy a beavatkozás után nem lép fel szövődmény (beleértve a szövetek perforációját), vagy az eszköz  

használatával minden esetben visszaállítható a megfelelő szívműködés.

A beteg fertőződésének elkerülése érdekében a termék felbontása előtt ellenőrizze a csomagolást, hogy nincs-e megsértve a 
sterilitási védőréteg. Ha a sterilitási védőréteg megsérült, ne használja a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruzát.

 ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Az abláció folyamatosságának biztosításához ügyeljen arra, hogy az RF-energia leadása közben mindkét elektród teljes 

hosszúságban érintkezzen a célszövettel.
• A Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza csak az AtriCure generátorral (ASU) és az AtriCure kapcsolómátrixszal (ASB) 

kompatibilis. A Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza más gyártótól származó generátorral való használata az eszköz 
sérülését okozhatja.

• Az ASU aktiválása előtt ellenőrizze az elektródokat, hogy nincs-e rajtuk idegen anyag. Az eszköz végén található idegen 
anyagok ronthatják az ablációs funkciót. Sóoldatba áztatott gézlappal törölje le az elektródokról a törmeléket.

• A Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza hasznos élettartama nyolc óra, ezt az ASU méri. A lejárati idő eltelte után az 
eszköz abbahagyja a működést, és az ASU által kijelzett üzenet jelzi, hogy ki kell cserélni a Coolrail lineáris elektrosebészeti 
ceruzát.

• A szár formálható részének túlzott mértékű meghajlítása a szár megkeményedéséhez vezethet, és növelheti a törés 
veszélyét. A szárnak csak a formálható részét hajlítsa meg.

• Az ASU aktiválása közben a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza elektródjait ne érintse fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.
• A Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza szivattyúdobozát ne merítse folyadékba, mert ez károsíthatja.
• A szivattyúdoboz feltöltéséhez csak steril vizet használjon, mert más folyadékok ronthatják az eszköz működését.
• Ne hagyja, hogy nedvesség kerüljön a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza csatlakozóira, mert ez ronthatja az eszköz 

működését.
• Óvatosan járjon el, amikor az eszközt bevezeti, eltávolítja, a csuklót mozgatja, illetve sebészeti eszközökkel hajlítja a szár 

formázható részét.
• Belső vagy külső pacemaker jelenlétében az elektrosebészeti eljárások körültekintően alkalmazhatók. Az elektrosebészeti 

eszközök által okozott interferencia hatására a pacemakerek és hasonló eszközök aszinkron üzemmódba válthatnak, vagy 
teljesen leállhat az áramvezetési működésük. Ha pacemakerrel élő betegnél elektrosebészeti eszközökkel végzett eljárást 
tervez, további tájékoztatásért forduljon a pacemaker gyártójához vagy a kórház kardiológiai osztályához.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
1. Az eszköz csomagolásának átvizsgálásával győződjön meg arról, hogy a termék sterilitása nem sérült. Vegye ki a sterilizált 

eszközt a csomagolásából a standard steril technikával.
2. A rendszer feltöltése előtt helyezze a szivattyúdobozt sík felületre.
3. A szivattyúrendszer feltöltéséhez szívjon fel egy fecskendőbe 30 ml steril vizet. (Lásd a 2. ábrát.)
MEGJEGYZÉS: Ne használjon sóoldatot, mert ez ronthatja az eszköz működését. 
4. Vezesse a fecskendő végét a szivattyúdoboz befecskendezési csatlakozójába, és töltse fel a szivattyúrendszert steril vízzel. 

(Lásd a 2A ábrát.)
5. Addig folytassa a szivattyúrendszer feltöltését, amíg steril víz nem folyik ki a kifolyónyílásból. Ehhez valamivel több mint 30 

ml steril víz szükséges. (Lásd a 2B ábrát.)
6. Távolítsa el a fecskendőt a befecskendezési csatlakozóból. 
7. A csatlakozóillesztési nyíl jelet 12 óra irányában tartva dugja a csatlakozót a „Pen” feliratú aljzatba az ASB előlapján. (Lásd a 

3. ábrát.) Az ASB készülék tájékoztatójában leírtak szerint ellenőrizze az ASB megfelelő csatlakozásait. Győződjön meg arról, 
hogy a Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza biztonságosan csatlakozik az ASB készülékhez. Ha a csatlakozás laza, ne 
használja a Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruzát. 

8. Akassza a szivattyúdobozt a tetejével felfelé az ASU vagy az ASB fogantyújára a szivattyúdoboz tetején található kampóval. 
Szükség esetén az ASU vagy az ASB fogantyúja elfordítható vízszintes helyzetbe. (Lásd a 4. ábrát.)

9. Fordítsa az ASB gombját a ceruzával történő ablációt jelző állásba.
10. Hajlítsa a Coolrail lineáris elektrosebészeti ceruza szárának formázható részét a kívánt irányba, és állítsa a disztális végét a 

3 beállítható helyzet (-25°, 0°, 25°) egyikébe.
11. Azonosítsa és tegye hozzáférhetővé az ablációval kezelendő helyeket a standard műtéti technikákkal. Helyezze az 

elektródokat a célszövetre úgy, hogy a sebész közvetlenül lássa a területet. Ügyeljen arra, hogy mindkét elektród 
teljes hosszúságban érintkezzen a célszövettel. 

12. Az RF-energia szövetre történő leadásához aktiválja az ASU-t a lábkapcsoló lenyomásával és nyomva tartásával. Ne 
mozgassa az eszközt az abláció közben.

13. Az RF-energia leadása közben az ASU hangjelzéssel jelzi, hogy áram folyik a kiválasztott elektródok között a szöveten 
keresztül. A hangjelzés hangmagassága 10 másodpercenként változik, hogy jelezze az abláció időtartamát.

MEGJEGYZÉS: A belső szivattyú tovább működik az RF-energia leadásának abbahagyása után. 
A nyelőcső járulékos sérülése veszélyének csökkentéséhez a következő standard technikákat kell alkalmazni. 
MEGJEGYZÉS: A kísérleti vizsgálat során az energialeadó vég sebész felé tekintő (az ablációs áramot nem vezető) felülete akár 
73 °C-ra melegedett a lézió létrehozása közben.

• Torakoszkópiás megtekintéssel és a TEE vizsgálófejjel határozza meg a nyelőcső elhelyezkedését.
• Az energia leadása előtt a transoesophagealis echokardiográfiás (TEE) vizsgálófejet vissza kell húzni az ablációs területről a 

nyelőcső és a többi környező képlet védelme érdekében.
• Abláció: A környező szövetek járulékos sérülésének elkerülése érdekében az ablációt közvetlen megtekintéssel kell végezni, 

és a pitvarfalat a pericardium hátsó részétől távolodó irányban fel kell emelni az ablációs eszközzel.
• Az abláció után: Mielőtt az eszközt áthelyezné és a pitvarfalat visszaengedné, hogy a pericardium hátsó részével 

érintkezzen, az eszközt helyben kell tartani 30 másodpercig, közben sóoldattal hűtve az eszközt, az ablációval kezelt 
szövetet és a környező szöveteket. Ez lehetővé teszi e területek megfelelő lehűlését.

• Továbbá ajánlott a betegnek protonpumpagátló (PPI) szedését rendelni a beavatkozás előtt legalább 7 napra és folytatni a 
beavatkozás után legalább 30 napig.

14. A lézió mélységét az aktiválás időtartama határozza meg. A következő táblázatban található a lézió várható vastagsága a 
különböző ablációs időtartamok esetén:

Időtartam (másodperc) 20 30 40

Szövet vastagsága (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

*Az adatok kimetszett szarvasmarha szívizomszöveten végzett ablációk eredményeiből származnak, és a 95%-os konfidencia-
intervallumot jelentik. Az eredmények eltérőek lehetnek élő szövetek esetén.
15. Ellenőrizze a műtéti területet, hogy megfelelően megtörtént-e az abláció.
16. Két abláció között törölje tisztára az eszköz disztális végét sóoldatba áztatott gézlappal. 
MEGJEGYZÉS: Az optimális működés érdekében a Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza elektródjait koagulálódott anyagoktól 
mentesen kell tartani. A koagulálódott anyagokat sokkal könnyebb eltávolítani az abláció utáni több másodpercen belül. A 
koagulálódott anyag rövid idő alatt kiszáradhat, ami megnehezíti az eltávolítását.
17. Minden abláció előtt ellenőrizze az elektródokat, hogy tiszta-e a felületük, és el vannak-e távolítva róluk a koagulálódott 

anyagok.
18. Szükség szerint ismételje meg az ablációt. 
MEGJEGYZÉS: Ha az ASU E03 hibát jelez, és a szivattyúdobozon található LED világít, túl magas hőmérséklet által okozott 
hiba történt, amely az energialeadó vég túlmelegedését jelenti. Győződjön meg arról, hogy a folyadékvezeték nincs megtörve 
vagy elzáródva, és elegendő mennyiségű víz van a szivattyúdobozban. Ha a magas hőmérséklet által okozott hiba továbbra is 
fennáll, ki kell cserélni a Coolrail® eszközt. A használat közben az ASU-n megjelenő többi hiba jelentését lásd az ASU felhasználói 
kézikönyvben.
19. Ha folyamatos lézió szükséges, mindig legyen 5–10 mm-es átfedés az egyes ablációk helye között; az abláció helyét a fekete 

jelzés mutatja. A megelőző abláció disztális végének a helye legyen átfedésben a következő abláció proximális végével. 
(Lásd az 5. ábrát.)

20. A beavatkozás befejezésekor csatlakoztassa le a Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruzát a generátorról, és a használat 
után dobja el a Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruzát. Kövesse az eszköz összetevőinek ártalmatlanítására vagy 
újrahasznosítására vonatkozó helyi előírásokat és újrahasznosítási terveket.

KISZERELÉS
Az AtriCure Coolrail® lineáris elektrosebészeti ceruza STERILEN kerül forgalomba, és csak egy betegnél használható.
A sterilitás addig garantálható, amíg a csomagolás nincs felbontva vagy megsérülve. Tilos újrasterilizálni.

A HASZNÁLT TERMÉKEK VISSZAKÜLDÉSE
Ha a terméket bármilyen okból vissza kell küldeni az AtriCure, Inc. részére, a szállítás előtt áru-visszaküldési engedély (RGA) 
számot kell kérni az AtriCure, Inc. vállalattól. 
Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe került, a becsomagolás előtt alaposan meg kell tisztítani és fertőtleníteni 
kell. A szállítás közben bekövetkező sérülés elkerülése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértékű dobozban kell 
szállítani, és a csomagoláson fel kell tüntetni az RGA-számot és a tartalom biológiai veszélyességének jelzését.
A tisztítására és a csomagolóanyagokra, többek között a szállítási tárolókra és a megfelelő feliratozásra vonatkozó utasítások és az 
RGA-szám az AtriCure, Inc. vállalattól szerezhetők be.

 FIGYELEM! Az egészségügyi intézmény felelőssége a termék megfelelő előkészítése és azonosítása a szállításhoz. 

NYILATKOZAT
A felhasználók felelőssége a használat előtt ellenőrizni, hogy a termék elfogadható állapotban van-e, valamint biztosítani, hogy 
a terméket csak az ebben a használati utasításban leírtaknak megfelelően használják, többek között azt, hogy a terméket ne 
használják fel újra.
Az AtriCure, Inc. semmilyen körülmények között nem vállal felelősséget a termék szándékos helytelen használatából vagy 
ismételt felhasználásából eredő véletlen, különleges vagy következményes veszteségekért, károkért vagy költségekért, beleértve 
a személyi sérüléssel vagy anyagi kárral kapcsolatos veszteségeket, károkat és költségeket.

is NOTKUNARLEIÐBEININGAR ÍSLENSKA

AtriCure® Coolrail® línulegur brennslupenni 
LÝSING
The AtriCure® Coolrail® línulega kerfi brennslupenna samanstendur af AtriCure brennslu- og skynjunareiningu (ASU-einingu), 
Coolrail® línulegum brennslupenna, fótrofa og AtriCure Switch Matrix tengibúnaði (ASB-tengibúnaði). Coolrail® línulegi 
brennslupenninn er sæft, einnota rafskurðartæki sem ætlað er til notkunar með ASU einingunni og ASB tengibúnaðinum. 
Tækið er með innbyggðum kældum rafskautum til að fá fram samfellda fullþykktarbrennslu. ASU einingin gefur frá sér 
tvískauta hátíðnibylgjur sem flæða á milli innbyggðu kældu rafskauta Coolrail® línulega brennslupennans. Notandinn stjórnar 
hátíðnibylgjunum með því að ýta á fótrofann.

COOLRAIL NAFNAKERFI LÍNULEGA BRENNSLUPENNANS (SJÁ MYND 1)

[1] Endasvari
[2] Rafskaut
[3] Mótanlegur hluti skafts
[4] Stífur hluti skafts
[5] Handfang

[6] Snúra
[7] Dælukassi
[8] Innsprautunarop
[9] Loftop
[10] Tengi

ÁBENDINGAR
Coolrail® línulegi brennslupenninn er sæft, einnota rafskurðartæki sem ætlað er til að brenna hjartavef með því að nota 
hátíðnibylgjur. 

FRÁBENDINGAR
Tækið er ekki ætlað til notkunar við ófrjósemisaðgerðir þar sem lokað er fyrir eggjaleiðara (varanleg ófrjósemisaðgerð hjá konum).

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR
Hugsanlegar aukaverkanir við brennsluaðgerðir á hjartavef og mjúkvefjum með hátíðnibylgjum, að frátöldum þeim sem geta 
komið fram vegna beinnar snertingar við markvefi, eru meðal annars eftirfarandi: 

• Bruni á vefjum öðrum en markvefjum – sjá „Einkenni fistils milli gátta og vélinda hér“ fyrir neðan
• Skemmdir á aðliggjandi taugum og/eða æðum
• Rof á líkamsvef
• Fylgikvillar sem tengjast segamyndun eftir aðgerð
• Lengri tími í hjarta- og lungnavél
• Hjartsláttartruflanir í aðgerð (frá gáttum og/eða sleglum)
• Vökvi í gollurshúsi eða hjartateppa
• Skemmdir á blöðkum í hjartaloku
• Leiðslutruflanir (SA/AV-hnútur)
• Brátt blóðþurrðartilvik sem tengist hjarta

EINKENNI FISTILS MILLI GÁTTA OG VÉLINDA Í KJÖLFAR BRENNSLUAÐGERÐAR

• Hiti
• Kyngingartregða (sársauki eða erfiðleikar við að kyngja)
• Þrálátur brjóstverkur (frábrugðinn sársauka vegna 

skurðarins)
• Krampar
• Breyting á andlegu ástandi (rugl)
• Skyndilegt máttleysi í annarri hlið líkamans

• Blóðug uppköst
• Blóð í hægðum
• Yfirlið
• Mæði
• Talerfiðleikar
• Dofi, náladofi, sundl, tvísýni

 VIÐVARANIR 

Lesið vandlega allar leiðbeiningar sem fylgja AtriCure ASU einingunni, Coolrail línulega brennslupennanum og  
AtriCure Switch Matrix tengibúnaðinum áður en tækið er notað. Ef ekki er farið eftir leiðbeiningunum er hætta  

á að tækið virki ekki sem skyldi, sem getur valdið meiðslum af völdum rafmagns eða hita.

Til að koma í veg fyrir skemmdir á tækinu eða skerta sæfingu má ekki missa Coolrail brennslupennann. Ekki má nota Coolrail 
línulega brennslupennann ef hann hefur dottið. Skiptið honum út fyrir nýjan Coolrail línulegan brennslupenna.

Gætið þess að full lengd beggja rafskauta sé í snertingu við markvefinn áður en hátíðnibylgjur eru virkjaðar og á meðan  
þær eru virkar. Ef aðeins hluti rafskautanna snertir markvefinn getur það valdið rofi á vefnum. 

Eins og á við um önnur einátta tæki má ekki setja neitt fyrir framan eða aftan markvefinn (vefinn sem á að brenna).  
Allir vefir innan svæðisins sem hátíðnibylgjur lenda á geta orðið fyrir hitun og/eða vefjaskemmdum. Gangið úr skugga um að 

vefur sem er ekki markvefur sé fullkomlega aðskilinn frá bylgjusvæðinu. Gangið úr skugga um að vefur sem er ekki markvefur sé 
varinn fyrir bylgjusvæðinu með því að staðsetja og stilla rafskautin vandlega. Sjá nánar á listanum yfir mögulega fylgikvilla.

Ekki má brenna beint á ullinseyra (atrial appendage). Blóðkekkjun getur átt sér stað.

Ekki má snerta rafskaut Coolrail línulega brennslupennans á meðan ASU-einingin er virkjuð. Ef rafskaut Coolrail® línulega 
brennslupennans eru snert þegar ASU einingin er virkjuð gæti notandinn orðið fyrir bruna.

Heildartími brennslu fyrir hverja vefjaskemmd má ekki fara yfir ráðlagðan brennslutíma. Brennslusvæði mega ekki skarast um 
meira en helming (50%). Brennsluaðgerðir sem fara meira en 50% yfir ráðlagðan tíma og/eða skörun geta valdið rofi á vefjum.

Coolrail® línulegi brennslupenninn er eingöngu ætlaður til notkunar í eitt skipti. Má ekki sæfa aftur.  
Endursæfing getur valdið skertri virkni eða meiðslum hjá sjúklingi.

Til að koma í veg fyrir óskilvirka rafvendingu skal alltaf fjarlægja Coolrail línulega brennslupennann  
af sjúklingnum þegar hjartarafstuð er gefið.

Ekki er hægt að fullyrða eða ábyrgjast að engar aukaverkanir komi upp ef tækið bilar eða notkun þess er  
stöðvuð, að fylgikvillar (þ.m.t. vefjarof) komi ekki upp í kjölfar aðgerðarinnar, eða að notkun tækisins leiði  

í öllum tilvikum til þess að fullnægjandi hjartastarfsemi verði komið á að nýju.

Til að koma í veg fyrir sýkingu hjá sjúklingi skal skoða umbúðir vörunnar vandlega áður en þær eru opnaðar, til að tryggja að 
sæfingarinnsiglið hafi ekki verið rofið. Ekki má nota Coolrail línulega brennslupennann ef sæfingarinnsigli hefur verið rofið.

 VARÚÐARREGLUR
• Til að tryggja samfellda brennslu skal ganga úr skugga um að allur flötur beggja rafskautanna snerti markvefinn meðan 

hátíðnibylgjur eru virkjaðar.
• Coolrail línulegi brennslupenninn er aðeins samhæfur við AtriCure-rafalinn (ASU-eininguna) og AtriCure Switch Matrix-

tengibúnaðinn (ASB-tengibúnaðinn). Notkun Coolrail línulega brennslupennans með rafal frá öðrum framleiðanda gæti 
skemmt tækið.

• Áður en ASU-einingin er virkjuð skal skoða rafskautin með tilliti til óhreininda. Ef óhreinindi eru á endanum getur það skert 
brennsluáhrifin. Notið grisju sem vætt hefur verið í saltlausn til að hreinsa óhreinindi af rafskautunum.

• Coolrail línulegi brennslupenninn er með 8 klukkustunda notkunartíma sem ASU-einingin telur niður. Eftir að 
notkunartíminn rennur út mun tækið ekki virka lengur og ASU-einingin birtir skilaboð sem gefa til kynna að skipta þurfi um 
Coolrail línulegan brennslupenna.

• Ef sveigjanlega skaftið er beygt úr hófi fram harðnar það og eykur hugsanlega hættu á að það brotni. Aðeins má beygja 
skaftið á mótanlega svæðinu.

• Látið ekki rafskaut Coolrail línulega brennslupennans snerta málmhefti, málmklemmur eða sauma á meðan ASU-einingin 
er virkjuð.

• Ekki má dýfa dælukassa Coolrail línulega brennslupennans í vökva þar sem slíkt gæti skemmt tækið.
• Notið einungis sæft vatn þegar dælukassinn er fylltur, þar sem annar vökvi gæti haft áhrif á afköst tækisins.
• Komið í veg fyrir að tengi Coolrail brennslupennans blotni þar sem slíkt gæti haft áhrif á afköst tækisins.
• Gæta skal varúðar við ísetningu, fjarlægingu og liðstýringu tækisins, sem og þegar mótanlegi hluti skaftsins er beygður með 

skurðlækningaáhöldum.
• Beita skal rafskurði af varúð þegar ígræddir eða utanáliggjandi gangráðar eru til staðar. Truflun af völdum rafskurðartækja 

gæti valdið því að tæki á borð við gangráða fari í ósamstillta stillingu eða hindri leiðni gangráðsins algerlega. Hafið samband 
við framleiðanda gangráðsins eða hjartalækningadeild á sjúkrahúsi til að fá frekari upplýsingar þegar fyrirhugað er að nota 
rafskurðtæki hjá sjúklingum með hjartagangráð.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
1. Skoðið umbúðir tækisins til að ganga úr skugga um að sæfing þess sé óskert. Takið sæft tækið úr umbúðunum með 

hefðbundnum aðferðum.
2. Setjið dælukassann á sléttan flöt áður en kerfið er undirbúið.
3. Fyllið sprautu með 30 cc af sæfðu vatni til að undirbúa dælukerfið. (Sjá mynd 2)
ATHUGIÐ: Ekki má nota saltlausn, þar sem það getur truflað virkni tækisins. 
4. Setjið odd sprautunnar í inndælingartengi dælukassans og sprautið sæfðu vatni inn í dælukerfið. (Sjá mynd 2A)
5. Fyllið dælukerfið þar til sæft vatn rennur úr loftopinu. Hugsanlega þarf að nota aðeins meira en 30 cc af sæfðu vatni. 

(Sjá mynd 2B)
6. Takið sprautuna úr inndælingartenginu. 
7. Látið örvatáknið fyrir samstillingu tengis vísa á stöðuna „klukkan tólf“ og stingið tenglinum í innstungu merkta „Pen“ 

framan á ASB-tengibúnaðinum. (Sjá mynd 3) Gangið úr skugga um réttar tengingar við ASB tengibúnaðinn með því 
að athuga fylgiseðil hans. Gangið úr skugga um að tengingarnar milli Coolrail® línulega brennslupennans og ASB 
tengibúnaðarins séu vel festar. Ef tengingarnar eru lausar skal ekki nota Coolrail® línulega brennslupennann. 

8. Hengið dælukassann uppréttan á handfang ASU-einingarinnar eða ASB-tengibúnaðarins með því að nota krókinn efst á 
dælukassanum. Ef nauðsyn krefur er hægt að snúa handfangi ASU-einingarinnar eða ASB-tengibúnaðarins í lárétta stöðu. 
(Sjá mynd 4)

9. Snúið hnappi ASB-tengibúnaðarins þannig að brennsluvalkosturinn „Pen“ sé valinn.
10. Ef þörf krefur skal beygja mótanlega hluta skafts Coolrail línulega brennslupennans í æskilega stöðu og staðsetja fjærenda 

hans í eina af þremur stilltum stöðum (-25°, 0°, 25°).
11. Skilgreinið svæðin sem skal brenna og gerið þau aðgengileg með hefðbundinni skurðtækni.  Komið rafskautunum fyrir upp 

við markvefinn þannig að skurðlæknir hafi beina yfirsýn. Gangið úr skugga um að full lengd beggja rafskauta sé í 
snertingu við markvefinn. 

12. Þrýstið á fótrofann og haldið honum inni til að virkja ASU-eininguna og veita hátíðniorku til vefjarins. Ekki má hreyfa tækið 
til meðan á brennslu stendur.

13. Þegar hátíðnibylgjur eru virkjaðar gefur ASU-einingin frá sér hljóðmerki sem gefur til kynna að straumur fari á milli valinna 
rafskauta og gegnum vefinn. Hljóðmerkið breytir um tónhæð á 10 sekúndna fresti til að gefa til kynna brennslutíma.

ATHUGIÐ: Innri dælan heldur áfram keyrslu eftir að virkjun hátíðnibylgja hefur stöðvast. 
Nota skal eftirfarandi hefðbundnar aðferðir til að draga úr líkum á skaða á vélinda. 
ATHUGIÐ: Við afkastaprófun náði hitastig þess hluta rafskautsins sem snýr frá markvefnum allt að 73°C meðan á brennslu stóð.

• Ákvarðið staðsetningu vélinda með brjóstholssjá og vélindahjartaómun.
• Áður en hátíðnibylgjur eru virkjaðar skal draga vélindahjartaómtækið til baka frá brennslusvæðinu til að vernda vélindað og 

annan aðliggjandi vef.
• Brennsluaðgerð: Brennslusvæði skulu vera sýnileg og lyfta skal gáttavef upp og frá aftari hluta gollurshúss með 

brennslutækinu til að koma í veg fyrir skaða á aðliggjandi vefjum.
• Að brennsluaðgerð lokinni: Áður en tækið er fært til og áður en gátt er látin leggjast á aftari hluta gollurshúss að nýju skal 

tækið haft óhreyft í 30 sekúndur um leið og saltlausn er hellt yfir tækið, brennda vefinn og aðliggjandi vefi. Þetta kælir 
svæðin nægilega.

• Að auki er mælt með að ávísa sjúklingi prótonpumpuhemli (PPI) í að minnsta kosti sjö (7) daga fyrir aðgerð og hann gefinn 
áfram í að minnsta kosti 30 daga eftir aðgerð.

14. Dýpt vefjaskemmdar ræðst af tímalengd virkjunar. Eftirfarandi tafla sýnir væntanlega dýpt vefjaskemmdar með hliðsjón af 
mismunandi brennslutímum:

Tímalengd (sekúndur) 20 30 40

Þykkt vefjar (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

*Gögn fengin úr brennsluaðgerðum sem framkvæmdar voru með hjartavöðva úr nautgripum og eru með 95% öryggisbil. 
Niðurstöður geta verið breytilegar eftir lifandi vefjum.
15. Skoðið skurðsvæðið til að tryggja að fullnægjandi brennsla hafi farið fram.
16. Þurrkið af fjærlæga endanum og hreinsið hann með grisju vættri í saltlausn eftir hverja brennslu. 
ATHUGIÐ: Haldið rafskautum Coolrail® línulega brennslupennans hreinum og án blóðkekkja til að ná sem bestum árangri við 
brennslu. Mun auðveldara er að fjarlægja blóðkekki á fyrstu sekúndunum eftir brennsluna. Blóðkekkir geta þornað upp á stuttum 
tíma og þá er erfiðara að fjarlægja þá.
17. Athugið rafskautin fyrir hverja brennslu til að tryggja að yfirborð rafskautsins sé hreint og engir blóðkekkir til staðar.
18. Endurtakið brennsluna ef nauðsyn krefur. 
ATHUGIÐ: Ef E03 villa birtist á ASU einingunni og LED ljósið logar á dælukassanum hefur villa um hátt hitastig komið fram sem 
gefur til kynna að endasvarinn hafi ofhitnað. Tryggið að vökvaslangan sé ekki beygluð eða stífluð og að nægilegt vatnsmagn sé í 
dælukassanum. Ef villa um hátt hitastig birtist áfram þarf að skipta um Coolrail® tækið. Frekari upplýsingar um allar aðrar villur 
sem birtast á skjá ASU einingarinnar við notkun eru í notendahandbók ASU einingarinnar.
19. Ef þörf er á samfelldri vefjaskemmd skal ávallt láta brennslurnar skarast um 5–10 mm og nota svartan merkipenna sem 

staðsetningarvísi fyrir brennsluna. Staðsetningin sem er merkt við fjærlægan enda fyrri brennslunnar ætti að skarast við 
nærlæga enda næstu brennslu. (Sjá mynd 5)

20. Þegar skurðaðgerð er lokið skal aftengja Coolrail® línulega brennslupennann frá rafalnum og farga Coolrail® línulega 
brennslupennanum eftir notkun. Fylgið gildandi reglum og endurvinnsluáætlunum á hverjum stað um förgun eða 
endurvinnslu íhluta tækisins.

AFHENDINGARFORM
AtriCure Coolrail® línulegi brennslupenninn er afhentur sem SÆFÐUR búnaður og er eingöngu ætlaður til notkunar hjá einum 
sjúklingi.
Sæfing er tryggð nema pakkningin hafi verið opnuð eða skemmst. Má ekki sæfa aftur.

SKIL Á NOTUÐUM VÖRUM
Ef nauðsynlegt reynist af einhverjum ástæðum að skila þessari vöru til AtriCure, Inc. er RGA-númer (leyfisnúmer vegna vöruskila) 
frá AtriCure, Inc. áskilið áður en varan er send af stað. 
Ef varan hefur komist í snertingu við blóð eða líkamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sótthreinsa áður en henni er pakkað. 
Flytja skal vöruna annaðhvort í upprunalegri öskju eða samsvarandi umbúðum til að koma í veg fyrir skemmdir við flutning, 
varan skal enn fremur vera merkt með réttum hætti með RGA-númeri og ábendingu um lífsýnahættu.
Leiðbeiningar um þrif og áhöld, þ.m.t. viðeigandi flutningsílát, viðeigandi merkingar og RGA-númer má fá hjá AtriCure, Inc.

 VARÚÐ: Sú heilbrigðisstofnun sem um ræðir ber ábyrgð á að undirbúa og auðkenna vörurna fyrir flutning. 

FULLYRÐINGAR UM FYRIRVARA
Notendur bera ábyrgð á því að samþykkja viðunandi ástand vörunnar áður en hún er tekin í notkun og að tryggja að varan sé 
aðeins notuð með þeim hætti sem lýst er í þessum notkunarleiðbeiningum, þar með talið, en takmarkast ekki við, að tryggja að 
varan sé ekki endurnotuð.
AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstæðum bera ábyrgð á nokkru tilfallandi, sérstöku eða afleiddu tapi, tjóni eða 
kostnaði sem leiðir af vísvitandi misnotkun eða endurnotkun á vörunni, þar með talið hvers kyns tap, tjón eða kostnaður í 
tengslum við heilsutjón eða skemmdir á eignum.

it ISTRUZIONI PER L’USO ITALIANO

Penna lineare AtriCure® Coolrail® 
DESCRIZIONE
Il sistema di penna lineare AtriCure® Coolrail® comprende l’unità di ablazione e rilevazione (ASU) AtriCure, la penna lineare 
Coolrail®, il comando a pedale e la matrice di commutazione (ASB) AtriCure. La penna lineare Coolrail® è uno strumento 
elettrochirurgico sterile, monouso previsto per l’uso con l’ASU e l’ASB. Il dispositivo è progettato con elettrodi raffreddati 
internamente atti a creare lesioni continue a tutto spessore. L’ASU eroga energia a radiofrequenza (RF) bipolare, che fluisce tra 
gli elettrodi a raffreddamento interno della penna lineare Coolrail®. L’operatore controlla l’applicazione di energia premendo il 
comando a pedale.

NOMENCLATURA PENNA LINEARE COOLRAIL (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Effettore terminale
[2] Elettrodi
[3] Parte malleabile del corpo
[4] Parte rigida del corpo
[5] Impugnatura

[6] Cavo
[7] Scatola della pompa
[8] Porta di iniezione
[9] Sfiato
[10] Connettore

INDICAZIONI PER L’USO
La penna lineare Coolrail® è un dispositivo elettrochirurgico sterile e monouso progettato per l’ablazione dei tessuti cardiaci 
mediante energia a radiofrequenza (RF). 

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non è indicato per la coagulazione delle tube a scopo contraccettivo (sterilizzazione femminile permanente).

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Di seguito sono riportati, a titolo esemplificativo e non esaustivo, i potenziali eventi avversi associati all’ablazione chirurgica 
con energia RF dei tessuti cardiaci e molli, da aggiungere a quelli che possono verificarsi in conseguenza della manipolazione 
chirurgica/meccanica dei tessuti da trattare. 

• Ablazione o ustioni di tessuti non da trattare – Fare riferimento ai segni e sintomi di fistola atrio-esofagea riportati di seguito
• Danno ai nervi e/o ai vasi sanguigni adiacenti
• Perforazione tessutale
• Complicanze emboliche postoperatorie
• Estensione di bypass extracorporeo
• Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)
• Tamponamento o effusione pericardica
• Danno al lembo valvolare
• Disturbi della conduzione (nodo SA/AV)
• Evento ischemico miocardico acuto

SEGNI E SINTOMI DI FISTOLA ATRIO-ESOFAGEA (AEF) IN SEGUITO A CHIRURGIA DI ABLAZIONE

• Piressia
• Disfagia (difficoltà o dolore nella deglutizione)
• Dolore toracico persistente (diverso dal dolore associato 

all’incisione)
• Convulsioni
• Variazioni nelle condizioni mentali (confusione)
• Debolezza improvvisa da un lato del corpo

• Ematemesi
• Sangue nelle feci
• Svenimento
• Dispnea (fiato corto)
• Difficoltà a parlare
• Intorpidimento, sensazione di formicolio, capogiri, 

diplopia

 AVVERTENZE 

Prima di usare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni per l’ASU AtriCure, la penna lineare  
Coolrail e la matrice di commutazione AtriCure. La mancata osservanza delle istruzioni può determinare  

il funzionamento errato del dispositivo e causare lesioni elettriche o termiche.

Per evitare danni al dispositivo o la compromissione della sterilità, non far cadere la penna Coolrail.  
Se la penna lineare Coolrail cade, non usarla. Sostituirla con una nuova penna lineare Coolrail.

Verificare che entrambi gli elettrodi siano interamente a contatto con il tessuto da trattare prima dell’attivazione della RF e per 
l’intera durata della stessa. Il contatto parziale degli elettrodi può produrre perforazioni nel tessuto. 

Come per l’uso di altri dispositivi unidirezionali, non collocare alcunché davanti o dietro al tessuto da trattare (tessuto sottoposto 
ad ablazione). Il tessuto che rientra nel campo dell’energia RF può riscaldarsi e/o danneggiarsi in altro modo. Verificare che il 
tessuto non da trattare sia opportunamente separato dal campo della RF. Il tessuto non da trattare deve essere protetto dal 
campo della RF con il posizionamento e l’orientamento attenti degli elettrodi. Consultare l’elenco Potenziali complicazioni.

Non eseguire l’ablazione direttamente sull’appendice atriale. Rischiano di formarsi coaguli.

Non toccare gli elettrodi della penna lineare Coolrail durante l’attivazione dell’ASU. Toccando gli elettrodi della penna lineare 
Coolrail® durante l’attivazione dell’ASU potrebbero verificarsi scosse elettriche o ustioni all’operatore.

La durata totale dell’ablazione per ciascuna lesione non deve superare il tempo di ablazione raccomandato. Evitare la 
sovrapposizione delle ablazioni di oltre il 50%. Ablazioni di durata superiore al tempo raccomandato e/o sovrapposizioni 

superiori al 50% possono causare perforazioni dei tessuti.

La penna lineare Coolrail® è esclusivamente monouso. Non risterilizzare. La risterilizzazione può compromettere il 
funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

Per evitare una cardioversione inefficace, durante la defibrillazione allontanare sempre la penna lineare Coolrail dal paziente.

Non sono rilasciate dichiarazioni o garanzie relative all’esclusione di eventi avversi causati dal guasto o dalla cessazione del 
funzionamento del dispositivo o di complicazioni mediche (inclusa la perforazione del tessuto) in seguito alla procedura, o alla 

certezza che l’utilizzo del dispositivo ripristinerà in ogni caso un’adeguata funzione cardiaca.

Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare l’integrità 
della barriera sterile. Se la barriera sterile non è integra, non usare la penna lineare Coolrail.

 PRECAUZIONI
• Per garantire un’ablazione continua, verificare che, durante l’attivazione delle RF, entrambi gli elettrodi siano interamente a 

contatto con il tessuto da trattare.
• La penna lineare Coolrail è compatibile solo con il generatore (ASU) AtriCure e la matrice di commutazione (ASB) AtriCure. 

L’utilizzo della penna lineare Coolrail con un generatore di un altro produttore potrebbe danneggiare il dispositivo.
• Prima di attivare l’ASU, ispezionare gli elettrodi per verificare che non vi siano corpi estranei. I corpi estranei eventualmente 

catturati dalla punta influenzano negativamente l’ablazione. Usare una garza imbevuta di soluzione fisiologica per 
rimuovere i residui dagli elettrodi.

• La penna lineare Coolrail ha una durata di otto ore monitorata dall’ASU. Una volta raggiunta la scadenza, il dispositivo 
smette di funzionare e l’ASU visualizza un messaggio indicante che la penna lineare Coolrail deve essere sostituita.

• La curvatura eccessiva della parte malleabile del corpo del dispositivo causa l’indurimento del corpo stesso e può aumentare 
il rischio di rottura. Piegare l’asta solo nella parte malleabile.

• Durante l’attivazione dell’ASU, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna lineare Coolrail e punti o clip metallici o suture.
• Non immergere la pompa della penna lineare Coolrail in liquidi poiché ciò potrebbe danneggiare il dispositivo.
• Utilizzare solo acqua sterile durante il riempimento della pompa, in quanto l’uso di liquidi diversi può compromettere le 

prestazioni del dispositivo.
• Evitare che i connettori della penna lineare Coolrail si bagnino, in quanto ciò potrebbe influire sulle prestazioni del dispositivo.
• Eseguire con cautela le operazioni di inserimento, rimozione ed eventuale piegatura della parte malleabile dell’asta con 

strumenti chirurgici.
• Utilizzare l’elettrochirurgia con cautela sui pazienti portatori di pacemaker interno o esterno. Le interferenze prodotte 

dall’uso di dispositivi elettrochirurgici su apparecchiature come i pacemaker possono determinare l’attivazione della 
modalità asincrona o il blocco completo del pacemaker. Consultare il produttore del pacemaker o il reparto ospedaliero di 
cardiologia prima di usare apparecchiature elettrochirurgiche su pazienti portatori di pacemaker.

ISTRUZIONI PER L’USO 
1. Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilità del prodotto non sia stata violata. Rimuovere lo 

strumento sterilizzato dalla confezione secondo la tecnica sterile standard.
2. Collocare la scatola della pompa su una superficie piatta prima di adescare il sistema.
3. Riempire una siringa con 30 cc di acqua sterile per adescare il sistema della pompa. (Vedere la Figura 2)
NOTA: non usare soluzione fisiologica per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo. 
4. Con la punta della siringa nella porta di iniezione della scatola della pompa, adescare il sistema della pompa con acqua 

sterile. (Vedere la Figura 2A)
5. Riempire il sistema della pompa finché l’acqua sterile fuoriesce dallo sfiato. Potrebbe essere necessaria una quantità di 

acqua sterile leggermente superiore a 30 cc. (Vedere la Figura 2B)
6. Estrarre la siringa dalla porta di iniezione. 
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7. Con il simbolo della freccia di allineamento del connettore in posizione analoga alle ore 12 sul quadrante di un orologio, 
inserire il connettore nella presa “Pen” (Penna) sulla parte anteriore dell’ASB. (Vedere la Figura 3) Verificare che i 
collegamenti all’ASB siano corretti consultando il foglio illustrativo dell’ASB. Verificare che i collegamenti tra la penna 
lineare Coolrail® e l’ASB siano saldi. In caso contrario non usare la penna lineare Coolrail®. 

8. Appendere la scatola della pompa in posizione verticale sull’impugnatura dell’ASU o dell’ASB con il gancio presente nella 
parte superiore della scatola della pompa. Se necessario, l’impugnatura dell’ASU o dell’ASB può essere ruotata fino alla 
posizione orizzontale. (Vedere la Figura 4)

9. Ruotare la manopola dell’ASB su “Penna” per l’ablazione.
10. Volendo, curvare la parte malleabile del corpo della penna lineare Coolrail nella configurazione desiderata e collocare la 

punta distale in 1 delle 3 posizioni stabilite (-25°, 0°, 25°).
11. Identificare ed esporre i siti da sottoporre ad ablazione con tecniche chirurgiche standard. Collocare gli elettrodi contro 

il tessuto da trattare, sotto diretta visualizzazione del chirurgo. Assicurarsi che entrambi gli elettrodi siano 
interamente a contatto con il tessuto da trattare. 

12. Tenere premuto il comando a pedale per attivare l’ASU ed erogare l’energia RF al tessuto. Non spostare il dispositivo durante 
l’ablazione.

13. Quando si attiva la RF, l’ASU emette un segnale acustico indicante che la corrente fluisce tra gli elettrodi selezionati e 
attraverso il tessuto. L’intensità del segnale acustico cambia ogni 10 secondi a indicare la durata dell’ablazione.

NOTA: la pompa interna continua a funzionare dopo l’arresto dell’attivazione della RF. 
Adottare le tecniche standard riportate di seguito per mitigare il rischio di lesioni collaterali all’esofago. 
NOTA: nel corso delle prove al banco, la parte esposta (non di ablazione) dell’effettore terminale è arrivata fino a 73 °C durante la 
creazione della lesione.

• Determinare la posizione dell’esofago in toracoscopia e avvalendosi della sonda per ecografia transesofagea.
• Prima di erogare energia, la sonda per ecocardiografia transesofagea (TEE) deve essere retratta dall’area di ablazione come 

misura cautelativa per proteggere l’esofago e le strutture tessutali circostanti.
• Ablazione: l’ablazione deve essere visibile e il tessuto atriale deve essere sollevato e allontanato dal pericardio posteriore 

con il dispositivo o i dispositivi di ablazione per evitare lesioni collaterali al tessuto circostante.
• Dopo l’ablazione: prima di riposizionare il dispositivo e di riappoggiare l’atrio sul pericardio posteriore, lasciare in sede il 

dispositivo per 30 secondi mentre si esegue al contempo un lavaggio del dispositivo, del tessuto soggetto ad ablazione e dei 
tessuti circostanti con soluzione fisiologica. Questo consente a tali aree di raffreddarsi adeguatamente.

• Inoltre, si consiglia di prescrivere al paziente una terapia con inibitori della pompa protonica (PPI) per un minimo di 
sette (7) giorni prima della procedura, da continuare per almeno 30 giorni dopo l’intervento.

14. La profondità della lesione è determinata dalla durata dell’attivazione. La tabella sottostante riporta le profondità della 
lesione previste a varie durate dell’ablazione.

Durata (secondi) 20 30 40

Spessore del tessuto (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*I dati sono stati ottenuti da ablazioni eseguite su miocardio bovino asportato e rappresentano intervalli di confidenza al 95%. 
I risultati possono variare su tessuti vivi.
15. Ispezionare l’area dell’intervento per assicurare un’ablazione adeguata.
16. Tra un’ablazione e l’altra, pulire la punta distale con una garza imbevuta di soluzione fisiologica. 
NOTA: per ottenere prestazioni ottimali, tenere gli elettrodi della penna Coolrail® privi di coaguli. I coaguli sono molto più facili da 
rimuovere entro pochi secondi dopo l’ablazione. In poco tempo il coagulo può asciugarsi, rendendo più difficoltosa la rimozione.
17. Ispezionare gli elettrodi prima di ogni ablazione per fare in modo che la superficie dell’elettrodo sia pulita e il coagulo 

sia rimosso.
18. Ripetere l’ablazione, se necessario. 
NOTA: nel caso sull’ASU (unità di ablazione e sensing) venga indicato un errore E03 e sia accesa la spia a LED sulla pompa, 
significa che si è verificato un errore di alta temperatura, che indica il surriscaldamento dell’effettore. Verificare che il cavo fluido 
non sia attorcigliato o ostruito e che vi sia una quantità di acqua sufficiente nella pompa. Nel caso l’errore di temperatura elevata 
persista, sarà necessario sostituire il dispositivo Coolrail®. Per qualunque altro errore osservato sull’ASU durante l’uso, fare 
riferimento al manuale per l’utente ASU.
19. Se la lesione deve essere continua, fare sempre in modo che le ablazioni si sovrappongano di 5-10 mm utilizzando 

il pennarello nero per indicare la posizione dell’ablazione. La posizione indicata dall’estremità distale dell’ablazione 
precedente deve sovrapporsi all’estremità prossimale dell’ablazione successiva. (Vedere la Figura 5)

20. Al termine dell’intervento chirurgico, scollegare la penna lineare Coolrail® dal generatore e gettare la penna lineare Coolrail® 
dopo l’uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda l’eliminazione o il riciclaggio dei 
componenti del dispositivo.

CONDIZIONI DI FORNITURA
La penna lineare AtriCure Coolrail® è fornita STERILE ed è esclusivamente monouso.
La sterilità è garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risteriizzare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO
Se per una ragione qualunque è necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione è necessario richiedere 
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure, Inc. 
Se il prodotto è stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato 
accuratamente. Per evitare che si danneggi durante la spedizione, usare la scatola originale o una scatola equivalente, applicare 
all’esterno un’etichetta con il numero RGA corretto e indicare la natura pericolosa del contenuto della spedizione sotto il profilo 
biologico.
Da AtriCure, Inc. è possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione, 
etichette corrette e un numero di RGA.

 ATTENZIONE:  la struttura sanitaria è responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto ai fini 
della spedizione. 

DICHIARAZIONI LIBERATORIE
L’utente si assume la responsabilità di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo 
e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per l’uso, tra cui, a titolo 
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.
In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verrà ritenuta responsabile per qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o 
consequenziale che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, inclusi eventuali danni, 
perdite o spese che siano correlate a lesioni personali o danni alla proprietà.

lt NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LIETUVIŲ KALBA

Tiesinis kotelis „AtriCure® Coolrail®“ 
APRAŠAS
Tiesinio kotelio sistema „AtriCure® Coolrail®“ sudaryta iš „AtriCure“ abliacijos ir jutiklio įrenginio (ASU), tiesinio kotelio „Coolrail®“, 
kojinio jungiklio ir „AtriCure“ perjungimo matricos (ASB). Tiesinis kotelis „Coolrail®“ yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos 
instrumentas, skirtas naudoti su ASU ir ASB. Šis prietaisas su vidiniu būdu aušinamais elektrodais sukurtas taip, kad juo būtų 
galima daryti ištisines pažaidas visu storiu. ASU tiekia dvipolę radijo dažnių (RD) energiją, tekančią tarp tiesinio kotelio „Coolrail®“ 
vidiniu būdu aušinamų elektrodų. Operatorius energijos tiekimą valdo kojiniu jungikliu.

TIESINIO KOTELIO „COOLRAIL“ SUDEDAMOSIOS DALYS (ŽR. 1 PAV.)

[1] Galinis efektorius
[2] Elektrodai
[3] Plastiška koto dalis
[4] Standžioji koto dalis
[5] Rankena

[6] Laidas
[7] Siurblio dėžutė
[8] Įšvirkštimo jungtis
[9] Išleidimo anga
[10] Jungtis

INDIKACIJOS
Tiesinis kotelis „Coolrail®“ yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, skirtas širdies audinio abliacijai naudojant radijo 
dažnių (RD) energiją. 

KONTRAINDIKACIJOS
Prietaisas neskirtas kontraceptinei kiaušintakių koaguliacijai (nuolatinei moterų sterilizacijai).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Širdies ir minkštųjų audinių chirurginės RD abliacijos galimi nepageidaujami reiškiniai, išskyrus galinčius įvykti dėl chirurginio / 
mechaninio manipuliavimo tiksliniais audiniais, yra šie, tačiau jais neapsiribojant: 

• netikslinių audinių abliacija arba nudeginimas – žr. toliau pateiktus prieširdžio-stemplės fistulės požymius ir simptomus;
• gretimų nervų ir (arba) kraujagyslių pažeidimas;
• audinių pradūrimas;
• pooperacinės embolinės komplikacijos;
• ilgesnė ekstrakorporinės kraujo apytakos taikymo trukmė;
• pooperacinis širdies ritmo sutrikimas (prieširdžių ir (arba) skilvelių);
• perikardo efuzija arba tamponada;
• vožtuvų burių pažeidimas;
• laidumo sutrikimai (SA / AV mazgo);
• ūminis išeminis miokardo epizodas.

PRIEŠIRDŽIO-STEMPLĖS FISTULĖS (PSF) POŽYMIAI IR SIMPTOMAI PO ABLIACIJOS CHIRURGINĖS PROCEDŪROS

• Karščiavimas;
• disfagija (skausmingas arba sunkus rijimas);
• nuolatinis krūtinės skausmas (skirtingas nuo pjūvio 

sukeliamo skausmo);
• priepuolis (-iai);
• protinės būklės pokyčiai (nesiorientavimas);
• staigus vienos kūno pusės silpnumas;

• vėmimas krauju;
• kraujas išmatose;
• alpimas;
• dispnėja (dusulys);
• apsunkinta kalba;
• tirpimas, dilgčiojimo pojūtis, galvos svaigimas, 

dvejinimasis akyse.

 ĮSPĖJIMAI 

Prieš naudodami prietaisą atidžiai perskaitykite visas „AtriCure“ ASU, tiesinio kotelio „Coolrail“ ir „AtriCure“  
perjungimo matricos instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijų gali netinkamai veikti prietaisas  

ir dėl elektros arba šiluminio poveikio būti sužeistas pacientas.

Kad nesugadintumėte prietaiso ar nepažeistumėte sterilumo, nenumeskite tiesinio kotelio „Coolrail“.  
Jeigu tiesinis kotelis „Coolrail“ nukrito, jo nenaudokite. Pakeiskite nauju tiesiniu koteliu „Coolrail“.

Prieš įjungdami RD energiją ir jos įjungimo metu pasirūpinkite, kad abu elektrodai visu ilgiu liestų tikslinį audinį.  
Jeigu audinį liečia tik dalis elektrodų, gali būti pradurtas audinys. 

Kaip ir dirbdami kitais vienkrypčiais prietaisais, prieš tikslinį audinį (kurio abliacija atliekama) ir už jo nieko nedėkite.  
Bet koks į RD energijos lauką patekęs audinys gali įkaisti ir (arba) būti pažeistas. Pasirūpinkite, kad netiksliniai  
audiniai būtų tinkamai atskirti nuo RD lauko. Rūpestingai uždėdami ir nukreipdami elektrodus pasirūpinkite,  

kad netiksliniai audiniai būtų apsaugoti nuo RD lauko. Žr. galimų komplikacijų sąrašą.

Neatlikite abliacijos tiesiogiai ant prieširdžio ausytės, nes gali susidaryti krešulių.

Įjungdami ASU nelieskite tiesinio kotelio „Coolrail“ elektrodų. Jeigu įjungdamas  
ASU operatorius liečia tiesinio kotelio „Coolrail®“ elektrodus, jis gali nudegti.

Kiekvienos pažaidos abliacijos (-ų) bendroji trukmė neturi viršyti rekomenduojamos abliacijos trukmės.  
Abliacijų neperdenkite daugiau kaip 50 %. Daugiau kaip 50 % viršijus rekomenduojamą abliacijų  

trukmę ir (arba) perdengimą gali būti pradurtas audinys.

Tiesinis kotelis „Coolrail®“ skirtas naudoti tik vieną kartą. Nesterilizuokite pakartotinai.  
Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti veikti prietaisas arba būti sužeistas pacientas.

Kad būtų išvengta neveiksmingos kardioversijos, defibriliuodami būtinai išimkite tiesinį kotelį „Coolrail“ iš paciento.

Jokiu būdu nepareiškiama ir neteikiama garantijų, kad prietaisui sugedus arba nustojus veikti nepasireikš  
nepageidaujamas poveikis arba po procedūros nepasireikš medicininė komplikacija (įskaitant audinių pradūrimą),  

arba naudojant prietaisą visais atvejais bus atkurta tinkama širdies funkcija.

Kad nebūtų pavojus užkrėsti paciento, prieš atidarydami apžiūrėkite gaminio pakuotę ir įsitikinkite, kad sterilumo  
barjeras nepažeistas. Jeigu sterilumo barjeras pažeistas, tiesinio kotelio „Coolrail“ nenaudokite.

 ATSARGUMO PRIEMONĖS
• Kad užtikrintumėte nuolatinę abliaciją, RD energijos įjungimo metu pasirūpinkite, kad abu elektrodai visu ilgiu liestų 

tikslinį audinį.
• Tiesinis kotelis „Coolrail“suderinamas tik su „AtriCure“ generatoriumi (ASU) ir „AtriCure“ perjungimo matrica (ASB). Tiesinį 

kotelį „Coolrail“ naudojant su kito gamintojo abliacijos generatoriumi gali būti sugadintas prietaisas.
• Prieš įjungdami ASU apžiūrėkite, ar ant elektrodų nėra pašalinių medžiagų. Jeigu ant galiuko yra pašalinės medžiagos, gali 

pablogėti abliacijos kokybė. Nešvarumus nuo elektrodų valykite fiziologiniame tirpale įmirkyta marle.
• Tiesinio kotelio „Coolrail“ naudingojo naudojimo trukmė yra aštuonios valandos, ši trukmė sekama ASU. Pasibaigus 

naudojimo trukmei prietaisas nustoja veikti, o ASU rodomas pranešimas, kad tiesinį kotelį „Coolrail“ reikia pakeisti.
• Pernelyg sulenkus plastišką kotą jis sukietės ir gali greičiau lūžti. Lenkite tik plastišką koto zoną.
• Įjungdami ASU, tiesinio kotelio „Coolrail“ elektrodais nelieskite metalinių sankabų, sąvaržų arba chirurginių siūlų.
• Jokios tiesinio kotelio „Coolrail“ siurblio dėžutės dalies nemerkite į skysčius, nes antraip gali būti sugadintas prietaisas.

• Į siurblio dėžutę pilkite tik sterilų vandenį, nes dėl kitų skysčių prietaisas gali prasčiau veikti.
• Saugokite, kad tiesinio kotelio „Coolrail“ jungtys nesušlaptų, nes antraip prietaisas gali prasčiau veikti.
• Įvesdami ir išimdami prietaisą, naudodami jo lankstinį mechanizmą ir chirurginiais įrankiais lenkdami plastišką koto dalį 

būkite atsargūs.
• Jeigu pacientas naudoja vidinį ar išorinį širdies stimuliatorių, elektrochirurgijos procedūros turi būti atliekamos atsargiai. 

Dėl naudojamų elektrochirurgijos prietaisų sukeltų trikdžių įvairūs prietaisai, kaip kad širdies stimuliatoriai, gali pradėti 
veikti asinchroniniu režimu arba gali būti visiškai užblokuotas jo laidumas. Jeigu pacientams, naudojantiems širdies 
stimuliatorių, numatoma atlikti procedūra naudojant elektrochirurgijos prietaisus, pasitarkite su širdies stimuliatoriaus 
gamintoju arba ligoninės kardiologijos skyriaus specialistais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 
1. Apžiūrėkite prietaiso pakuotę ir įsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepažeistas. Taikydami standartinius sterilius metodus 

išimkite sterilizuotą prietaisą iš pakuotės.
2. Prieš pildydami sistemą padėkite siurblio dėžutę ant plokščio paviršiaus.
3. Kad pripildytumėte siurblio sistemą, į švirkštą įtraukite 30 ml sterilaus vandens. (Žr. 2 pav.)
PASTABA. Nenaudokite fiziologinio tirpalo, nes antraip gali pablogėti prietaiso veikimas. 
4. Įstatę švirkšto galiuką į siurblio dėžutės įšvirkštimo jungtį, pripildykite siurblio sistemą sterilaus vandens. (Žr. 2A pav.)
5. Siurblio sistemą pildykite tol, kol iš išleidimo angos pradės tekėti sterilus vandens. Tam reikia šiek tiek daugiau nei 30 ml 

sterilaus vandens. (Žr. 2B pav.)
6. Ištraukite švirkštą iš įšvirkštimo jungties. 
7. Nustatę jungties lygiavimo rodyklės simbolį į 12 valandų padėtį, jungtį įstumkite į ASB priekinėje dalyje esantį kotelio 

lizdą „Pen“. (Žr. 3 pav.) Pagal ASB pakuotės lapelį patikrinkite, ar tinkamai prijungėte prie ASB. Patikrinkite, ar jungtys tarp 
tiesinio kotelio „Coolrail®“ ir ASB patikimai sujungtos. Jeigu jungtys laisvos, tiesinio kotelio „Coolrail®“ nenaudokite. 

8. Už siurblio dėžutės viršuje esančiu kabliu siurblio dėžutę statmeną prikabinkite prie ASU arba ASB rankenos. Prireikus ASU 
arba ASB rankeną galima pasukti į horizontalią padėtį. (Žr. 4 pav.)

9. Sukdami ASB rankenėlę nustatykite abliacijos parinktį „Pen“ (kotelis).
10. Jeigu reikia, tiesinio kotelio „Coolrail“ koto plastišką dalį reikiamu būdu sulenkite ir nustatykite distalinį galą į 1 iš 3 fiksuotų 

padėčių (–25°, 0°, 25°).
11. Taikydami standartinius chirurgijos metodus nustatykite ir atidenkite sritis, kuriose bus atliekama abliacija. Tiesiogiai 

matant chirurgui, pridėkite elektrodus prie tikslinio audinio. Pasirūpinkite, kad abu elektrodai visu ilgiu liestų 
tikslinį audinį. 

12. Nuspausdami ir laikydami nuspaustą kojinį jungiklį įjunkite ASU ir į audinį tiekite RD energiją. Abliacijos metu prietaiso 
nejudinkite.

13. Įjungus RD, ASU skleidžia garso signalą, nurodantį, kad tarp pasirinktų elektrodų ir per audinį teka srovė. Garsinio signalo 
aukštis kas 10 sekundžių pasikeičia – taip nurodoma abliacijos trukmė.

PASTABA. Išjungus RD vidinis siurblys tebeveikia. 
Kad gretutinio stemplės pažeidimo pavojus būtų kuo mažesnis, reikėtų taikyti toliau aprašytus standartinius metodus. 
PASTABA. Atliekant bandymus stende galinio efektoriaus atvirasis (abliacijai nenaudojamas) paviršius sudarant pažaidas 
įkaisdavo iki 73 °C temperatūros.

• Torakoskopinio vizualizavimo būdu ir naudodami TEE zondą nustatykite stemplės vietą.
• Prieš pradedant tiekti energiją transezofaginės echokardiografijos (TEE) zondą reikia ištraukti iš abliacijos srities, kad būtų 

apsaugota stemplė ir kitos aplinkinės audinių struktūros.
• Abliacija: kad nebūtų aplinkinių audinių gretutinių pažeidimų, abliacijas reikia vizualiai stebėti, o prieširdžio audinys turi 

būti pakeltas aukštyn ir tolyn nuo užpakalinio perikardo su abliacijos prietaisu (-ais).
• Veiksmai baigus abliaciją: prieš pakeičiant prietaiso padėtį ir nuleidžiant prieširdį ant galinio perikardo, prietaisas turi būti 

30 sekundžių laikomas vietoje, tuo pačiu metu fiziologiniu tirpalu laistant prietaisą, abliacijos paveiktą audinį ir aplinkinius 
audinius. Taip šios sritys tinkamai atvės.

• Be to, rekomenduojama bent septynias (7) dienas prieš procedūrą pacientui skirti protonų siurblio inhibitoriaus (PSI) ir 
kursą tęsti bent 30 dienų po procedūros.

14. Pažaidos gylis priklauso nuo įjungimo trukmės. Lentelėje išvardyti numatomi pažaidos gyliai esant įvairioms abliacijos 
trukmėms.

Trukmė (sekundėmis) 20 30 40

Audinio storis (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

* Duomenys gauti atliekant išpjauto galvijų miokardo abliacijas ir atitinka 95 % pasikliovimo intervalus. Gyvų audinių rezultatai 
gali skirtis.
15. Apžiūrėkite operacijos sritį, kad įsitikintumėte, jog abliacija pakankama.
16. Tarp abliacijos procedūrų distalinį galą švariai nuvalykite fiziologiniame tirpale įmirkytu marlės tamponu. 
PASTABA. Kad tiesinis kotelis „Coolrail®“ geriausiai veiktų, pasirūpinkite, kad ant jo elektrodų nebūtų koaguliavusios masės. 
Koaguliavusią masę daug lengviau nuvalyti per pirmąsias keletą sekundžių po abliacijos. Koaguliavusi masė gali greitai uždžiūti ir 
tada ją pašalinti bus sunkiau.
17. Prieš kiekvieną abliacijos procedūrą apžiūrėkite elektrodus ir įsitikinkite, kad elektrodas švarus, o koaguliavusi masė 

pašalinta.
18. Prireikus pakartokite abliaciją. 
PASTABA. Jeigu ASU rodoma klaida E03 ir šviečia siurblio dėžutės šviesos diodas, vadinasi, įvyko aukštos temperatūros klaida, 
reiškianti, kad perkaito galinis efektorius. Įsitikinkite, kad skysčių laidas neužspaustas ir neužsikimšęs, o siurblio dėžutėje yra 
pakankamai vandens. Jeigu aukštos temperatūros klaida kartojasi, reikia pakeisti prietaisą „Coolrail®“. Apie visas kitas naudojimo 
metu ASU rodomas klaidas žr. ASU naudojimo instrukcijoje.
19. Jeigu reikia ištisinės pažaidos, abliacijas būtinai perdenkite 5–10 mm, kaip abliacijos vietos indikatorių naudodami juodą 

žymiklį. Vieta, rodoma nuo pirmesnės abliacijos distalinio galo turi persidengti su kitos abliacijos proksimaliniu galu. 
(Žr. 5 pav.)

20. Baigę chirurginę procedūrą atjunkite tiesinį kotelį „Coolrail®“ nuo generatoriaus ir panaudotą tiesinį kotelį „Coolrail®“ 
išmeskite. Laikykitės vietinių valdžios institucijų potvarkių ir perdirbimo planų nuostatų dėl prietaiso komponentų išmetimo 
ar perdirbimo.

KAIP TIEKIAMA
Tiesinis kotelis „AtriCure Coolrail®“ tiekiamas kaip STERILUS instrumentas ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.
Sterilumas užtikrinamas tik tada, jeigu pakuotė neatidaryta ir nepažeista. Nesterilizuoti pakartotinai.

PANAUDOTO GAMINIO GRĄŽINIMAS
Jeigu dėl bet kokios priežasties gaminį reikia grąžinti bendrovei „AtriCure, Inc.“, prieš išsiunčiant reikia iš bendrovės „AtriCure, Inc.“ 
gauti prekių grąžinimo įgaliojimo (PGĮ) numerį. 
Jeigu gaminys lietė kraują ar kūno skysčius, prieš pakuojant jį reikia kruopščiai nuvalyti ir išdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys 
nebūtų sugadinamas, jį reikia išsiųsti originalioje arba tokioje pat dėžutėje, ant kurios turi būti tinkamai užrašytas PGĮ numeris ir 
nurodyta, kad siunta yra biologiškai pavojinga.
Nurodymų dėl valymo ir medžiagų, įskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkamą ženklinimą ir PGĮ numerį, galima gauti iš 
„AtriCure, Inc.“

 DĖMESIO. Už gaminio tinkamą paruošimą siųsti ir žymėjimą atsakinga sveikatos priežiūros įstaiga. 

PAREIŠKIMAI DĖL ATSAKOMYBĖS NEPRISIĖMIMO
Už šiam gaminiui priimtinų sąlygų patvirtinimą prieš pradedant naudoti ir užtikrinimą, kad gaminys būtų naudojamas tik 
šioje naudojimo instrukcijoje aprašytu būdu, įskaitant užtikrinimą, kad gaminys nebūtų naudojamas pakartotinai, tačiau tuo 
neapsiribojant, atsako naudotojas.
Bendrovė „AtriCure, Inc.“ jokiomis aplinkybėmis neatsako už jokius atsitiktinius, specialiuosius ar šalutinius nuostolius, žalą ar 
išlaidas, patirtas tyčia netinkamai ar pakartotinai naudojant šį gaminį, įskaitant bet kokius nuostolius, žalą ar išlaidas, susijusias 
su žmonių sužalojimu ar nuosavybės sugadinimu.

lv LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

Lineārā pildspalva AtriCure® Coolrail® 
APRAKSTS
Lineārās pildspalvas sistēmu AtriCure® Coolrail® veido AtriCure ablācijas un uztveršanas bloks jeb ASU (Ablation and Sensing 
Unit), lineārā pildspalva Coolrail®, pedāļslēdzis un AtriCure slēdža matrica (ASB). Lineārā pildspalva Coolrail® ir sterils, vienreiz 
lietojams elektroķirurģisks instruments, kuru ir paredzēts lietot ar ASU un ASB. Ierīce ir izstrādāta ar iekšēji atdzesējamajiem 
elektrodiem, lai veidotu nepārtrauktus pilna biezuma audu bojājumus. ASU piegādā bipolāru radiofrekvences (RF) enerģiju, kas 
plūst starp lineārās pildspalvas Coolrail® iekšēji atdzesējamajiem elektrodiem. Enerģijas lietošanu operators kontrolē, spiežot 
pedāļslēdzi.

COOLRAIL LINEĀRĀS PILDSPALVAS NOMENKLATŪRA (SKATIET 1. ATT.)

[1] Gala manipulators
[2] Elektrodi
[3] Kāta formējamā daļa
[4] Kāta nekustīgā daļa
[5] Rokturis

[6] Kabelis
[7] Sūkņa korpuss
[8] Injekcijas atvere
[9] Ventilācijas atvere
[10] Savienotājs

LIETOŠANAS INDIKĀCIJA
Lineārā pildspalva Coolrail® ir sterila, vienreiz lietojama elektroķirurģijas ierīce, kas ir paredzēta sirds audu ablācijai, izmantojot 
radiofrekvences (RF) enerģiju. 

KONTRINDIKĀCIJAS
Ierīce nav paredzēta olvadu kontraceptīvajai koagulēšanai (pastāvīgai sieviešu sterilizācijai).

IESPĒJAMĀS KOMPLIKĀCIJAS
Iespējamie nevēlamie notikumi, kas ir saistīti ar sirds un mīksto audu ķirurģisku RF ablāciju, izņemot nevēlamos notikumus, kas 
var rasties mērķa audu ķirurģiskas/mehāniskas manipulācijas rezultātā, ietver tālāk norādītos. 

• Ablācija vai apdegumi audos, kas nav mērķa audi (skatiet tālāk informāciju par priekškambara un barības vada fistulas 
pazīmēm un simptomiem)

• Blakus esošo nervu un/vai asinsvadu bojājumi
• Audu perforācija
• Pēcoperācijas emboliskās komplikācijas
• Ārpusķermeņa apvada pagarinājums
• Pēcoperācijas sirdsdarbības ritma traucējumi (priekškambaru un/vai kambaru)
• Perikardiāls izsvīdums vai tamponāde
• Vārstuļa viras bojājumi
• Vadīšanas traucējumi (SA/AV mezgls)
• Akūta išēmiska miokarda epizode

PRIEKŠKAMBARA UN BARĪBAS VADA FISTULAS (AEF) PAZĪMES UN SIMPTOMI PĒC ABLĀCIJAS OPERĀCIJAS

• Drudzis
• Disfāgija (sāpīga vai apgrūtināta rīšana)
• Pastāvīgas sāpes krūtīs (atšķirīgas no sāpēm ar incīziju)
• Krampji
• Garīgā stāvokļa izmaiņas (apjukums)
• Pēkšņs vājums vienā ķermeņa pusē

• Asinis vēmekļos
• Asinis izkārnījumos
• Ģībonis
• Aizdusa (elpas trūkums)
• Apgrūtināta runāšana
• Nejutīgums, tirpšanas sajūta, reibonis, redzes dubultošanās

 BRĪDINĀJUMI 

Pirms ierīces lietošanas uzmanīgi izlasiet visas instrukcijas par AtriCure ASU, lineāro pildspalvu Coolrail un AtriCure slēdža 
matricu. Ja instrukcijas nav ievērotas, ierīce var darboties nepareizi un izraisīt elektrotraumas vai termotraumas.

Lineāro pildspalvu Coolrail nedrīkst nomest, citādi ierīci var sabojāt vai zaudēt tās sterilitāti. Ja lineārā pildspalva Coolrail ir 
nokritusi, to nedrīkst lietot. Aizstājiet ar jaunu lineāro pildspalvu Coolrail.

Pirms RF aktivizēšanas un RF pievades laikā gādājiet, lai abi elektrodi būtu saskarē ar mērķa audiem pilnā garumā.  
Daļēja elektrodu saskare var izraisīt perforāciju audos. 

Tāpat kā lietojot citas vienvirziena ierīces, nenovietojiet neko pirms vai aiz mērķa audiem (audiem, kuriem tiek veikta ablācija). 
Audi, kas atrodas RF enerģijas laukā, var uzkarst, un/vai var rasties audu bojājumi. Pārliecinieties, ka audi, kas nav mērķa audi, ir 

pienācīgi atdalīti no RF lauka. Uzmanīgi izvietojiet un orientējiet elektrodus, lai aizsargātu audus, kas nav mērķa audi,  
no RF lauka iedarbības. Skatiet iespējamo komplikāciju sarakstu.

Neveiciet ablāciju tieši priekškambaru piedēklim. Var veidoties asinsreces.

Aktivizējot ASU, nedrīkst pieskarties lineārās pildspalvas Coolrail elektrodiem.  
Ja ASU aktivizēšanas laikā notiek saskaršanās ar lineārās pildspalvas Coolrail® elektrodiem, operators var gūt apdegumus.

Kopējais ablācijas ilgums vienam audu bojājumam nedrīkst pārsniegt ieteikto ablācijas laiku.  
Ablācijas procedūras nedrīkst pārklāties vairāk par 50%. Ablācijas, kas ieteikto laiku un/vai pārklāšanās  

apjomu pārsniedz par vairāk nekā 50%, var izraisīt audu perforāciju.

Lineārā pildspalva Coolrail® ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Nedrīkst sterilizēt atkārtoti.  
Pēc atkārtotas sterilizēšanas ierīce var nedarboties, vai pacients var gūt traumas.

Lai nepieļautu neefektīvu kardioversiju, defibrilācijas laikā lineārā pildspalva Coolrail no pacienta vienmēr ir jānoņem.

Uzņēmums negarantē, ka ierīces darbības kļūme vai pārtraukšana neizraisīs nevēlamo notikumu, ka pēc procedūras neradīsies 
medicīniskas komplikācijas (tostarp audu perforācija) vai ka ierīces visos lietošanas gadījumos atjaunos atbilstošu sirds funkciju.

Lai izvairītos no pacienta inficēšanās riska, pirms atvēršanas pārbaudiet produkta iepakojumu, lai pārliecinātos, ka sterilitātes 
barjera nav bojāta. Ja sterilitātes barjera ir bojāta, lineāro pildspalvu Coolrail nedrīkst lietot.

 PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Lai nodrošinātu nepārtrauktu ablāciju, pārliecinieties, ka RF aktivizēšanas laikā abiem elektrodiem ir pilnīgs kontakts ar 

mērķa audiem.

• Lineārā pildspalva Coolrail ir savietojama tikai ar ģeneratoru AtriCure (ASU) un slēdža matricu AtriCure (ASB). Lineāro 
pildspalvu Coolrail lietojot kopā ar cita ražotāja ģeneratoru, šo ierīci var sabojāt.

• Pirms ASU aktivizēšanas pārbaudiet, vai uz elektrodiem nav svešķermeņu. Svešķermeņi uz uzgaļa var nelabvēlīgi ietekmēt 
ablāciju. Lai no elektrodiem notīrītu netīrumus, ir jāizmanto fizioloģiskajā šķīdumā mērcēta marle.

• Lineārās pildspalvas Coolrail lietderīgās izmantošanas laiks ir astoņas stundas, un šim laikam seko līdzi ASU. Pēc laika 
ierobežojuma sasniegšanas ierīce pārtrauc darboties un ASU parāda ziņojumu, ka lineārā pildspalva Coolrail ir jānomaina.

• Veidojamā kāta pārmērīga saliekšana izraisīs kāta sacietēšanu un var palielināt lūšanas risku. Kātu drīkst liekt tikai 
formējamajā zonā.

• Aktivizējot ASU, lineārās pildspalvas Coolrail elektrodi nedrīkst saskarties ar metāla spailēm, skavām vai šuvēm.
• Lineārās pildspalvas Coolrail sūkņa korpusu nedrīkst iegremdēt šķidrumā, jo tā ierīci var sabojāt.
• Sūkņa kārbas uzpildīšanai drīkst izmantot tikai sterilu ūdeni, jo citi šķidrumi var ietekmēt ierīces veiktspēju.
• Neļaujiet lineārās pildspalvas Coolrail savienotājiem samirkt, jo tas var ietekmēt ierīces veiktspēju.
• Ievērojiet piesardzību, kad ierīci ievietojat, izņemat un artikulējat, kā arī gadījumos, kad formējamo kāta galu saliecat ar 

ķirurģiskiem instrumentiem.
• Iekšēju vai ārēju elektrokardiostimulatoru klātbūtnē elektroķirurģijas procedūras ir jāveic piesardzīgi. Elektroķirurģisko 

ierīču lietošana tādām ierīcēm kā elektrokardiostimulatori var likt pāriet asinhronā darba režīmā vai pat vispār 
bloķēt elektrokardiostimulatora vadīšanu. Ja elektroķirurģiskās ierīces ir plānots lietot pacientiem, kuriem ir 
elektrokardiostimulatori, konsultējieties ar elektrokardiostimulatora ražotāju vai slimnīcas kardioloģijas nodaļu, lai 
saņemtu papildu informāciju.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS 
1. Pārbaudiet ierīces iepakojumu un pārliecinieties, ka izstrādājums joprojām ir sterils. Izņemiet sterilizētos instrumentus no 

iepakojuma, ievērojot standarta sterilās metodes.
2. Pirms sūkņa sistēmas uzpildes novietojiet sūkņa korpusu uz līdzenas virsmas.
3. Lai uzpildītu sūkņa sistēmu, piepildiet šļirci ar 30 ml sterila ūdens. (Skatiet 2. att.)
PIEZĪME. Nelietojiet fizioloģisko šķīdumu, jo tas var nelabvēlīgi ietekmēt ierīces darbību. 
4. Ievietojiet šļirces galu sūkņa korpusa injekcijas atverē un uzpildiet sūkņa sistēmu ar sterilu ūdeni. (Skatiet 2A. att.)
5. Uzpildiet sūkņa sistēmu, līdz no ventilācijas atveres izplūst sterils ūdens. Tam var būt nepieciešams nedaudz vairāk par 

30 cm sterila ūdens. (Skatiet 2B. att.)
6. Izņemiet šļirci no injekcijas atveres. 
7. Kad savienotāja salāgošanas bultiņa rāda uz pulksten 12.00, ievietojiet savienotāju atbilstošajā pildspalvas ligzdā, kas 

atrodas ASB priekšpusē. (Skatiet 3. att.) Pārbaudiet, vai savienojumi ar ASB ir pareizi; skatiet ASB lietošanas pamācību. 
Pārbaudiet, vai savienojumi starp lineāro pildspalvu Coolrail® un ASB ir droši. Ja savienojumi ir vaļīgi, lineāro pildspalvu 
Coolrail® nedrīkst lietot. 

8. Izmantojot āķi sūkņa korpusa augšpusē, piekariet sūkņa korpusu vertikāli pie ASU vai ASB roktura. Ja nepieciešams, ASU vai 
ASB rokturi var pagriezt horizontālā stāvoklī. (Skatiet 4. att.)

9. Pagrieziet ASB pogu uz ablācijas pozīciju „Pildspalva”.
10. Ja nepieciešams, lineārās pildspalvas Coolrail kāta formējamo daļu salieciet vēlamajā konfigurācijā un distālo galu 

novietojiet 1 no 3 iestatītajām vietām (-25°, 0°, 25°).
11. Izmantojot standarta ķirurģiskās darba metodes, nosakiet un atveriet vietas, kurās jāveic ablācija. Novietojiet elektrodus 

pret mērķa audiem ķirurga tiešā vizualizācijā. Pārliecinieties, ka abi elektrodi nonāk saskarē ar mērķa audiem 
pilnā garumā. 

12. Nospiediet un turiet pedāļslēdzi, lai aktivizētu ASU un piegādātu RF enerģiju audiem. Nepārvietojiet ierīci ablācijas laikā.
13. Kad RF enerģijas pievade ir aktivizēta, ASU atskaņo signālu, kas norāda, ka starp atlasītajiem elektrodiem un caur audiem 

plūst strāva. Skaņas signāla augstums mainīsies ik pēc 10 sekundēm, tādējādi norādot ablācijas laiku.
PIEZĪME. Pēc RF aktivizēšanas pārtraukšanas iekšējais sūknis turpinās darboties. 
Lai mazinātu barības vada iespējamo bojājumu iespējamību, jāizmanto šādas tālāk norādītās standarta darba metodes. 
PIEZĪME. Veicot pārbaudes speciālos pārbaudes stendos, gala manipulatora atklātās virsmas (ko neizmanto ablācijai) 
temperatūra audu bojājuma veidošanās laikā sasniedza līdz 73 °C.

• Izmantojot torakoskopisko vizualizāciju un TEE zondi, nosakiet barības vada atrašanās vietu.
• Barības vada un citu apkārtējo audu struktūru aizsardzības nolūkā pirms enerģijas piegādes transezofageālās 

ehokardiogrāfijas (Transesophageal Echocardiography — TEE) zonde ir jāizņem no ablācijas zonas.
• Ablācija. Ablācijas jāveic ar vizualizāciju, un, lai novērstu apkārtējo audu bojājumus, priekškambaru audi jāatvirza augšpus 

un prom no aizmugures perikarda, izmantojot ablācijas ierīci(-es).
• Pēc ablācijas. Pirms ierīces pārvietošanas un pirms priekškambara novietošanas uz aizmugurējā perikarda ierīcei jāpaliek 

vietā 30 sekundes, vienlaikus apdzēšot ierīci, audus, kuriem veikta ablācija, un apkārtējos audus ar fizioloģisko šķīdumu. Tas 
ļaus šīm vietām pietiekami atdzist.

• Turklāt ieteicams pacientam nozīmēt protonu sūkņa inhibitoru (Proton Pump Inhibitor — PPI) vismaz septiņas (7) dienas 
pirms procedūras un turpināt to lietot vismaz 30 dienas pēc procedūras.

14. Audu bojājuma dziļumu nosaka aktivizācijas ilgums. Tabulā tālāk ir uzskaitīti paredzamie audu bojājuma dziļumi dažādos 
ablācijas periodos.

Ilgums (sekundes) 20 30 40

Audu biezums (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

* Dati tika iegūti no ablācijām, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un tie atspoguļo 95% ticamības intervālus. Rezultāti 
dzīvajos audos var atšķirties.
15. Pārbaudiet ķirurģisko zonu, lai nodrošinātu pietiekamu ablāciju.
16. Starp ablācijas procedūrām distālais gals ir jānotīra ar fizioloģiskajā šķīdumā mērcētu marli. 
PIEZĪME. Lai veiktspēja būtu optimāla, uz lineārās pildspalvas Coolrail® elektrodiem nedrīkst atrasties sarecējušie audi. 
Sarecējušos audus ir daudz vieglāk noņemt dažu pirmo sekunžu laikā pēc ablācijas veikšanas. Sarecējušie audi īsā laikā var izžūt, 
apgrūtinot to notīrīšanu.
17. Pirms katras ablācijas pārbaudiet elektrodus, lai pārliecinātos, ka elektrodu virsma ir tīra un sarecējušie audi ir noņemti.
18. Ja nepieciešams, atkārtojiet ablāciju. 
PIEZĪME. Ja rodas ASU kļūda E03 un uz sūkņa korpusa deg LED indikators, ir radusies augstas temperatūras kļūda, kas norāda, 
ka gala manipulators ir pārkarsis. Pārliecinieties, ka šķidruma kabelis nav samezglojies vai aizsprostojies un sūkņa korpusā ir 
pietiekams ūdens daudzums. Ja augstas temperatūras kļūda joprojām pastāv, nomainiet Coolrail® ierīci. Informāciju par visām 
citām ASU lietošanas laikā novērotajām kļūdām skatiet ASU lietotāja rokasgrāmatā.
19. Ja nepieciešams nepārtraukts audu bojājums, vienmērīgi pārklājiet ablācijas par 5–10 mm, kā ablācijas vietas indikatoru 

izmantojot melno marķieri. Vietai, kas norādīta ar iepriekšējās ablācijas distālo galu, jāpārklājas ar nākamās ablācijas 
proksimālo galu. (Skatiet 5. att.)

20. Pabeidzot ķirurģisko procedūru, atvienojiet lineāro pildspalvu Coolrail® no ģeneratora un pēc lietošanas izmetiet lineāro 
pildspalvu Coolrail®. Ierīces komponenta izmešana un pārstrāde ir jāveic saskaņā ar vietējiem normatīvajiem aktiem un 
pārstrādes plāniem.

KĀ PIEGĀDĀTS
AtriCure lineārā pildspalva Coolrail® tiek piegādāta kā STERILS instruments, un to ir paredzēts lietot tikai vienam pacientam.
Sterilitāte tiek garantēta, kamēr iepakojums nav atvērts vai bojāts. Neveiciet atkārtotu sterilizāciju.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIEŠANA
Ja kāda iemesla dēļ šis produkts ir jāatgriež uzņēmumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakaļnosūtīšanas jums ir nepieciešams 
sazināties ar uzņēmumu AtriCure, Inc. un saņemt preču atpakaļnosūtīšanas atļaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru. 
Ja produkts bija saskarē ar asinīm vai citiem ķermeņa šķidrumiem, pirms iepakošanas produkts ir rūpīgi jānotīra un jādezinficē. 
Produkts ir jāsūta vai nu oriģinālajā kārbā, vai līdzvērtīgā kārbā, lai sūtīšanas laikā nerastos produkta bojājumi; un tie ir atbilstoši 
jāmarķē, pievienojot RGA numuru un norādes par sūtījuma satura bioloģiskā apdraudējuma veidu.
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AtriCure® Coolrail® lineaire pen 
BESCHRIJVING
Het AtriCure® Coolrail®-lineaire-pensysteem bestaat uit de AtriCure ablatie- en detectie-unit (ASU), de Coolrail® lineaire pen, 
de voetschakelaar en de AtriCure-schakelmatrix (ASB). De Coolrail® lineaire pen is een steriel elektrochirurgisch hulpmiddel 
voor eenmalig gebruik dat is bestemd voor gebruik met de ASU en de ASB. Het instrument bevat intern gekoelde elektrodes 
om doorlopende laesies van volledige dikte te maken. De ASU levert bipolaire radiofrequente (RF) energie, die tussen de intern 
gekoelde elektrodes van de Coolrail® lineaire pen stroomt. De gebruiker reguleert de toediening van energie met behulp van de 
voetschakelaar.

NOMENCLATUUR VAN DE COOLRAIL LINEAIRE PEN (ZIE AFBEELDING 1)

[1] Eindeffector
[2] Elektrodes
[3] Vervormbare deel van de schacht
[4] Stugge deel van de schacht
[5] Handgreep

[6] Kabel
[7] Pompdoos
[8] Injectiepoort
[9] Ontluchting
[10] Connector

INDICATIE VOOR GEBRUIK
De Coolrail® lineaire pen is een steriel elektrochirurgisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is bestemd voor de ablatie van 
hartweefsel met behulp van radiofrequente (RF) energie. 

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel is niet bestemd voor contraceptieve coagulatie van de eileiders (permanente sterilisatie bij vrouwen).

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke bijwerkingen van chirurgische RF-ablatie van hartweefsel en weke delen, naast de bijwerkingen die kunnen optreden 
als gevolg van chirurgische/mechanische manipulatie van de doelweefsels, zijn onder andere: 

• Ablatie of verbranding van niet-doelweefsel – Raadpleeg de tekenen en symptomen van atrio-oesofageale fistel hieronder
• Beschadiging van de grote bloedvaten
• Weefselperforatie
• Postoperatieve embolische complicaties
• Extensie van extracorporale bypass
• Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)
• Pericardeffusie of -tamponnade
• Schade aan klepbladen
• Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)
• Acuut ischemisch myocardinfarct

TEKENEN EN SYMPTOMEN VAN ATRIO-OESOFAGEALE FISTEL (AEF) NA ABLATIE

• Koorts
• Dysfagie (pijn bij of moeite met slikken)
• Aanhoudende pijn op de borst (anders dan incisie-pijn)
• Beroerte(s)
• Verandering in mentale toestand (verwarring)
• Plotselinge zwakte aan één kant van het lichaam

• Bloed braken
• Bloed in de ontlasting
• Flauwvallen
• Dyspnoe (kortademigheid)
• Moeite met spreken
• Gevoelloosheid, tintelingen, duizeligheid, dubbel zien

 WAARSCHUWINGEN 

Lees alle instructies voor de AtriCure ASU, Coolrail lineaire pen en de AtriCure-schakelmatrix zorgvuldig door voorafgaand  
aan het gebruik van het instrument. Het niet zorgvuldig volgen van de instructies kan resulteren in het onjuist  

functioneren van het instrument met mogelijk elektrisch of thermisch letsel tot gevolg.

Om schade aan de pen te vermijden en ervoor te zorgen dat de steriliteit niet wordt aangetast, mag u de  
Coolrail lineaire pen niet laten vallen. Wanneer de Coolrail lineaire pen is gevallen, mag deze niet meer worden gebruikt.  

Gebruik in dat geval een nieuwe Coolrail lineaire pen.

Zorg ervoor dat beide elektrodes over de volledige lengte contact maken met het doelweefsel, zowel voorafgaand aan als 
tijdens de RF-activering. Gedeeltelijk contact van de elektrodes kan resulteren in weefselperforaties. 

Zoals voor alle unidirectionele instrumenten geldt, mag er niets vóór of achter het doelweefsel (het te ableren weefsel) worden 
geplaatst. Weefsel binnen het RF-energieveld kan verhitten en/of beschadigen. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel, voldoende 

wordt afgeschermd van het RF-veld. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel is afgeschermd van het RF-veld door de elektrodes 
zorgvuldig te plaatsen en te oriënteren. Raadpleeg de lijst met mogelijke complicaties.

Voer geen ablaties uit rechtstreeks op het hartoor. Dit kan namelijk resulteren in stolselvorming.

Raak de elektrodes van de Coolrail lineaire pen niet aan wanneer de ASU is geactiveerd. Aanraking van de elektrodes van de 
Coolrail® lineaire pen tijdens ASU-activatie kan een brandwond bij de gebruiker tot gevolg hebben.

De totale duur van ablatie(s) per laesie mag de aanbevolen ablatieduur niet overschrijden. Laat ablatielaesies  
niet meer dan 50% met elkaar overlappen. Ablaties die de aanbevolen ablatieduur overschrijden en/of overlappen  

met meer dan 50%, kunnen weefselperforatie tot gevolg hebben.

De Coolrail® lineaire pen is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Hernieuwde sterilisatie  
kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiënt tot gevolg hebben.

Om ineffectieve cardioversie te vermijden, dient u de Coolrail lineaire pen altijd uit de patiënt te verwijderen bij defibrillatie.

Er wordt geen enkele toezegging gedaan of garantie gegeven dat het falen of niet langer functioneren van dit instrument 
niet zal resulteren in een bijwerking of dat een medische complicatie (waaronder weefselperforatie) niet zal optreden na de 

procedure of dat het gebruik van dit instrument in alle gevallen de hartfunctie naar behoren zal herstellen.

Om de kans op infectie bij patiënten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden  
geïnspecteerd om te controleren of de steriliteit niet aangetast is. Wanneer de steriliteitsbarrière inderdaad  

verbroken is, mag de Coolrail lineaire pen niet worden gebruikt.

 VOORZORGSMAATREGELEN
• Om verzekerd te zijn van een doorlopende ablatie, dient u ervoor te zorgen dat tijdens RF-activering beide elektrodes over 

de volledige lengte contact maken met het doelweefsel.

• De Coolrail lineaire pen is alleen compatibel met de AtriCure-generator (ASU) en AtriCure-schakelmatrix (ASB). Als de Coolrail 
lineaire pen wordt gebruikt met een ablatiegenerator van een andere fabrikant, kan dit het instrument beschadigen.

• Alvorens de ASU te activeren, dient u de elektrodes te inspecteren op verontreinigingen. Verontreiniging op de tip kan 
de ablatie nadelig beïnvloeden. Gebruik in fysiologische zoutoplossing gedrenkte gaasjes om afval van de elektrodes te 
verwijderen.

• De gebruiksduur van een Coolrail lineaire pen is acht uur, dit wordt bijgehouden door de ASU. Het instrument zal na het 
bereiken van de maximale gebruiksduur niet langer functioneren en er verschijnt een mededeling op de ASU dat de Coolrail 
lineaire pen moet worden vervangen.

• Overmatig buigen van het vervormbare deel van de schacht kan ertoe leiden dat de schacht verhardt waardoor de kans op 
breuk toeneemt. Buig uitsluitend het buigzame deel van de schacht.

• Raak met de elektrodes van de Coolrail lineaire pen geen metalen nietjes, clips of hechtingen aan tijdens ASU-activering.
• Dompel de pompdoos van de Coolrail lineaire pen niet onder in vloeistof, aangezien dit het instrument kan beschadigen.
• Gebruik uitsluitend steriel water bij het vullen van de pompdoos, omdat andere vloeistoffen de prestaties van het apparaat 

kunnen beïnvloeden.
• Zorg ervoor dat de aansluitstekkers van de Coolrail lineaire pen niet nat worden. Natte/vochtige aansluitstekkers kunnen de 

prestaties van het instrument beïnvloeden.
• Wees voorzichtig bij het inbrengen, verwijderen en buigen van het hulpmiddel, en bij het buigen van het buigzame deel 

van de schacht met behulp van chirurgische instrumenten.
• Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers moet elektrochirurgie met voorzichtigheid worden toegepast. 

Interferentie die geproduceerd wordt door gebruik van elektrochirurgische instrumenten kan ertoe leiden dat apparaten 
zoals pacemakers naar asynchrone modus schakelen of de geleiding van de pacemaker geheel blokkeren. Raadpleeg de 
fabrikant van de pacemaker of de cardiologieafdeling van het ziekenhuis voor meer informatie wanneer het gebruik van 
elektrochirurgische apparatuur bij patiënten met pacemakers wordt gepland.

GEBRUIKSAANWIJZING 
1. Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast. 

Neem het gesteriliseerde instrument met een standaard steriele techniek uit de verpakking.
2. Plaats de pompdoos op een vlakke ondergrond voordat het systeem wordt voorgevuld.
3. Vul een injectiespuit met 30 cc steriel water om het pompsysteem te vullen. (Zie afbeelding 2.)
OPMERKING: Gebruik geen fysiologische zoutoplossing, aangezien dit de prestaties van het instrument kan beïnvloeden. 
4. Plaats de tip van de injectiespuit in de injectiepoort op de pompdoos en vul het pompsysteem met steriel water. 

(Zie afbeelding 2A.)
5. Vul het pompsysteem tot er steriel water uit de ontluchtingsopening komt. Mogelijk is hier iets meer dan 30 cc steriel water 

voor nodig. (Zie afbeelding 2B.)
6. Verwijder de injectiespuit uit de injectiepoort. 
7. Houd het pijlsymbool voor de uitlijning van de connector in de 12-uurspositie en druk de connector in de aansluiting “Pen” 

aan de voorzijde van de ASB. (Zie afbeelding 3.) Controleer of de ASB-aansluitingen correct zijn door de bijsluiter van 
de ASB te raadplegen. Controleer of de aansluitingen tussen de Coolrail® lineaire pen en de ASB goed vastzitten. Als de 
aansluitingen niet goed vastzitten, mag de Coolrail® lineaire pen niet worden gebruikt. 

8. Hang de pompdoos rechtop aan de handgreep van de ASU of ASB middels de haak aan de bovenzijde van de pompdoos. 
De handgreep van de ASU of ASB kan desgewenst worden gedraaid tot een horizontale positie. (Zie afbeelding 4.)

9. Draai aan de ASB-knop tot deze “Pen” aangeeft voor ablatie.
10. Desgewenst kan het vervormbare deel van de schacht van de Coolrail lineaire pen in de gewenste configuratie worden 

gebogen en de distale tip in 1 van 3 mogelijke locaties (-25°, 0°, 25°) worden gepositioneerd.
11. Identificeer en prepareer de te ableren locaties met behulp van standaard chirurgische technieken. Plaats de elektrodes 

tegen het doelweefsel onder directe visualisatie van de chirurg. Zorg ervoor dat beide elektrodes over de volledige 
lengte contact maken met het doelweefsel. 

12. Houd de voetschakelaar ingedrukt om de ASU te activeren en RF-energie aan het weefsel af te geven. Verplaats het 
instrument niet tijdens de ablatie.

13. Wanneer de RF-energie is geactiveerd, zal de ASU door middel van een toon aangeven dat er stroom tussen de 
geselecteerde elektrodes en door het weefsel wordt afgegeven. Deze toon verandert elke 10 seconden in hoogte als 
indicatie van de ablatieduur.

OPMERKING: De interne pomp blijft draaien nadat de RF-activering is gestopt. 
De onderstaande standaardtechnieken dienen te worden gebruikt om het risico op collaterale schade aan de slokdarm te beperken. 
OPMERKING: Tijdens benchtests bereikte het blootgestelde (niet-ablaterende) vlak van de eindeffector tijdens het creëren van 
laesies maximaal 73 °C.

• Bepaal de locatie van de slokdarm met behulp van thoracoscopische visualisatie en de TEE-sonde.
• Voorafgaand aan de energietoediening dient de transesofageale echocardiografie (TEE)-sonde ter bescherming van de 

slokdarm en andere omliggende weefselstructuren te worden teruggetrokken uit het ablatiegebied.
• Ablatie: Ablaties dienen te worden gevisualiseerd en atriaal weefsel dient te worden opgetild en van het achterste pericard 

te worden afgehouden, met behulp van het ablatieapparaat/de ablatieapparaten, om collaterale verwonding van het 
omliggende weefsel te voorkomen.

• Na ablatie: Voordat het apparaat wordt geherpositioneerd en voordat het atrium op het achterste pericard wordt geplaatst, 
dient het apparaat 30 seconden op zijn plaats te blijven terwijl het apparaat, het verwijderde weefsel en de omringende 
weefsels gelijktijdig met een zoutoplossing worden afgekoeld. Hierdoor koelen deze gebieden voldoende af.

• Daarnaast wordt aanbevolen om minimaal zeven (7) dagen vóór de operatie een protonpompinhibitor (PPI) aan de patiënt 
voor te schrijven en deze tot minimaal 30 dagen na de operatie voort te zetten.

14. De diepte van de laesie wordt bepaald door de activeringsduur. De volgende tabel bevat verwachte laesiedieptes bij 
verschillende ablatietijden:

Duur (seconden) 20 30 40

Weefseldikte (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

* Deze gegevens zijn verkregen van ablaties die uitgevoerd werden op uitgenomen runderhartspieren en hebben 
betrouwbaarheidsintervallen van 95%. De resultaten op levende weefsels kunnen variëren.
15. Inspecteer het operatiegebied om zeker te zijn van geschikte ablatie.
16. Veeg tussen ablaties door de distale tip schoon met een in fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje. 
OPMERKING: Voor optimale prestaties moeten de elektrodes van de Coolrail® lineaire pen vrij worden gehouden van 
bloedstolsels. Het coagulum is gemakkelijk te verwijderen in de eerste paar seconden na de ablatie. Het coagulum droogt 
namelijk snel, waardoor het moeilijker kan worden verwijderd.
17. Inspecteer de elektrodes vóór elke ablatie om er zeker van te zijn dat het oppervlak van de elektrode schoon is en het 

coagulum is verwijderd.
18. Herhaal de ablatie indien nodig. 
OPMERKING: Als er op de ASU een E03-fout wordt aangegeven en de ledlamp op de pompdoos brandt, is er een hoge-
temperatuurfout opgetreden die aangeeft dat de eindeffector oververhit is. Zorg dat de vloeistofkabel niet is geknikt of afgesloten 
en dat er voldoende water in de pompbox zit. Als de foutmelding voor een te hoge temperatuur aanhoudt, moet het Coolrail®-
apparaat worden vervangen. Zie de ASU-handleiding voor alle andere, tijdens het gebruik op de ASU aangegeven fouten.
19. Wanneer een doorlopende laesie noodzakelijk is, moeten de ablaties elkaar altijd met 5-10 mm overlappen, waarbij de 

zwarte markering fungeert als de ablatielocatie-indicator. De locatie die door het distale einde van de voorgaande ablatie 
wordt aangeduid, moet het proximale einde van de volgende ablatie overlappen. (Zie afbeelding 5.)

20. Na voltooiing van de chirurgische procedure moet de Coolrail® lineaire pen worden losgekoppeld van de generator en moet 
de Coolrail® lineaire pen worden afgevoerd. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking 
tot de afvoer of recycling van een hulpmiddelonderdeel.

LEVERINGSWIJZE
De AtriCure Coolrail® lineaire pen wordt als STERIEL hulpmiddel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN
Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure, 
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen. 
Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vóór verpakking grondig gereinigd en 
gedesinfecteerd te worden. Het dient te worden verzonden in de oorspronkelijke of een gelijkwaardige verpakking om 
transportschade te voorkomen en het dient correct te worden gelabeld met een RGA-nummer en een indicatie van de biologisch 
gevaarlijke aard van de inhoud van de zending.
Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en een 
RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

 LET OP:  De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van de materialen voor 
verzending. 

VRIJWARINGSVERKLARINGEN
Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed 
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt 
en niet opnieuw wordt gebruikt.
AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn 
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met 
persoonlijk letsel of schade aan eigendommen.

no BRUKSANVISNING NORSK

AtriCure® Coolrail® lineær penn 
BESKRIVELSE
AtriCure® Coolrail® lineær penn-systemet består av AtriCure-ablasjons- og følerenhet (ASU), Coolrail® lineær penn, fotbryter og 
AtriCure-brytermatrise (ASB). Coolrail® lineær penn er et elektrokirurgisk instrument for pasientbruk designet for bruk med ASU 
og ASB. Enheten er designet med internt avkjølte elektroder for å produsere kontinuerlige lesjoner i full tykkelse. ASU leverer 
bipolar radiofrekvens (RF)-energi, som flyter mellom de internt avkjølte elektrodene til Coolrail® lineær penn. Operatøren 
kontrollerer bruken av energien ved å trykke på fotbryteren.

NOMENKLATUR FOR COOLRAIL LINEÆR PENN (SE FIGUR 1)

[1] Endeeffektor
[2] Elektroder
[3] Formbar del av skaftet
[4] Stiv del av skaftet
[5] Håndtak

[6] Kabel
[7] Pumpeboks
[8] Injeksjonsport
[9] Ventilering
[10] Kontakt

BRUKSINDIKASJON
Coolrail® lineær penn er en steril engangsenhet for elektrokirurgi som er beregnet på å fjerne hjertevev med radiofrekvensenergi 
(RF). 

KONTRAINDIKASJONER
Enheten er ikke beregnet for preventiv egglederkoagulasjon (permanent sterilisering av kvinner).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle bivirkninger med kirurgisk RF-ablasjon av hjerte- og bløtvev, bortsett fra de som kan oppstå som et resultat av 
kirurgisk/mekanisk manipulering av målvevet, inkluderer, men er ikke begrenset til: 

• Ablasjon eller forbrenning i ikke-målrettede vev – Se tegn og symptomer på atrio-øsofageal fistel nedenfor
• Skader på tilstøtende nerver og/eller blodkar
• Vevsperforering
• Postoperative emboliske komplikasjoner
• Utvidelse av ekstrakorporeal bypass
• Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen (atriell og/eller ventrikulær)
• Perikardiell effusjon eller tamponade
• Ventilflikskade
• Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node)
• Akutt iskemisk hjerteinfarkt

TEGN OG SYMPTOMER PÅ ATRIO-ØSOFAGEAL FISTEL (AEF) ETTER ABLASJONSKIRURGI

• Feber
• Dysfagi (smertefullt eller vanskelig å svelge)
• Vedvarende brystsmerter (forskjellig fra innsnittsmerte)
• Anfall
• Endring av mental status (forvirring)
• Plutselig svakhet på den ene siden av kroppen

• Oppkast av blod
• Blod i avføring
• Besvimelse
• Dyspné (kortpustethet)
• Vansker med å snakke
• Nummenhet, prikkende følelse, svimmelhet, dobbeltsyn

 ADVARSLER 

Les alle instruksjonene nøye for AtriCure ASU, Coolrail lineær penn og AtriCure-brytermatrise før du bruker enheten. Unnlatelse 
av å følge instruksjonene på riktig måte kan føre til feil funksjon av enheten og kan føre til elektrisk eller termisk personskade.

Unngå å miste Coolrail lineær penn i bakken for å unngå skade på enheten eller sterilitetsbrudd.  
Ikke bruk Coolrail lineær penn hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny Coolrail lineær penn.

Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt med målvevet før og gjennom RF-aktivering.  
Delvis kontakt med elektroder kan gi perforeringer i vevet. 

Som med andre ensrettede enheter, må du ikke plassere noe foran eller bak målvevet (vev som fjernes).  
Alle vev i RF-energifeltet kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er målvev,  

er adskilt fra RF-feltet. Forsikre deg om at vev som ikke er målvev, er beskyttet mot RF-feltet ved å plassere og orientere 
elektrodene nøye. Se listen over potensielle komplikasjoner.

Ikke utfør ablasjoner direkte på atrialt vedheng. Koagulering kan forekomme.

Ikke berør elektrodene på Coolrail lineær penn mens du aktiverer ASU. Berøring av elektrodene på Coolrail® lineær  
penn under ASU-aktivering kan føre til brannskader på operatøren.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid. Overlapp ikke ablasjonene med mer enn 50 %. 
Ablasjoner som overskrider anbefalt tid og/eller overlapping med mer enn 50 %, kan gi perforeringer i vev.

Coolrail® lineær penn er kun beregnet til engangsbruk. Må ikke resteriliseres.  
Resterilisering kan føre til tap av funksjon eller skade på pasienten.

Fjern alltid Coolrail lineær penn fra pasienten under defibrillering for å forhindre ineffektiv kardioversjon.

Det gis ingen garantier for at svikt eller opphør av funksjonen til enheten ikke vil føre til en uønsket hendelse,  
eller at medisinsk komplikasjon (inkludert perforering av vev) ikke vil følge prosedyren, eller at bruken av enheten  

i alle tilfeller vil gjenopprette tilstrekkelig hjertefunksjon.

For å unngå risikoen for pasientinfeksjon, må du inspisere produktemballasjen før du åpner den for å sikre at sterilitetsbarrieren 
ikke er brutt. Hvis sterilitetsbarrieren er brutt, må du ikke bruke Coolrail lineær penn.

 FORHOLDSREGLER
• For å sikre kontinuerlig ablasjon, må du forsikre deg om at begge elektrodene er i full kontakt med målvevet under RF-

aktivering.
• Coolrail lineær penn er bare kompatibel med AtriCure-generator (ASU) og AtriCure-brytermatrise (ASB). Bruk av Coolrail 

lineær penn sammen med en annen produsents generator kan skade enheten.
• Før du aktiverer ASU, må du inspisere elektrodene for fremmedlegemer. Fremmedlegemer på tuppen kan påvirke 

ablasjonen negativt. Bruk gasbind senket i saltvann for rengjøring av rusk fra elektrodene.
• Coolrail lineær penn har en åtte timers brukstid som spores av ASU. Enheten vil ikke lenger fungere etter at den har nådd 

dens utløpsdato, og ASU vil vise en melding som indikerer at Coolrail lineær penn må byttes ut.
• Overdreven bøyning av det formbare skaftet vil føre til at skaftet herder og kan øke potensialet for brudd. Bøy skaftet kun i 

den formbare sonen.
• Ikke berør elektrodene på Coolrail lineær penn-til-metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer ASU.
• Ikke legg pumpeboksen til Coolrail lineær penn ned i væske, da dette kan skade enheten.
• Kun sterilt vann skal brukes til å fylle pumpekassen, fordi andre væsker kan påvirke enhetens ytelse.
• Ikke la kontaktene på Coolrail lineær penn bli våte, da dette kan påvirke enhetens ytelse.
• Vær forsiktig under innføring, fjerning og artikulering av enheten og ved bøying av den formbare delen av skaftet med 

kirurgiske verktøy.
• Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i nærvær av interne eller eksterne pacemakere. Forstyrrelser produsert ved 

bruk av elektrokirurgiske enheter kan føre til at enheter, som en pacemaker, går inn i en asynkron modus eller blokkere 
pacemakerledningen fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets kardiologiavdeling for ytterligere 
informasjon når det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING 
1. Undersøk emballasjen til enheten for å sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern det steriliserte instrumentet 

fra emballasjen med standard steril teknikk.
2. Plasser pumpeboksen på et flatt underlag før du begynner systemet.
3. Fyll en sprøyte med 30 cm sterilt vann for å prime pumpesystemet. (Se figur 2.)
MERK: Ikke bruk saltvann, da ytelsen til enheten kan bli påvirket. 
4. Plasser tuppen på sprøyten i injeksjonsporten til pumpeboksen, og pump sterilt vann i pumpesystemet. (Se figur 2A.)
5. Fyll pumpesystemet til sterilt vann strømmer ut av ventileringen. Dette kan kreve litt mer enn 30 cc sterilt vann. 

(Se figur 2B)
6. Fjern sprøyten fra injeksjonsporten. 
7. Med kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjonen, skyver du kontakten inn i den riktige «Pen»-kontakten foran 

på ASB. (Se figur 3.) Kontroller riktige ASB-tilkoblinger ved å sjekke ASB-pakningsvedlegget. Kontroller at tilkoblingene 
mellom Coolrail® lineær penn og ASB er sikre. Ikke bruk Coolrail® lineær penn hvis tilkoblingene er løse. 

8. Heng pumpeboksen oppreist på håndtaket til ASU eller ASB ved å bruke kroken på toppen av pumpeboksen. Håndtaket på 
ASU eller ASB kan om nødvendig roteres til en horisontal stilling. (Se figur 4.)

9. Drei ASB-knott for å indikere «Pen» for ablasjon.
10. Bøy om ønskelig den formbare delen av skaftet til Coolrail lineær penn i ønsket konfigurasjon og plasser den distale tuppen 

til 1 av 3 angitte steder (-25°, 0°, 25°).
11. Identifiser og eksponer stedene som skal ablateres ved hjelp av standard kirurgiske teknikker. Plasser elektrodene mot 

målvevet under direkte visualisering av kirurgen. Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt 
med målvevet. 

12. Trykk og hold fotbryteren for å aktivere ASU og levere RF-energi til vevet. Ikke flytt enheten under ablasjon.
13. Når RF er aktivert, vil ASU avgi en hørbar tone som indikerer at strøm flyter mellom de valgte elektrodene og gjennom 

vevet. Den hørbare tonen vil endre tonehøyde hvert 10. sekund for å indikere ablasjonstid.
MERK: Den interne pumpen vil fortsette å kjøre etter at RF-aktiveringen er stoppet. 
Følgende standardteknikker bør benyttes for å begrense potensialet for sikkerhetsskader i spiserøret. 
MERK: Under referansetesting nådde den eksponerte (ikke-ablaterende) overflaten til endeeffektoren opp til 73 °C under 
opprettelse av lesjon.

• Bestem plasseringen av spiserøret ved å bruke torakoskopisk visualisering og TEE-sonden.
• Før energiforsyning skal transøsofageal ekkokardiografi (TEE)-sonden trekkes tilbake fra ablasjonsområdet som et tiltak for 

å beskytte spiserøret og andre omkringliggende vevsstrukturer.
• Ablasjon: Ablasjonene må visualiseres og atrievevet må løftes opp og bort fra det bakre perikardiet med 

ablasjonsenheten(e) for å unngå sikkerhetsskader på det omkringliggende vevet.
• Post-ablasjon: Før enheten plasseres på nytt og før atriet hviler på det bakre perikardiet, må enheten forbli på plass 

i 30 sekunder mens den samtidig bløtlegger enheten, det ablaterte vevet og de omkringliggende vevene med 
saltoppløsning. Dette vil la disse områdene avkjøles tilstrekkelig.

• I tillegg anbefales det at en protonpumpehemmer (PPI) forskrives til pasienten i minst syv (7) dager før inngrepet og 
fortsettes i minimum 30 dager etter inngrepet.

14. Dybden på lesjonen vil bli bestemt av aktiveringsvarigheten. Følgende tabell viser forventede lesjonsdybder ved forskjellige 
ablasjonstidspunkter:

Varighet (sekunder) 20 30 40

Vevstykkelse (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

* Data ble innhentet fra ablasjoner utført på utskåret bovint myokard og representerer 95 % konfidensintervaller. Resultatene 
kan variere på levende vev.
15. Inspiser det kirurgiske området for å sikre tilstrekkelig ablasjon.
16. Tørk den distale tuppen ren mellom ablasjoner med gasbind nedsenket i saltvann. 
MERK: Best ytelse oppnås ved å holde elektrodene til Coolrail® lineær penn fri for koagel. Koagulumet er mye lettere å fjerne i 
løpet av de første sekundene etter ablasjon. I løpet av kort tid kan koagulumet tørke, noe som gjør fjerning vanskeligere.
17. Inspiser elektroder før hver ablasjon for å sikre at overflaten på elektroden er ren og at koagulum fjernes.
18. Gjenta ablasjon om nødvendig. 
MERK: Hvis det vises en E03-feil på ASU, og LED-lyset lyser på pumpeboksen, har det oppstått en høy temp-feil som indikerer at 
endeeffektoren er overopphetet. Forsikre deg om at væskekabelen ikke er knekt eller okkludert, og at det er tilstrekkelig vann i 
pumpeboksen. Hvis feilen med for høy temperatur fortsetter, må Coolrail®-enheten byttes ut. For eventuelle andre feil som vises 
på ASU under bruk, se brukerhåndboken til ASU.
19. Hvis det kreves en kontinuerlig lesjon, overlapp alltid ablasjonene med 5–10 mm ved å bruke den svarte markøren som 

indikator for ablasjonsstedet. Plasseringen som er indikert ved den distale enden av forrige ablasjon, skal overlappe 
hverandre til den proksimale enden av neste ablasjon. (Se figur 5.)

20. Når den kirurgiske prosedyren er fullført, må du koble Coolrail® lineær penn fra generatoren og kaste Coolrail® lineær penn 
etter bruk. Følg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angående kassering eller gjenvinning av 
enhetskomponenten.

LEVERINGSMETODE
AtriCure Coolrail® lineær penn leveres som et STERILT instrument og skal brukes på kun én pasient.
Sterilitet er garantert, med mindre pakken er åpnet eller skadet. Skal ikke steriliseres på nytt.

RETUR AV BRUKT PRODUKT
Hvis dette produktet av en eller annen grunn må returneres til AtriCure, Inc., er det nødvendig med et autorisasjonsnummer for 
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., før du sender det. 
Hvis produktet har vært i kontakt med blod eller kroppsvæsker, må det rengjøres og desinfiseres grundig før pakking. Det skal 
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for å forhindre skade under forsendelse. Det skal være riktig merket 
med et RGA-nummer og en indikasjon på forsendelsens biofarlige innhold.
Instruksjoner for rengjøring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fås 
fra AtriCure, Inc.

 FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar å forberede og identifisere produktet for forsendelse på en passende måte. 

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLÆRINGER
Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at 
produktet bare brukes på den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet 
ikke blir brukt på nytt.
AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet være ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller følgestap, skade eller utgifter, 
som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til 
personskade eller skade på eiendom.

Sazinieties ar uzņēmumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un saņemtu norādījumus par tīrīšanu un materiāliem, 
sūtīšanai piemērotiem konteineriem un pareizu marķēšanu.

 UZMANĪBU! Veselības aprūpes iestādes pienākums ir pienācīgi sagatavot un identificēt nosūtīšanai paredzēto produktu. 

ATRUNAS PAZIŅOJUMI
Lietotāju atbildība ir nodrošināt šī produkta lietošanai pieņemamos nosacījumus pirms produkta lietošanas un gādāt, lai šis 
produkts tiktu izmantots vienīgi tādā veidā, kā aprakstīts šajās lietošanas instrukcijās, tostarp, bet ne tikai, lai šis produkts netiktu 
lietots atkārtoti.
Uzņēmums AtriCure, Inc. neatbild par nejaušiem, īpašiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem un izdevumiem, kuri 
radušies tādēļ, ka šis produkts apzināti tika lietots nepareizi vai atkārtoti, tostarp par zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem 
saistībā ar miesas bojājumiem vai īpašuma bojājumiem.

pl INSTRUKCJA OBSŁUGI POLSKI

Pióro liniowe AtriCure® Coolrail® 
OPIS
System pióra liniowego AtriCure® Coolrail® składa się z modułu ablacji i detekcji AtriCure (ASU), pióra liniowego Coolrail®, pedału 
i matrycy przełączników AtriCure (ASB). Pióro liniowe Coolrail® jest jałowym, jednorazowym instrumentem elektrochirurgicznym 
przeznaczonym do użytku z ASU i ASB. Urządzenie jest wyposażone w elektrody chłodzone wewnętrznie w celu wytworzenia 
ciągłych zmian o pełnej grubości. ASU dostarcza energię o dwubiegunowej częstotliwości radiowej (RF), która przepływa 
między wewnętrznie chłodzonymi elektrodami liniowego pióra Coolrail®. Operator kontroluje wykorzystanie tej energii poprzez 
naciśnięcie pedału.

NAZEWNICTWO ZWIĄZANE Z PIÓREM LINIOWYM COOLRAIL (PATRZ RYSUNEK 1)

[1] Końcówka robocza
[2] Elektrody
[3] Plastyczna część trzonu
[4] Sztywna część trzonu
[5] Uchwyt

[6] Kabel
[7] Moduł pompy
[8] Port iniekcyjny
[9] Odpowietrznik
[10] Złącze

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Pióro liniowe Coolrail® jest jałowym, jednorazowym urządzeniem elektrochirurgicznym przeznaczonym do ablacji tkanki serca 
przy użyciu energii o częstotliwości radiowej (RF). 

PRZECIWWSKAZANIA
Urządzenie nie jest przeznaczone do antykoncepcyjnej koagulacji jajowodów (trwałej sterylizacji kobiet).

POTENCJALNE POWIKŁANIA
Potencjalne zdarzenia niepożądane związane z chirurgiczną ablacją RF tkanek serca i tkanki miękkiej, poza tymi, które mogą 
wystąpić w wyniku chirurgicznej/mechanicznej manipulacji tkankami docelowymi, obejmują m.in.: 

• Ablacja lub oparzenia tkanek niedocelowych – patrz przedmiotowe i podmiotowe objawy przetoki przedsionkowo-
-przełykowej (poniżej)

• Uszkodzenie sąsiednich nerwów i/lub naczyń krwionośnych
• Perforacja tkanki
• Pooperacyjne powikłania zatorowe
• Rozszerzenie krążenia pozaustrojowego
• Zaburzenia rytmu serca w okresie okołooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)
• Wysięk osierdziowy lub tamponadę
• Uszkodzenie płatka zastawki
• Zaburzenia przewodzenia (węzeł SA/AV)
• Incydent ostrego niedokrwienia mięśnia sercowego

PRZEDMIOTOWE I PODMIOTOWE OBJAWY PRZETOKI PRZEDSIONKOWO-PRZEŁYKOWEJ (AEF) PO ZABIEGU ABLACJI

• Gorączka
• Dysfagia (bolesne lub trudne połykanie)
• Uporczywy ból w klatce piersiowej (inny niż ból w 

miejscu nacięcia)
• Napady drgawkowe
• Zmiana stanu psychicznego (splątanie)
• Nagłe osłabienie siły mięśniowej po jednej stronie ciała

• Krwiste wymioty
• Krew w kale
• Omdlenie
• Duszność
• Zaburzenia mowy
• Drętwienie, uczucie mrowienia, zawroty głowy, podwójne 

widzenie

 OSTRZEŻENIA 

Przed użyciem urządzenia należy dokładnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące jednostki ASU AtriCure,  
pióra liniowego Coolrail i matrycy przełączników AtriCure. Zignorowanie instrukcji może doprowadzić do  

nieprawidłowego działania urządzenia oraz do obrażeń elektrycznych lub termicznych.

Aby uniknąć uszkodzenia urządzenia lub naruszenia jego jałowości, pióra nie należy upuszczać. Jeśli pióro liniowe Coolrail 
zostanie upuszczone, nie należy go używać. Należy wymienić je na nowe pióro liniowe Coolrail.

Należy się upewnić, że obie elektrody całą długością stykają się z tkanką docelową przed i w trakcie aktywacji RF.  
Częściowy kontakt elektrod może spowodować perforacje w tkance. 

Podobnie jak w przypadku innych urządzeń jednokierunkowych, nie należy umieszczać niczego przed lub za tkanką docelową 
(tkanką poddawaną ablacji). Każda tkanka w polu energii RF może ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu. Należy się upewnić, że 

tkanka niedocelowa jest odpowiednio oddzielona od pola RF. Należy się upewnić, że tkanka niedocelowa jest chroniona przed 
polem RF poprzez ostrożne umieszczenie i zorientowanie elektrod. Należy zapoznać się z listą potencjalnych powikłań.

Nie należy wykonywać ablacji bezpośrednio na uszku przedsionka. Może dojść do powstania zakrzepu.

Nie należy dotykać elektrod pióra liniowego Coolrail podczas aktywacji jednostki ASU. Dotknięcie elektrod pióra liniowego 
Coolrail® podczas aktywacji jednostki ASU może spowodować porażenie prądem elektrycznym lub poparzenie operatora.

Całkowity czas trwania ablacji w przeliczeniu na zmianę nie powinien przekraczać zalecanego czasu ablacji. Nie należy 
dopuszczać do nakładania się jednego obszaru ablacji na drugi o więcej niż 50%. Ablacje przekraczające zalecany czas i/lub 

nakładanie się obszarów ablacji o ponad 50% mogą spowodować perforacje w tkance.

Pióro liniowe Coolrail® jest przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie sterylizować ponownie.  
Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta.

Aby zapobiec nieskutecznej kardiowersji, należy zawsze usuwać pióro liniowe Coolrail z ciała pacjenta podczas defibrylacji.

Nie składa się żadnych oświadczeń ani nie udziela się gwarancji, że awaria lub ustanie działania urządzenia nie spowoduje 
niepożądanego zdarzenia bądź że w wyniku procedury nie wystąpi powikłanie medyczne (w tym perforacja tkanki) lub że 

użycie urządzenia we wszystkich przypadkach przywróci odpowiednią czynność serca.

Aby uniknąć ryzyka zakażenia pacjenta, należy sprawdzić opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnić się, że jałowa 
bariera nie została naruszona. Jeśli jałowa bariera zostanie naruszona, nie należy używać pióra liniowego Coolrail.

 ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Aby zapewnić ciągłą ablację, podczas aktywacji RF należy zapewnić kontakt obu elektrod z docelową tkanką na całej 

długości.
• Pióro liniowe Coolrail jest zgodne tylko z generatorem AtriCure (ASU) i matrycą przełączników AtriCure (ASB). Użycie pióra 

liniowego Coolrail z generatorem innego producenta może spowodować uszkodzenie urządzenia.
• Przed aktywacją ASU należy sprawdzić elektrody pod kątem obecności substancji obcych. Obce substancje uwięzione na 

końcówce mogą negatywnie wpłynąć na ablację. Do usuwania zanieczyszczeń z elektrod należy używać gazy nasączonej 
solą fizjologiczną.

• Pióro liniowe Coolrail ma ośmiogodzinny okres eksploatacji, który jest śledzony przez ASU. Urządzenie przestanie działać po 
upływie limitu czasu, a ASU wyświetli komunikat informujący o konieczności wymiany pióra liniowego Coolrail.

• Nadmierne wygięcie plastycznego trzonu spowoduje, że trzon ulegnie stwardnieniu i może zwiększyć ryzyko pęknięcia. 
Zaginać trzon tylko w strefie plastycznej.

• Nie dotykać elektrodami pióra liniowego Coolrail do metalowych zszywek lub klipsów ani do szwów podczas aktywacji 
jednostki ASU.

• Nie zanurzać modułu pompy pióra liniowego Coolrail w płynach, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie.
• Do napełniania modułu pompy należy używać wyłącznie wody sterylnej, ponieważ inne płyny mogą niekorzystnie 

wpływać na działanie urządzenia.
• Nie wolno dopuścić do zamoczenia złączy pióra liniowego Coolrail, ponieważ może to mieć niekorzystny wpływ na działanie 

urządzenia.
• Należy zachować ostrożność podczas wprowadzania, wyjmowania, wyginania oraz w przypadku zginania plastycznej części 

trzonu przy użyciu narzędzi chirurgicznych.
• Urządzenia elektrochirurgiczne należy stosować ostrożnie w obecności rozruszników wewnętrznych lub zewnętrznych. 

Zakłócenia powodowane przez urządzenia elektrochirurgiczne mogą doprowadzić do tego, że urządzenia, takie jak 
rozrusznik serca, wejdą w tryb asynchroniczny lub mogą całkowicie zablokować rozrusznik serca. Należy się skonsultować 
z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziałem kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat 
planowanego stosowania urządzeń elektrochirurgicznych u pacjentów ze stymulatorami serca.

INSTRUKCJA OBSŁUGI 
1. Sprawdzić opakowanie urządzenia w celu upewnienia się, że jałowa bariera produktu nie została naruszona. 

Wyjąć wysterylizowany instrument z opakowania zgodnie ze standardową sterylną techniką.
2. Umieścić moduł pompy na płaskiej powierzchni przed rozpoczęciem zalewania systemu.
3. Napełnić strzykawkę 30 ml sterylnej wody, aby napełnić układ pompy. (Patrz Rysunek 2)
UWAGA: Nie należy używać soli fizjologicznej, ponieważ może wpływać na działanie urządzenia. 
4. Umieszczając końcówkę strzykawki w porcie iniekcyjnym modułu pompy, napełnić system pompy sterylną wodą. 

(Patrz Rysunek 2A)
5. Napełniać system pompy do momentu, aż sterylna woda wypłynie z otworu odpowietrzającego. Może to wymagać 

wprowadzenia nieco więcej niż 30 ml sterylnej wody. (Patrz Rysunek 2B)
6. Wyjąć strzykawkę z portu iniekcyjnego. 
7. Po ustawieniu symbolu strzałki wyrównania złącza w pozycji na godzinie 12 wcisnąć złącze do odpowiedniego gniazda 

„Pen” z przodu jednostki ASB. (Patrz Rysunek 3) Sprawdzić poprawność połączeń ASB zgodnie z informacjami w ulotce 
dołączonej do opakowania ASB. Sprawdzić, czy połączenia między piórem liniowym Coolrail® i ASB są ścisłe. Jeśli połączenia 
są luźne, nie należy używać pióra liniowego Coolrail®. 

8. Powiesić moduł pompy w pozycji pionowej na uchwycie ASU lub ASB za pomocą haka znajdującego się na górze modułu 
pompy. W razie potrzeby uchwyt ASU lub ASB można obrócić do pozycji poziomej. (Patrz Rysunek 4)

9. Obrócić pokrętło ASB, aby wskazać „Pen” w celu ablacji.
10. W razie potrzeby zagiąć plastyczną część trzonu pióra liniowego Coolrail do żądanej konfiguracji i umieścić końcówkę 

dystalną w 1 z 3 ustalonych lokalizacji (-25°, 0°, 25°).
11. Zidentyfikować i odsłonić miejsca ablacji przy użyciu standardowych technik chirurgicznych. Umieścić elektrody na tkance 

docelowej pod bezpośrednią wizualizacją przez chirurga. Należy się upewnić, że obie elektrody całą długością 
stykają się z tkanką docelową. 

12. Nacisnąć i przytrzymać pedał, aby aktywować ASU i dostarczyć energię RF do tkanki. Nie należy poruszać urządzeniem 
podczas ablacji.

13. Po aktywacji RF ASU wyemituje sygnał dźwiękowy wskazujący, że między wybranymi elektrodami pióra i przez tkankę 
płynie prąd. Sygnał dźwiękowy zmienia ton co 10 sekund w celu wskazania czasu ablacji.

UWAGA: Pompa wewnętrzna będzie kontynuować pracę po zatrzymaniu aktywacji RF. 
Poniższe standardowe techniki powinny być stosowane w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia urazu przełyku. 
UWAGA: Podczas testów laboratoryjnych odsłonięta (niepowodująca ablacji) powierzchnia czołowa końcówki roboczej osiągnęła 
temperaturę 73°C podczas tworzenia zmian.

• Określić położenie przełyku przy użyciu wizualizacji torakoskopowej i sondy TEE.
• Przed dostarczeniem energii przezprzełykowa sonda echokardiograficzna (TEE) powinna zostać wycofana z obszaru ablacji 

jako środek ochrony przełyku i innych otaczających struktur tkankowych.
• Ablacja: Ablacje powinny być uwidocznione, a tkanka przedsionka powinna zostać uniesiona i odsunięta od tylnej części 

osierdzia za pomocą urządzenia ablacyjnego / urządzeń ablacyjnych w celu uniknięcia dodatkowego uszkodzenia sąsiedniej 
tkanki.

• Po ablacji: Przed ponownym umieszczeniem urządzenia i przed odłożeniem przedsionka na tylną część osierdzia urządzenie 
powinno pozostać na swoim miejscu przez 30 sekund w trakcie jednoczesnego wygaszania urządzenia, tkanki poddanej 
ablacji i sąsiednich tkanek solą fizjologiczną. Pozwoli to na odpowiednie ochłodzenie tych obszarów.

• Ponadto zaleca się przepisanie pacjentowi inhibitora pompy protonowej (PPI) na co najmniej siedem (7) dni przed 
zabiegiem i kontynuowanie jego stosowania przez co najmniej 30 dni po zabiegu.

14. Głębokość zmiany zależy od czasu trwania aktywacji. Poniższa tabela przedstawia przewidywane głębokości zmian 
w przypadku różnych czasów ablacji:

Czas trwania (sekundy) 20 30 40

Grubość tkanki (mm) 4,1–4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Dane uzyskano na podstawie ablacji wykonanych na próbce bydlęcego mięśnia sercowego i stanowią one 95% przedziały 
ufności. Wyniki uzyskiwane w żywej tkance mogą się różnić.
15. Obszar zabiegu chirurgicznego należy sprawdzić w celu zapewnienia odpowiedniej ablacji.
16. Między kolejnymi zabiegami ablacji należy wytrzeć końcówkę dystalną do czysta za pomocą gazy nasączonej solą 

fizjologiczną. 
UWAGA: W celu uzyskania optymalnej wydajności należy chronić elektrody pióra liniowego Coolrail® przed odkładaniem się 
koagulatu. Koagulat znacznie łatwiej jest usunąć w ciągu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krótkim czasie koagulat może 
wyschnąć, co utrudni jego usunięcie.
17. Przed każdą ablacją należy sprawdzić obie elektrody, aby upewnić się, że powierzchnia elektrody jest widoczna, a koagulat 

został usunięty.
18. W razie potrzeby powtórzyć ablację. 
UWAGA: Jeśli na ASU wyświetlany jest błąd E03, a dioda LED na module pompy świeci się, wystąpił błąd związany z wysoką 
temperaturą oznaczający przegrzanie końcówki roboczej. Należy się upewnić, że przewód płynów nie jest zagięty ani zatkany 
oraz że w module pompy znajduje się wystarczająca ilość wody. Jeśli błąd związany z wysoką temperaturą nie ustąpi, urządzenie 
Coolrail® będzie musiało zostać wymienione. Wszelkie inne błędy widoczne na ASU podczas użytkowania można znaleźć 
w instrukcji obsługi ASU.
19. Jeśli wymagana jest ciągła zmiana, obszary ablacji powinny zawsze pokrywać się o 5–10 mm. Aby to uzyskać, należy 

użyć czarnego markera jako wskaźnika lokalizacji ablacji. Lokalizacja wskazana przez dystalny koniec poprzedniej zmiany 
ablacyjnej powinna pokrywać się z proksymalnym końcem następnej zmiany ablacyjnej. (Patrz Rysunek 5)

20. Po zakończeniu zabiegu chirurgicznego należy odłączyć pióro liniowe Coolrail® od generatora i wyrzucić pióro liniowe 
Coolrail® po użyciu. Postępować zgodnie z lokalnymi rozporządzeniami i planami recyklingu dotyczącymi usuwania lub 
recyklingu elementów.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Pióro liniowe AtriCure Coolrail® jest dostarczane jako urządzenie JAŁOWE i jest przeznaczone wyłącznie do użytku u jednego 
pacjenta.
Sterylność jest gwarantowana, o ile nie doszło do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizować ponownie.

ZWROT UŻYWANEGO PRODUKTU
Jeśli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostać zwrócony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wysłaniem należy uzyskać 
numer autoryzacji zwrotu towarów (RGA) od firmy AtriCure, Inc. 
Jeśli produkt miał kontakt z krwią lub płynami ustrojowymi, należy go dokładnie oczyścić i zdezynfekować przed zapakowaniem. 
Powinien on być transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. 
Ponadto powinien być odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazującym, że zawartość przesyłki stanowi 
zagrożenie biologiczne.
Instrukcje dotyczące czyszczenia i materiałów, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz 
numer RGA, można uzyskać od firmy AtriCure, Inc.

 PRZESTROGA:  Obowiązkiem placówki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu 
do wysyłki. 

OŚWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI
Użytkownicy ponoszą odpowiedzialność za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego użyciem oraz za 
zapewnienie, że produkt jest używany wyłącznie w sposób opisany w niniejszej instrukcji obsługi, w tym, ale nie wyłącznie, za 
zapewnienie, że produkt nie jest używany ponownie.
W żadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe, szczególne lub wynikowe 
straty, szkody lub wydatki, które są wynikiem celowego niewłaściwego użycia lub ponownego użycia tego produktu, w tym 
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, które są związane z obrażeniami ciała lub uszkodzeniem mienia.

pt INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PORTUGUÊS

Caneta linear AtriCure® Coolrail® 
DESCRIÇÃO
O sistema de caneta linear AtriCure® Coolrail® é composto pela Unidade de ablação e deteção AtriCure (ASU), caneta linear 
Coolrail®, pedal e Matriz de comutação AtriCure (ASB). A caneta linear Coolrail® é um instrumento eletrocirúrgico estéril e de uso 
único, projetado para uso com a ASU e a ASB. Este dispositivo foi concebido com elétrodos arrefecidos internamente para produzir 
lesões contínuas e de espessura completa. A ASU transmite energia de radiofrequência (RF) bipolar, que flui entre os elétrodos 
arrefecidos internamente da caneta linear Coolrail®. O operador controla a aplicação de energia pressionando o pedal.

NOMENCLATURA DA CANETA LINEAR COOLRAIL (CONSULTE A FIGURA 1)

[1] Atuador de extremidade
[2] Elétrodos
[3] Parte maleável da haste
[4] Parte rígida da haste
[5] Pega

[6] Cabo
[7] Caixa da bomba
[8] Porta de injeção
[9] Exaustor
[10] Conector

INDICAÇÕES DE USO
A caneta linear Coolrail® é um dispositivo eletrocirúrgico estéril de utilização única para a ablação de tecido cardíaco utilizando 
energia de radiofrequência (RF). 

CONTRAINDICAÇÕES
O dispositivo não se destina à coagulação tubária contracetiva (esterilização feminina permanente).

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES
Os eventos adversos potenciais da ablação cirúrgica por RF dos tecidos cardíacos e moles, além dos que possam ocorrer como 
resultado da manipulação cirúrgica/mecânica dos tecidos-alvos, incluem, entre outros: 

• Ablação ou queimaduras de tecidos não alvos — Consulte abaixo os sinais e sintomas da fístula átrio-esofágica
• Danos aos nervos e/ou vasos sanguíneos adjacentes
• Perfuração de tecidos
• Complicações embólicas pós-operatórias
• Extensão de bypass extracorporal
• Perturbação perioperatória do ritmo cardíaco (atrial e/ou ventricular)
• Tamponamento ou efusão pericárdica
• Danos às cúspides
• Problemas de condução (nódulo SA/AV)
• Episódio isquémico agudo no miocárdio

SINAIS E SINTOMAS DA FÍSTULA ÁTRIO-ESOFÁGICA (FAE) APÓS CIRURGIA DE ABLAÇÃO

• Febre
• Disfagia (dor ou dificuldade para engolir)
• Dor no peito persistente (diferente de dor resultante 

da incisão)
• Convulsão(ões)
• Alteração do estado mental (confusão)
• Fraqueza súbita de um lado do corpo

• Vómito com presença de sangue
• Fezes com presença de sangue
• Desmaios
• Dispneia (falta de ar)
• Dificuldade para falar
• Dormência, sensação de formigamento, tonturas, 

visão dupla

 AVISOS 

Leia atentamente todas as instruções da ASU AtriCure, da caneta linear Coolrail e da Matriz de comutação  
AtriCure antes de utilizar o dispositivo. A falha no seguimento adequado das instruções poderá resultar  

no funcionamento inapropriado do dispositivo e poderá gerar ferimentos elétricos ou térmicos.

Para evitar danos ao dispositivo ou comprometer a esterilidade, não deixe cair a caneta linear Coolrail. Se a caneta linear 
Coolrail for derrubada, não a utilize. Substitua-a por uma nova caneta linear Coolrail.

Certifique-se de que as extensões completas dos dois elétrodos estão em contacto com o tecido-alvo antes da ativação da RF e 
durante a mesma. O contacto parcial dos elétrodos pode produzir perfurações no tecido. 

Como com todos os dispositivos unidirecionais, não coloque nada à frente ou atrás do tecido-alvo (tecido sob ablação).  
Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF poderá sofrer aquecimento e/ou danos. Garanta que o tecido não  

visado seja devidamente separado do campo de RF. Garanta que o tecido não visado está protegido do campo de  
RF colocando e orientando cuidadosamente os elétrodos. Consulte a lista de possíveis complicações.

Não realize ablações diretamente no apêndice atrial. Poderá ocorrer coagulação.

Não toque nos elétrodos da caneta linear Coolrail enquanto ativa a ASU. Se os elétrodos da caneta linear Coolrail® forem 
tocados durante a ativação da ASU, pode ocorrer uma queimadura no operador.

A duração total da(s) ablação(ões) por lesão não deve exceder o tempo de ablação recomendado.  
Não sobreponha ablações em mais de 50%. As ablações que excedam o tempo e/ou a sobreposição recomendados  

em mais de 50% podem causar perfurações no tecido.

O dispositivo de caneta linear Coolrail® destina-se apenas à utilização única. Não reesterilize.  
A reesterilização pode provocar perda de função ou ferimentos no paciente.

Para evitar uma cardioversão ineficaz, remova sempre a caneta linear Coolrail do paciente durante a desfibrilação.

Não fazemos nenhuma alegação nem oferecemos nenhuma garantia de que as falhas ou paragens de funcionamento do 
dispositivo não resultarão num evento adverso, ou de que não haverá complicações médicas (incluindo perfuração do tecido) 

após o procedimento, ou de que a utilização do dispositivo restaurará a função cardíaca adequada em todos os casos.

Para evitar o risco de infeção do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abri-lo para se certificar de que a 
barreira estéril não foi rompida. Se a barreira estéril estiver danificada, não utilize a caneta linear Coolrail.

 PRECAUÇÕES
• Para garantir uma ablação contínua, certifique-se de que a extensão completa dos dois elétrodos está em contacto total 

com o tecido-alvo durante a ativação de RF.
• A caneta linear Coolrail é compatível apenas com o Gerador AtriCure (ASU) e com a Matriz de Comutação AtriCure (ASB). 

A utilização da caneta linear Coolrail com o gerador de outro fabricante pode danificar o dispositivo.
• Antes de ativar a ASU, inspecione os elétrodos quanto a materiais estranhos. Os materiais estranhos na ponta podem afetar 

adversamente a ablação. Utilize gaze embebida em solução salina para limpar os detritos dos elétrodos.
• A caneta linear Coolrail tem uma vida útil de oito horas que é rastreada pela ASU. O dispositivo não irá mais funcionar 

após atingir o limite de tempo da sua validade e a ASU apresentará uma mensagem indicando que a caneta linear Coolrail 
necessita de ser substituída.

• A curvatura excessiva da haste maleável fará com que a haste se endureça e poderá aumentar o potencial de quebra. Dobre 
apenas a haste na zona maleável.

• Não encoste nos grampos ou clipes de metal nos elétrodos da caneta linear Coolrail, nem nas suturas, ao ativar a ASU.
• Não mergulhe a Caixa da bomba da caneta linear Coolrail em líquidos, pois isso pode danificar o dispositivo.
• Utilize apenas água estéril ao encher a Caixa da bomba, uma vez que outros fluidos podem afetar o desempenho do 

dispositivo.
• Não permita que os conectores da caneta linear Coolrail fiquem húmidos. Conectores húmidos podem afetar o desempenho 

do dispositivo.
• Tome precaução durante a inserção, remoção e articulação do dispositivo e ao dobrar a porção maleável da haste com 

instrumentos cirúrgicos.
• A eletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presença de pacemakers internos ou externos. A eletrocirurgia deve 

ser utilizada com precaução na presença de pacemakers internos ou externos. A interferência causada pela utilização de 
dispositivos eletrocirúrgicos pode fazer com que dispositivos desse tipo entrem num modo assíncrono ou mesmo bloquear 
completamente a condutividade do pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia 
do hospital para obter mais informações caso esteja prevista a utilização de aparelhos eletrocirúrgicos em pacientes com 
pacemakers cardíacos.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
1. Examine a embalagem do dispositivo, para assegurar-se de que a esterilidade do produto não tenha sido comprometida. 

Remova o instrumento esterilizado de sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrão.
2. Coloque a caixa da bomba numa superfície plana antes de ligar o sistema.
3. Encha uma seringa com 30 cc de água estéril para iniciar o sistema de bombeamento. (Consulte a Figura 2)
NOTA: Não utilize solução salina, pois ela poderá afetar o funcionamento do dispositivo. 
4. Colocando a ponta da seringa na porta de injeção da caixa da bomba, abasteça o sistema de bombeamento com água 

estéril. (Consulte a Figura 2A)
5. Encha o sistema de bombeamento até que a água estéril saia pelo exaustor. Isso poderá requerer mais de 30 cc de água 

estéril. (Consulte a Figura 2B)
6. Remova a seringa da porta de injeção. 
7. Com o símbolo da seta de alinhamento do conector na posição de 12 horas, empurre o conector para dentro do recetáculo 

«Pen» na frente da ASB. (Consulte a Figura 3) Verifique se as ligações da ASB são adequadas consultando o folheto da 
embalagem da ASB. Verifique se as ligações entre a caneta linear Coolrail® e a ASB estão firmes. Se as ligações estiverem 
soltas, não utilize a caneta linear Coolrail®. 

8. Pendure a caixa da bomba verticalmente na pega da ASU ou ASB utilizando o gancho na parte superior da caixa da bomba. 
Se necessário, a alça da ASU ou ASB pode ser girada para a posição horizontal. (Consulte a Figura 4)

9. Gire o botão da ASB para indicar «Caneta» para ablação.
10. Se desejar, curve a parte maleável da haste da caneta linear Coolrail na configuração desejada e posicione a ponta distal em 

1 dos 3 locais estipulados (-25°, 0°, 25°).
11. Identifique e exponha os locais a serem submetidos a ablação, utilizando técnicas cirúrgicas padronizadas. Coloque os 

elétrodos em contacto com os tecidos-alvo e sob visualização direta do cirurgião. Certifique-se de que as extensões 
completas dos dois elétrodos estão em contacto com o tecido-alvo. 

12. Pressione e segure o pedal para ativar a ASU e transmitir energia de RF para o tecido. Não mova o dispositivo durante a 
ablação.

13. Quando a RF for ativada, a ASU emitirá um tom audível indicando que a corrente está a fluir entre os elétrodos selecionados 
e através do tecido. O tom audível mudará de timbre a cada 10 segundos para indicar o tempo de ablação.

NOTA: A bomba interna continuará a funcionar após a paragem da ativação da RF. 
As técnicas-padrão a seguir devem ser utilizadas para mitigar o potencial de lesão colateral no esófago. 
NOTA: Durante o teste de bancada, a face exposta (sem ablação) do atuador atingiu a temperatura de até 73 °C durante a criação 
da lesão.

• Determine a localização do esófago utilizando visualização por toracoscopia e a sonda de ecocardiografia transesofágica 
(ETE).

• Antes da ativação da energia, a sonda de ecocardiografia transesofágica (ETE) deve ser retraída da área de ablação como 
medida para proteger o esófago ou outras estruturas de tecidos circundantes.

• Ablação: as ablações devem ser visualizadas e o tecido atrial deve ser elevado e afastado do pericárdio posterior por meio 
do(s) dispositivo(s) de ablação a fim de evitar lesão colateral no tecido circundante.

• Após a ablação: antes de reposicionar o dispositivo e de apoiar o átrio no pericárdio posterior, o dispositivo deve permanecer 
no local durante 30 segundos enquanto satura o dispositivo, o tecido sob ablação e os tecidos circundantes com solução 
salina. Isso permitirá que essas áreas arrefeçam adequadamente.

• Além disso, é recomendável que seja prescrito um inibidor da bomba de protões (IBP) para o paciente por, no mínimo, sete 
(7) dias anteriores ao procedimento e continue por, no mínimo, 30 dias após o procedimento.

14. A profundidade da lesão será determinada pela duração da ativação. A tabela a seguir lista profundidades de lesão 
antecipadas em vários tempos de ablação:

Duração (segundos) 20 30 40

Espessura do tecido (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Os dados foram obtidos a partir de ablações realizadas num excerto de miocárdio bovino e representam intervalos de 95% de 
confiança. Os resultados podem variar em tecidos vivos.
15. Inspecione a área cirúrgica para garantir uma ablação adequada.
16. Entre as ablações, limpe a extremidade distal com gaze embebida em solução fisiológica. 
NOTA: Para o melhor funcionamento, mantenha os elétrodos da caneta linear Coolrail® livres de coágulos. O coágulo é muito 
fácil de ser removido nos primeiros segundos após a ablação. Num breve período de tempo, o coágulo pode secar, tornando a sua 
remoção mais difícil.
17. Verifique os dois elétrodos antes de cada ablação para garantir que a superfície do elétrodo está limpa e o coágulo foi 

removido.
18. Repita a ablação se necessário. 
NOTA: Se for indicado um erro E03 na ASU (Unidade de Deteção e de Ablação) e se a luz de LED acender na caixa da bomba, terá 
ocorrido um erro de alta temperatura, indicando que o atuador da extremidade apresentou sobreaquecimento. Assegure-se de 
que o cabo do fluido não está dobrado ou obstruído e de que existe uma quantidade suficiente de água na caixa da bomba. Se o 
erro de alta temperatura persistir, o dispositivo Coolrail® precisará de ser substituído. Para quaisquer outros erros vistos na ASU 
durante a utilização, consulte o manual do utilizador da ASU.
19. Se for necessária uma lesão contínua, sobreponha sempre as ablações em 5–10 mm utilizando o marcador preto como 

indicador do local de ablação. O local indicado pela ponta distal da ablação anterior deverá sobrepor-se à ponta proximal da 
próxima ablação. (Consulte a Figura 5)

20. Ao concluir o procedimento cirúrgico, desligue a caneta linear Coolrail® do gerador e elimine a caneta linear Coolrail® após a 
utilização. Siga as disposições regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente à eliminação ou reciclagem do 
componente do dispositivo.

COMO É FORNECIDA
A caneta linear AtriCure Coolrail® é fornecida como um instrumento ESTÉRIL e destina-se apenas a utilização num único paciente.
A esterilização está garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Não reesterilize.

DEVOLUÇÃO DO PRODUTO UTILIZADO
Se, por algum motivo, for necessário devolver este produto à AtriCure, Inc., terá de solicitar um número de autorização de 
devolução de mercadoria (ADM) à AtriCure, Inc. antes do envio. 
Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de 
ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou equivalente, para evitar danos durante o transporte e este deve ser 
devidamente identificado com um número ADM e a natureza de perigo biológico do conteúdo.
Solicite instruções de limpeza e informações sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada 
e um número ADM, junto da AtriCure, Inc.

 CUIDADO: A instituição de saúde é responsável pela preparação e identificação adequadas do produto para expedição. 

DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE
Os utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovação do estado aceitável deste produto antes de este ser utilizado 
e por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instruções de utilização, incluindo, entre outros, 
assegurar que o produto não é reutilizado.
A AtriCure, Inc. não será, em circunstância alguma, responsável por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais, especiais 
ou consequenciais que resultem de má utilização deliberada ou reutilização deste produto, incluindo quaisquer perdas, danos ou 
despesas decorrentes de lesões pessoais ou danos em propriedade.

ro INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE ROMÂNĂ

Stiloul liniar AtriCure® Coolrail® 
DESCRIERE
Sistemul stiloului liniar AtriCure® Coolrail® este alcătuit din unitatea de ablație și detectare (ASU) AtriCure, stiloul liniar 
Coolrail®, comutatorul acționat cu piciorul și matricea de comutație AtriCure (ASB). Stiloul liniar Coolrail® este un instrument 
electrochirurgical steril, de unică folosință, conceput pentru a fi folosit cu unitățile ASU și ASB. Dispozitivul este conceput 
cu electrozi cu răcire internă pentru a produce leziuni continue cu grosime totală. Unitatea ASU furnizează energie prin 
radiofrecvență (RF) bipolară care circulă între electrozii cu răcire internă și stiloul liniar Coolrail®. Operatorul controlează aplicarea 
acestei energii apăsând comutatorul acționat cu piciorul.

NOMENCLATURA PRIVIND STILOUL LINIAR COOLRAIL (CONSULTAȚI FIGURA 1)

[1] Efectuatorul terminal
[2] Electrozii
[3] Porțiunea maleabilă a tijei
[4] Porțiunea rigidă a tijei
[5] Mânerul

[6] Cablul
[7] Cutia de pompare
[8] Orificiul de injectare
[9] Orificiile de ventilație
[10] Conectorul

INDICAȚII PRIVIND UTILIZAREA
Stiloul liniar Coolrail® este un dispozitiv electrochirurgical steril, de unică folosință, destinat ablației țesuturilor cardiace, utilizând 
energie prin radiofrecvență (RF). 

CONTRAINDICAȚII
Dispozitivul nu este indicat pentru coagularea tubară contraceptivă (sterilizarea permanentă a femeilor).

COMPLICAȚII POSIBILE
Printre potențialele evenimente adverse ale ablației chirurgicale prin RF a țesuturilor cardiace și moi, în afară de cele care pot 
apărea în urma manipulării chirurgicale/mecanice a țesuturilor vizate, se numără următoarele: 

• Ablația sau arsuri provocate țesuturilor nevizate – Consultați mai jos semnele și simptomele fistulei atrio-esofagiene
• Lezarea nervilor și/sau vaselor de sânge din apropiere
• Perforarea țesuturilor
• Complicații embolice postoperatorii
• Extinderea pontajului extracorporal
• Tulburări perioperatorii ale ritmului cardiac (atriale și/sau ventriculare)
• Efuziune pericardică și tamponadă
• Lezarea valvei
• Perturbări ale conducției (nodul SA/AV)
• Eveniment miocardic ischemic acut

SEMNE ȘI SIMPTOME ALE FISTULEI ATRIO-ESOFAGIENE (AEF – ATRIO-ESOPHAGEAL FISTULA) ÎN URMA 
INTERVENȚIEI CHIRURGICALE PRIN ABLAȚIE

• Febră
• Disfagie (dureri sau dificultăți la înghițire)
• Durere persistentă în piept (diferită de durerea cauzată 

de incizie)
• Criză (Crize) convulsivă (convulsive)
• Schimbarea stării mintale (confuzie)
• Slăbiciune bruscă pe o parte a corpului

• Vomitarea de sânge
• Sânge în scaun
• Leșin
• Dispnee (năduf)
• Dificultăți în vorbire
• Amorțeală, senzație de furnicătură, vertij, vedere dublă

 AVERTISMENTE 

Citiți cu atenție toate instrucțiunile pentru AtriCure ASU, stiloul liniar Coolrail și matricea de comutație  
AtriCure înainte de a folosi dispozitivul. Nerespectarea instrucțiunilor poate duce la  

funcționarea incorectă a dispozitivului și provoca răni electrice sau termice.

Pentru a evita deteriorarea dispozitivului sau compromiterea sterilității, nu scăpați stiloul liniar Coolrail.  
Dacă stiloul liniar Coolrail a fost scăpat, nu îl mai utilizați. Înlocuiți-l cu un stilou liniar Coolrail nou.

Înainte de activarea RF și în timpul acesteia, asigurați-vă că ambii electrozi sunt în contact cu țesutul vizat pe  
întreaga lor lungime. Contactul parțial cu electrozii poate duce la perforarea țesutului. 

La fel ca în cazul altor dispozitive unidirecționale, nu plasați nimic în fața sau în spatele țesutului vizat  
(țesutul supus ablației). Orice țesut din câmpul generat de energia prin RF poate suferi încălzire și/sau leziune tisulară.  

Asigurați-vă că țesutul nevizat este separat corespunzător de câmpul de RF. Țesutul nevizat trebuie să fie  
protejat de câmpul de RF plasând și orientând cu atenție electrozii. Consultați lista de complicații posibile.

Nu efectuați ablații direct pe apendicele atrial. Poate avea loc coagularea.

Nu atingeți electrozii stiloului liniar Coolrail în timp ce activați unitatea ASU. Atingerea electrozilor stiloului liniar  
Coolrail® în timpul activării unității ASU poate provoca arsuri operatorului.

Durata totală a ablației (ablațiilor) per leziune nu trebuie să depășească durata recomandată pentru ablație.  
Nu suprapuneți ablațiile cu peste 50%. Ablațiile care depășesc durata și/sau suprapunerea recomandată  

cu peste 50% pot duce la perforarea țesutului.

Stiloul liniar Coolrail® este destinat unei singure utilizări. A nu se resteriliza.  
Resterilizarea poate duce la nefuncționare sau la vătămarea pacientului.

Pentru a preveni cardioversiunea ineficientă, îndepărtați întotdeauna stiloul liniar Coolrail de pe pacient în timpul defibrilației.

Nu se oferă nicio afirmație sau garanție conform căreia defectarea sau încetarea funcționării dispozitivului nu va rezulta într-un 
eveniment advers, nu vor avea loc complicații medicale (inclusiv perforarea țesuturilor) în urma procedurii sau utilizarea 

dispozitivului va restabili în toate cazurile funcția cardiacă adecvată.

Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectați ambalajul produsului înainte de a-l deschide pentru a vă asigura că 
bariera sterilă nu este compromisă. Nu utilizați stiloul liniar Coolrail dacă bariera sterilă este compromisă.

 PRECAUȚII
• Pentru a garanta o ablație continuă, asigurați-vă că în timpul activării RF ambii electrozi sunt pe deplin în contact cu țesutul 

vizat pe toată lungimea lor.
• Stiloul liniar Coolrail este compatibil numai cu generatorul AtriCure (ASU) și matricea de comutație AtriCure (ASB). Folosirea 

stiloului liniar Coolrail cu un generator furnizat de un alt producător poate deteriora dispozitivul.
• Înainte de a activa u nitatea ASU, inspectați electrozii pentru a detecta orice fel de materiale necunoscute. Materialele 

necunoscute de pe vârf pot avea un efect negativ asupra ablației. Folosiți un tifon îmbibat în soluție salină pentru a curăța 
electrozii de depuneri.

• Stiloul liniar Coolrail are o durată de funcționare de opt ore, care este urmărită de unitatea ASU. După ce ajunge la expirarea 
termenului limită, stiloul nu va mai funcționa, iar unitatea ASU va afișa un mesaj indicând faptul că stiloul liniar Coolrail 
trebuie înlocuit.

• Îndoirea excesivă a tijei maleabile va cauza întărirea tijei și poate crește riscul de rupere. Îndoiți tija numai în interiorul zonei 
maleabile.

• Nu atingeți electrozii stiloului liniar Coolrail de capse sau agrafe metalice ori suturi în timp ce activați unitatea ASU.
• Nu scufundați cutia de pompare a stiloului liniar Coolrail în lichide, deoarece această acțiune poate duce la deteriorarea 

dispozitivului.
• Folosiți numai apă sterilă când umpleți cutia de pompare, pentru că alte lichide pot afecta performanța dispozitivului.
• Nu permiteți udarea conectoarelor stiloului liniar Coolrail, deoarece aceasta poate afecta performanța dispozitivului.
• Aveți grijă în timpul introducerii, scoaterii și plierii dispozitivului și în cazul în care îndoiți porțiunea maleabilă a tijei cu 

instrumente chirurgicale.
• Electrochirurgia trebuie aplicată cu grijă în prezența unor stimulatoare cardiace interne sau externe. Interferența produsă 

în timpul utilizării dispozitivelor electrochirurgicale poate cauza intrarea dispozitivelor precum un stimulator cardiac 
într-un mod asincron sau poate bloca total conducția stimulatorului cardiac. Consultați producătorul stimulatorului 
cardiac sau departamentul de cardiologie al spitalului pentru mai multe informații când se planifică utilizarea de aparate 
electrochirurgicale în cazul unor pacienți cu stimulatoare cardiace.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
1. Examinați ambalajul dispozitivului pentru a vă asigura că sterilitatea produsului nu a fost compromisă. Scoateți 

instrumentul sterilizat din ambalaj utilizând tehnica sterilă standard.
2. Înainte de a amorsa sistemul, plasați cutia de pompare pe o suprafață plană.
3. Umpleți o seringă cu 30 cm3 de apă sterilă pentru a amorsa sistemul de pompare. (Consultați Figura 2)
OBSERVAȚIE: nu folosiți soluție salină, deoarece performanța dispozitivului poate fi afectată. 
4. Plasând vârful seringii în orificiul de injectare al cutiei de pompare, amorsați sistemul de pompare cu apă sterilă. (Consultați 

Figura 2A)
5. Umpleți sistemul de pompare până când apa sterilă iese prin orificiile de ventilație. Este posibil ca acest lucru să necesite 

mai mult de 30 cm3 de apă sterilă. (Consultați Figura 2B)
6. Îndepărtați seringa din orificiul de injectare. 
7. Cu săgeata de aliniere a conectorului în poziția orei 12, împingeți conectorul în receptaculul stiloului, aflat pe partea 

frontală a dispozitivului ASB. (Consultați Figura 3) Verificați corectitudinea conexiunilor ASB consultând prospectul 
dispozitivului ASB. Asigurați-vă că toate conexiunile dintre stiloul liniar Coolrail® și dispozitivul ASB sunt bine fixate. În cazul 
în care conexiunile sunt slabe, nu folosiți stiloul liniar Coolrail®. 

8. Suspendați în poziție verticală cutia de pompare pe mânerul dispozitivului ASU sau ASB, folosind cârligul din partea 
superioară a cutiei de pompare. Dacă este necesar, mânerul dispozitivului ASU sau ASB poate fi rotit într-o poziție 
orizontală. (Consultați Figura 4)

9. Rotiți butonul rotativ al dispozitivului ASB în așa fel încât să indice „Pen” pentru ablație.
10. Dacă se dorește acest lucru, îndoiți porțiunea maleabilă a tijei stiloului liniar Coolrail în configurația dorită și poziționați 

vârful distal într-unul dintre cele 3 locuri stabilite (-25°, 0°, 25°).
11. Identificați și expuneți locurile care trebuie supuse ablației folosind tehnicile chirurgicale standard. Plasați electrozii pe 

țesutul vizat, sub controlul vizual direct al chirurgului. Asigurați-vă că ambii electrozi sunt în contact cu țesutul vizat 
pe întreaga lor lungime. 

12. Apăsați lung comutatorul acționat cu piciorul pentru a activa unitatea ASU și a furniza energie prin RF la țesut. Nu mișcați 
dispozitivul în timpul ablației.

13. Când energia prin RF este activată, unitatea ASU va emite un semnal sonor indicând circulația activă de curent între 
electrozii aleși și prin țesut. Tonul semnalului sonor se va schimba la fiecare 10 secunde pentru a indica durata ablației.

OBSERVAȚIE: pompa interioară va funcționa în continuare după oprirea furnizării de energie prin RF. 
Pentru atenuarea riscului de vătămare colaterală a esofagului, trebuie utilizate următoarele tehnici standard: 
OBSERVAȚIE: pe parcursul testelor de laborator, suprafața expusă (care nu se folosește pentru ablație) a efectuatorului terminal 
a atins până la 73°C în timpul creării leziunii.

• Determinați locația esofagului folosind controlul vizual toracoscopic și sonda ETE.
• Înainte de furnizarea de energie, sonda de ecocardiografie transesofagiană (ETE) trebuie retrasă din zona de ablație pentru 

a proteja esofagul și alte structuri de țesuturi din jur.
• Ablație: ablațiile trebuie controlate vizual, iar țesutul atrial trebuie ridicat și îndepărtat de pericardul posterior cu 

dispozitivul (dispozitivele) de ablație pentru a evita lezarea colaterală a țesuturilor din jur.
• Post-ablație: înainte de repoziționarea dispozitivului și de lăsarea atriului pe pericardul posterior, dispozitivul trebuie să 

rămână la loc timp de 30 de secunde, simultan cu răcirea dispozitivului, a țesutului supus ablației și a țesuturilor din jur cu 
soluție salină. Acest lucru va permite răcirea adecvată a țesuturilor.

• În plus, este recomandat să îi prescrieți pacientului un inhibitor al pompei de protoni (IPP) pentru minimum șapte (7) zile 
înainte de procedură, cu continuarea administrării pentru minimum 30 de zile după procedură.

14. Adâncimea leziunii va fi determinată de durata de activitate. În tabelul următor sunt prezentate adâncimile anticipate ale 
leziunii la diferite durate ale ablației:

Durata (secunde) 20 30 40

Grosimea țesutului (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

* Datele au fost obținute în urma unor ablații efectuate pe miocard bovin excizat și reprezintă intervale de încredere de 95%. 
Rezultatele pot varia în cazul țesuturilor vii.
15. Inspectați zona intervenției chirurgicale pentru a garanta ablația adecvată.
16. Între ablații, curățați vârful distal prin ștergere cu un tampon de tifon îmbibat în soluție salină. 
OBSERVAȚIE: pentru a garanta performanța optimă, asigurați-vă că electrozii stiloului liniar Coolrail® sunt lipsiți de coagul. 
Coagulul este mult mai ușor de îndepărtat în primele secunde de după ablație. Coagulul se poate usca într-un timp scurt, fapt ce 
îngreunează îndepărtarea acestuia.
17. Inspectați ambii electrozi înainte de fiecare ablație pentru a vă asigura că suprafața electrodului este curată și coagulul este 

îndepărtat.
18. Repetați ablația dacă este necesar. 
OBSERVAȚIE: dacă unitatea ASU indică o eroare E03 și ledul de pe cutia de pompare este aprins, înseamnă că a apărut o eroare 
din cauza supraîncălzirii efectuatorului terminal. Asigurați-vă că furtunul de lichid nu este răsucit sau obstrucționat și că există o 
cantitate suficientă de apă în cutia de pompare. Dacă eroarea cauzată de supraîncălzire persistă, trebuie să înlocuiți dispozitivul 
Coolrail®. Pentru orice altă eroare afișată pe unitatea ASU în timpul utilizării, consultați manualul de utilizare privind unitatea ASU.
19. Dacă trebuie să efectuați o leziune continuă, suprapuneți întotdeauna ablațiile cu 5–10 cm folosind marcajul negru ca 

indicator de loc al ablației. Locul capătului distal al ablației anterioare trebuie să se suprapună cu capătul proximal al 
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ablației următoare. (Consultați Figura 5)
20. După finalizarea procedurii chirurgicale, deconectați stiloul liniar Coolrail® de la generator și eliminați stiloul liniar Coolrail® 

după utilizare. Urmați reglementările și planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentei 
dispozitivului.

MOD DE FURNIZARE
Stiloul liniar AtriCure Coolrail® este furnizat ca un instrument STERIL și este destinat utilizării pe un singur pacient.
Sterilitatea este garantată, cu excepția cazului în care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT
Dacă, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie să obțineți un număr de autorizare a 
returnării produselor (RGA – Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. înainte de expediere. 
Dacă produsul a intrat în contact cu sânge sau fluide corporale, acesta trebuie curățat și dezinfectat bine înainte de ambalare. 
Pentru a preveni deteriorarea în timpul transportului, produsul trebuie expediat în cutia originală sau într-o cutie echivalentă. 
De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzător cu un număr RGA și o indicație privind riscul biologic pe care îl prezintă 
conținutul coletului.
Instrucțiunile privind curățarea și materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzătoare, etichetele corespunzătoare și 
numărul RGA, pot fi obținute de la AtriCure, Inc.

 ATENȚIE:  este responsabilitatea instituției medicale să pregătească și să identifice produsul în mod corespunzător pentru 
expediere. 

DECLARAȚII DE NEASUMARE A RESPONSABILITĂȚII
Utilizatorii își asumă responsabilitatea de a confirma starea acceptabilă a acestui produs înainte de utilizare și faptul că produsul 
este utilizat numai în modul prezentat în aceste instrucțiuni de utilizare, inclusiv asigurându-se că produsul nu este reutilizat, dar 
fără limitare la acest lucru.
În niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va răspunde pentru nicio pierdere, daună sau cheltuială accidentală, specială sau 
indirectă cauzată de utilizarea necorespunzătoare sau reutilizarea acestui produs în mod intenționat, nici pentru pierderile, 
daunele sau cheltuielile legate de vătămarea personală sau daunele materiale.

sk NÁVOD NA POUŽITIE SLOVENČINA

Lineárne pero AtriCure® Coolrail® 
POPIS
Systém lineárneho pera AtriCure® Coolrail® sa skladá z ablačnej a snímacej jednotky AtriCure (ASU), lineárneho pera Coolrail®, 
nožného spínača a prepínacej matice (ASB). Lineárne pero Coolrail® je jednorazový sterilný elektrochirurgický nástroj určený 
na použitie s jednotkou ASU a ASB. Pomôcka je navrhnutá s vnútorne chladenými elektródami na vytváranie súvislých lézií 
s úplnou hrúbkou. ASU dodáva energiu s bipolárnou rádiofrekvenciou (RF), ktorá prúdi medzi vnútorne chladenými elektródami 
lineárneho pera Coolrail®. Operátor riadi spotrebu energie stlačením nožného spínača.

NÁZVOSLOVIE LINEÁRNEHO PERA COOLRAIL (POZRI OBRÁZOK 1)

[1] Koncový efektor
[2] Elektródy
[3] Tvarovateľná časť drieku
[4] Pevná časť drieku
[5] Rukoväť

[6] Kábel
[7] Skrinka pumpy
[8] Injekčný port
[9] Otvor
[10] Konektor

INDIKÁCIA POUŽITIA
Lineárne pero Coolrail® je sterilná jednorazová elektrochirurgická pomôcka určená na abláciu srdcového tkaniva pomocou 
rádiofrekvenčnej (RF) energie. 

KONTRAINDIKÁCIE
Pomôcka nie je určená na antikoncepčnú tubulárnu koaguláciu (trvalá sterilizácia u žien).

MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Medzi možné nežiaduce udalosti súvisiace s chirurgickou RF abláciou srdcových a mäkkých tkanív, okrem tých, ktoré sa môžu 
vyskytnúť v dôsledku chirurgickej/mechanickej manipulácie s cieľovými tkanivami, patrí okrem iného: 

• Ablácia alebo popálenie iných ako cieľových tkanív – pozri nižšie uvedené znaky a príznaky atrio-ezofágovej fistuly
• Poškodenie susedných nervových a/alebo krvných ciev
• Perforácia tkaniva
• Pooperačné embolické komplikácie
• Rozšírenie mimotelového bypassu
• Narušenie srdcového rytmu počas operácie (predsieňový a/alebo komorový)
• Perikardiálna efúzia alebo tamponáda
• Poškodenie cípu chlopne
• Poruchy prenosu (uzol SA/AV)
• Akútna ischemická myokardálna udalosť

ZNAKY A PRÍZNAKY ATRIO-EZOFÁGOVEJ FISTULY (AEF) PO ABLAČNOM ZÁKROKU

• Horúčka
• Dysfágia (bolestivé alebo ťažké prehĺtanie)
• Pretrvávajúca bolesť na hrudníku (odlišná od 

incidenčnej bolesti)
• Záchvat(-y)
• Zmena duševného stavu (zmätenie)
• Náhla slabosť na jednej strane tela

• Zvracanie krvi
• Krv v stolici
• Mdloby
• Dýchavičnosť (lapanie po dychu)
• Problémy s rozprávaním
• Znecitlivenie, mravčenie, závraty, dvojité videnie

 VAROVANIA 

Pred použitím pomôcky si pozorne prečítajte všetky pokyny týkajúce sa jednotky AtriCure ASU, lineárneho pera  
Coolrail a prepínacej matice AtriCure. Nedodržanie pokynov môže mať za následok nesprávne fungovanie pomôcky a môže viesť 

k zásahu elektrickým prúdom alebo tepelnému poraneniu.

Nedovoľte, aby lineárne pero Coolrail spadlo, aby nedošlo k poškodeniu pomôcky alebo narušeniu sterility.  
Ak lineárne pero Coolrail spadlo, nepoužívajte ho. Vymeňte ho za nové lineárne pero Coolrail.

Pred a počas RF aktivácie sa uistite, že sú obidve elektródy po celej dĺžke v kontakte s cieľovým tkanivom.  
Čiastočný kontakt elektród môže spôsobiť perforáciu v tkanive. 

Tak ako pri iných jednosmerných zariadeniach, neumiestňujte nič pred ani za cieľové tkanivo (vykoná sa ablácia tkaniva). 
V akomkoľvek tkanive, ktoré sa nachádza v energetickom poli RF, sa môže vyskytnúť zahrievanie a/alebo poškodenie tkaniva. 

Zaistite, aby iné ako cieľové tkanivo bolo primerane oddelené od RF poľa. Uistite sa, že je iné ako cieľové tkanivo chránené pred 
RF poľom opatrným umiestnením a orientáciou elektród. Pozrite si zoznam možných komplikácií.

Ablácie nevykonávajte priamo na ušku predsiene. Môže dôjsť k zrážaniu.

Počas aktivácie ASU sa nedotýkajte elektród lineárneho pera Coolrail. Dotyk s elektródami lineárneho pera Coolrail® počas 
aktivácie ASU by mohol spôsobiť popálenie operátora.

Celkové trvanie ablácie(-ií) na léziu nesmie presiahnuť odporúčaný čas ablácie. Neprekrývajte ablácie o viac ako 50 %.  
Ablácie presahujúce odporúčaný čas a/alebo prekrytie o viac ako 50 % môžu spôsobiť perforáciu v tkanive.

Lineárne pero Coolrail® je určené len na jednorazové použitie. Nesterilizujte opakovane.  
Opakovaná sterilizácia môže spôsobiť stratu funkčnosti alebo poranenie pacienta.

Aby sa predišlo neúčinnej kardioverzii, vždy počas defibrilácie vyberte pero Coolrail z pacienta.

Nezaručuje sa, že zlyhanie alebo zastavenie funkcie pomôcky nebude mať za následok nepriaznivú udalosť alebo  
že lekárske komplikácie (vrátane perforácie tkaniva) nebudú postupovať týmto spôsobom, alebo že používanie  

pomôcky vo všetkých prípadoch obnoví primeranú srdcovú funkciu.

Aby sa predišlo riziku infekcie pacienta, pred otvorením skontrolujte obal produktu a uistite sa, že nie je porušený uzáver 
zaisťujúci sterilitu. Lineárne pero Coolrail nepoužívajte, ak je porušený uzáver zaisťujúci sterilitu.

 BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Aby sa zaistila nepretržitá ablácia, uistite sa, že sú počas RF aktivácie obidve elektródy po celej dĺžke v úplnom kontakte 

s cieľovým tkanivom.
• Lineárne pero Coolrail je kompatibilné iba s generátorom AtriCure (ASU) a prepínacou maticou AtriCure (ASB). Použitie pera 

Coolrail s generátorom od iného výrobcu môže spôsobiť poškodenie pomôcky.
• Pred aktiváciou ASU skontrolujte, či elektródy neobsahujú cudzie látky. Cudzie látky na hrote môžu nepriaznivo ovplyvniť 

abláciu. Na čistenie zvyškov z elektród použite gázu namočenú v soľnom roztoku.
• Lineárne pero Coolrail má životnosť osem hodín, ktorú sleduje ASU. Po uplynutí dátumu exspirácie pomôcka prestane 

fungovať a ASU zobrazí hlásenie, že je potrebné vymeniť lineárne pero Coolrail.
• Nadmerné ohýbanie tvarovateľného drieku spôsobí, že driek stvrdne a môže sa zvýšiť riziko jeho zlomenia. Driek ohýbajte 

iba v tvarovateľnej zóne.
• Počas aktivácie ASU nedovoľte, aby sa elektródy lineárneho pera Coolrail dotkli kovových svoriek alebo sponiek ani stehov.
• Skrinku pumpy lineárneho pera Coolrail neponárajte do tekutín, pretože by sa tým mohla poškodiť pomôcka.
• Pri plnení skrinky pumpy používajte len sterilnú vodu, pretože iné tekutiny môžu ovplyvniť výkon pomôcky.
• Nedovoľte, aby konektory lineárneho pera Coolrail zvlhli, pretože by to mohlo ovplyvniť výkon pomôcky.
• Pri zavádzaní, vyberaní a ohýbaní tvarovateľnej časti drieku pomocou chirurgických nástrojov postupujte opatrne.
• Elektrochirurgia by sa mala v prítomnosti interných alebo externých kardiostimulátorov vykonávať opatrne. Rušenie 

spôsobené použitím elektrochirurgických pomôcok môže spôsobiť, že pomôcky, ako napríklad kardiostimulátor, prejdú do 
asynchrónneho režimu alebo môžu úplne zablokovať vedenie kardiostimulátora. Ak plánujete použiť elektrochirurgické 
prístroje u pacientov so srdcovými kardiostimulátormi, požiadajte o ďalšie informácie výrobcu kardiostimulátora alebo 
nemocničné kardiologické oddelenie.

NÁVOD NA POUŽITIE 
1. Skontrolujte obal pomôcky a uistite sa, že nebola porušená sterilita produktu. Sterilizovaný nástroj vyberte z balenia podľa 

štandardnej sterilnej techniky.
2. Pred naplnením systému umiestnite skrinku pumpy na rovný povrch.
3. Naplňte injekčnú striekačku 30 ml sterilnej vody na naplnenie systému pumpy. (Pozri obrázok 2)
POZNÁMKA: Nepoužívajte soľný roztok, pretože to môže ovplyvniť výkon pomôcky. 
4. Umiestnite špičku striekačky do injekčného portu v skrinke pumpy a naplňte systém pumpy sterilnou vodou. 

(Pozri obrázok 2A)
5. Naplňte systém pumpy, kým z otvoru nebude vytekať sterilná voda. Na tento úkon môže byť potrebných mierne viac ako 

30 ml sterilnej vody. (Pozri obrázok 2B)
6. Vyberte injekčnú striekačku z injekčného portu. 
7. So symbolom šípky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodín zatlačte konektor do zásuvky „Pen“ (Pero) na prednej 

strane ASB. (Pozri obrázok 3) Overte správne pripojenia ASB podľa príbalového letáka k ASB. Skontrolujte, či sú spoje medzi 
lineárnym perom Coolrail® a ASB bezpečné. Ak sú spoje uvoľnené, lineárne pero Coolrail® nepoužívajte. 

8. Zaveste skrinku pumpy zvisle na rukoväť ASU alebo ASB pomocou háčika na vrchnej časti skrinky pumpy. V prípade potreby 
možno rukoväť ASU alebo ASB otočiť do horizontálnej polohy. (Pozri obrázok 4)

9. Otočte ovládač ASB do polohy „Pen“ (Pero) na abláciu.
10. Ak je to potrebné, tvarovateľnú časť drieku lineárneho pera Coolrail ohnite do požadovanej konfigurácie a distálny koniec 

umiestnite do 1 z 3 nastavených pozícií (-25°, 0°, 25°).
11. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorých sa má vykonať ablácia, pomocou štandardných chirurgických techník. 

Umiestnite elektródy proti cieľovému tkanivu pri priamej vizuálnej kontrole chirurga. Zaistite, aby boli obidve elektródy 
po celej dĺžke v kontakte s cieľovým tkanivom. 

12. Stlačením a podržaním nožného spínača aktivujete ASU a dodávajte RF energiu do tkaniva. Počas ablácie neposúvajte 
pomôcku.

13. Keď je aktivovaná RF, ASU vydá zvukový tón indikujúci, že medzi vybranými elektródami a tkanivom preteká prúd. Každých 
10 sekúnd zvukový tón zmení výšku, aby indikoval čas ablácie.

POZNÁMKA: Interná pumpa bude aj po zastavení RF aktivácie ďalej bežať. 
Na zmiernenie potenciálu kolaterálneho poškodenia pažeráka by sa mali použiť nasledujúce štandardné techniky. 
POZNÁMKA: počas testovania na lavici dosahuje exponovaná plocha (bez ablácie) koncového efektora pri vytváraní lézie teplotu 
až 73 °C.

• Stanovte polohu pažeráka pomocou torakoskopickej vizualizácie a sondy TEE.
• Pred dodávaním energie by sa sonda na transezofágovú echokardiografiu (TEE) mala stiahnuť z oblasti ablácie ako 

opatrenie na ochranu pažeráka a iných okolitých tkanivových štruktúr.
• Ablácia: Ablácie by sa mali vizualizovať a predsieňové tkanivo by sa malo zdvíhať nahor a mimo zadného perikardu 

pomocou ablačnej pomôcky, aby sa predišlo kolaterálnemu poškodeniu okolitého tkaniva.
• Po ablácii: Pred premiestnením pomôcky a pred umiestnením komory na zadné perikardium by mala pomôcka zostať na 

svojom mieste na 30 sekúnd pri súčasnom chladení pomôcky, ablatovaného tkaniva a okolitých tkanív soľným roztokom. 
Tým sa umožní primerané ochladzovanie týchto oblastí.

• Okrem toho sa odporúča, aby sa najmenej sedem (7) dní pred zákrokom predpísal pacientovi inhibítor protónovej pumpy 
(PPI) a aby sa pokračovalo v jeho užívaní minimálne 30 dní po zákroku.

14. Hĺbka lézie sa určí podľa trvania aktivácie. Nasledujúca tabuľka uvádza predpokladané hĺbky lézií v rôznych časoch ablácie:

Trvanie (sekundy) 20 30 40

Hrúbka tkaniva (mm) 4,1 – 4,5 4,8 – 5,2 5,1 – 5,4

*Údaje sa získali abláciami uskutočnenými na vyrezanom hovädzom myokarde a predstavujú 95 % intervaly spoľahlivosti. 
Výsledky sa môžu líšiť v závislosti od živých tkanív.
15. Skontrolujte chirurgickú oblasť, aby sa zaistila primeraná ablácia.
16. Medzi abláciami utrite distálny koniec čistým gázovým štvorcom namočeným v soľnom roztoku. 
POZNÁMKA: Aby sa dosiahol optimálny výkon, elektródy lineárneho pera Coolrail® udržiavate bez koagula. Koagulum sa dá 
ľahšie odstrániť počas prvých niekoľkých sekúnd po ablácii. Koagulum môže v krátkom časovom období vyschnúť, čo sťažuje 
odstránenie.
17. Pred každou abláciou skontrolujte elektródy, aby ste sa uistili, že povrch elektródy je čistý a či je odstránené koagulum.
18. V prípade potreby zopakujte abláciu. 
POZNÁMKA: Ak sa na jednotke ASU indikuje chyba E03 a na skrinke pumpy svieti LED kontrolka, došlo k chybe vysokej teploty 
naznačujúcej, že sa prehrial koncový efektor. Uistite sa, že hadička na tekutinu nie je zohnutá alebo zablokovaná a že je v skrinke 
pumpy dostatočné množstvo vody. Ak chyba vysokej teploty pretrváva, bude potrebné vymeniť pomôcku Coolrail®. V prípade 
akýchkoľvek ďalších chýb, ktoré sa počas používania vyskytnú na ASU, si pozrite používateľskú príručku k ASU.
19. Ak je potrebná trvalá lézia, vždy prekryte ablácie o 5 – 10 mm pomocou čierneho značkovača na označenie ablačnej polohy. 

Miesto označené distálnym koncom z predchádzajúcej ablácie by sa malo prekrývať s proximálnym koncom nasledujúcej 
ablácie. (Pozri obrázok 5)

20. Po ukončení chirurgického zákroku odpojte lineárne pero Coolrail® od generátora a po použití lineárne pero Coolrail® 
zlikvidujte. Dodržiavajte miestne platné nariadenia a recyklačné plány súvisiace s likvidáciou alebo recykláciou súčastí 
pomôcok.

SPÔSOB DODANIA
Lineárne pero AtriCure Coolrail® sa dodáva ako STERILNÝ nástroj a je určené len na použitie u jedného pacienta.
Sterilita je zaručená, pokiaľ nie je otvorený alebo poškodený obal. Nesterilizujte opakovane.

VRÁTENIE POUŽITÉHO PRODUKTU
Ak sa tento produkt z akéhokoľvek dôvodu musí vrátiť spoločnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslaním je potrebné spoločnosť 
AtriCure, Inc. požiadať o číslo autorizácie návratu tovaru (RGA). 
Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnými tekutinami, musí sa pred zabalením dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať. Mal by 
sa posielať buď v originálnej škatuli, alebo ekvivalentnej škatuli, aby sa predišlo poškodeniu počas prepravy, a mal by byť riadne 
označený číslom RGA a štítkom označujúcim biologicky nebezpečnú povahu obsahu zásielky.
Pokyny k čisteniu a materiálom, vrátane vhodných prepravných kontajnerov, riadneho značenia a čísla RGA možno získať od 
spoločnosti AtriCure, Inc.

 UPOZORNENIE: Je zodpovednosťou zdravotníckeho zariadenia primerane pripraviť a identifikovať produkt na odoslanie. 

VYHLÁSENIA O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI
Používatelia nesú zodpovednosť za schválenie prijateľného stavu tohto produktu pred jeho použitím a za zabezpečenie, že 
produkt sa používa len spôsobom popísaným v tomto návode na použitie, vrátane, no nielen, zabezpečenia, že produkt sa 
nebude používať opakovane.
Spoločnosť AtriCure, Inc. nie je za žiadnych okolností zodpovedná za akékoľvek náhodné, zvláštne alebo následné straty, škody 
alebo výdavky, ktoré by boli spôsobené úmyselným nesprávnym použitím alebo opakovaným použitím tohto produktu, vrátane 
akejkoľvek straty, škody alebo výdavkov, ktoré súvisia s poranením osôb alebo škodami na majetku.

sl NAVODILA ZA UPORABO SLOVENŠČINA

Linearno pero AtriCure® Coolrail® 
OPIS
Sistem linearnega peresa AtriCure® Coolrail® je sestavljen iz enote za ablacijo in zaznavanje (ASU – Ablation and Sensing Unit), 
linearnega peresa Coolrail®, stopalke in stikala vira ASU (ASB). Linearno pero Coolrail® je sterilen elektrokirurški instrument za 
enkratno uporabo, zasnovan za uporabo s pripomočkoma ASU in ASB. Pripomoček je zasnovan z notranje hlajenima elektrodama, 
ki tvorita neprekinjene lezije polne debeline. Pripomoček ASU dovaja bipolarno radiofrekvenčno (RF) energijo, ki teče med notranje 
hlajenima elektrodama in linearnim peresom Coolrail®. Upravljavec upravlja dovajanje RF-energije s pritiskom na stopalko.

NOMENKLATURA LINEARNEGA PERESA COOLRAIL (GLEJTE SLIKO 1)

[1] Končni efektor
[2] Elektrodi
[3] Gibljivi predel droga
[4] Togi predel droga
[5] Ročaj

[6] Kabel
[7] Ohišje črpalke
[8] Priključek za injiciranje
[9] Odzračevalna odprtina
[10] Priključek

INDIKACIJE ZA UPORABO
Linearno pero Coolrail® je sterilen elektrokirurški pripomoček za enkratno uporabo, ki je namenjen ablaciji srčnega tkiva z 
radiofrekvenčno (RF) energijo. 

KONTRAINDIKACIJE
Pripomoček ni namenjen kontracepcijski koagulaciji jajcevodov (trajni sterilizaciji žensk).

MOŽNI ZAPLETI
Možni neželeni učinki kirurške RF-ablacije srčnega tkiva in mehkega tkiva, poleg neželenih učinkov kirurške/mehanske 
manipulacije ciljnih tkiv, so med drugim: 

• ablacija ali opekline neciljnih tkiv – glejte znake in simptome atrioezofagealne fistule v nadaljevanju,
• poškodba bližnjih živcev in/ali krvnih žil,
• perforacija tkiva,
• pooperativni embolični zapleti,
• podaljševanje kardiopulmonalnega obvoda,
• perioperativne (atrijske in/ali ventrikularne) motnje srčnega ritma,
• perikardni izliv ali tamponada,
• poškodba zaklopke,
• motnje prevodnosti (SA/AV-vozel),
• akutni ishemični miokardni dogodek.

ZNAKI IN SIMPTOMI ATRIOEZOFAGEALNE FISTULE PO ABLACIJSKEM KIRURŠKEM POSEGU:

• zvišana telesna temperatura,
• disfagija (boleče ali oteženo požiranje),
• stalna bolečina v prsih (ki se razlikuje od incizijske 

bolečine),
• epileptični napad(i),
• sprememba duševnega stanja (zmedenost),
• nenadna šibkost na eni strani telesa,

• bljuvanje krvi,
• kri v blatu,
• omedlevica,
• dispneja (zasoplost),
• otežen govor,
• otrplost, občutek mravljinčenja, omotica, dvojni vid.

 OPOZORILA 

Pred uporabo pripomočkov AtriCure ASU, linearnega peresa Coolrail in AtriCure Switch Matrix natančno preberite  
vsa navodila za uporabo. Neupoštevanje navodil lahko privede do nepravilnega delovanja pripomočka  

in električnih ali toplotnih telesnih poškodb.

Da preprečite poškodbe pripomočka ali okrnitev sterilnosti, linearno pero Coolrail ne sme pasti z višine.  
Če linearno pero Coolrail pade z višine, ga ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim linearnim peresom Coolrail.

Pred aktivacijo RF-energije in med njo poskrbite, da sta obe elektrodi s celotno dolžino v stiku s ciljnim tkivom.  
Delni stik elektrod lahko povzroči perforacije v tkivu. 

Tako kot pri drugih enosmernih pripomočkih ne postavljajte ničesar pred ciljnim tkivom (tkivom za ablacijo) ali za njim. 
V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poškodbe tkiva. Poskrbite, da so neciljna tkiva 

zadostno ločena od polja RF-energije. Poskrbite, da so neciljna tkiva zaščitena pred poljem RF-energije tako,  
da ustrezno namestite in usmerite elektrodi. Glejte seznam možnih zapletov.

Ablacij ne izvajajte neposredno na srčnem ušescu. Lahko nastanejo strdki.

Med aktiviranjem pripomočka ASU se ne dotikajte elektrod linearnega peresa Coolrail. Dotik elektrod linearnega peresa  
Coolrail® med aktiviranjem pripomočka ASU lahko pri upravljavcu povzroči opeklino.

Skupno trajanje ablacije pri vsaki leziji ne sme preseči priporočenega trajanja ablacije. Ablacij ne prekrivajte za več kot 50 %. 
Ablacije, ki presegajo priporočeni čas in/ali se prekrivajo za več kot 50 %, lahko povzročijo perforacije v tkivu.

Linearno pero Coolrail® je namenjeno samo enkratni uporabi. Ne sterilizirajte znova.  
Ponovna sterilizacija lahko privede do napake delovanja ali telesne poškodbe bolnika.

Da preprečite neučinkovito kardioverzijo, med defibrilacijo vedno odstranite linearno pero Coolrail od bolnika.

Ni trditev ali jamstva, da okvara ali prekinitev funkcije pripomočka ne bo privedla do neželenega učinka ali zdravstvenega 
zapleta (vključno s perforacijo tkiva) po posegu ali da bo uporaba pripomočka v vseh primerih obnovila zadostno srčno funkcijo.

Da preprečite tveganje za okužbo bolnika, ovojnino izdelka pred odpiranjem preglejte in se prepričajte, da sterilnost ni 
kompromitirana. Če je sterilnost kompromitirana, linearnega peresa Coolrail ne uporabljajte.

 PREVIDNOSTNI UKREPI
• Da zagotovite neprekinjeno ablacijo, se prepričajte, da sta med aktivacijo RF-energije obe elektrodi s celotno dolžino v stiku 

s ciljnim tkivom.
• Linearno pero Coolrail je združljivo samo z generatorjem AtriCure (ASU) in stikalom vira AtriCure (ASB). Uporaba linearnega 

peresa Coolrail z generatorjem drugega proizvajalca lahko poškoduje pripomoček.
• Pred aktiviranjem pripomočka ASU preverite, ali so na elektrodah tujki. Tujki, ujeti na konici, lahko negativno vplivajo na 

ablacijo. Za čiščenje ostankov z elektrod uporabite zloženec, namočen v fiziološko raztopino.
• Linearno pero Coolrail ima življenjsko dobo 8 ur, ki jo spremlja pripomoček ASU. Pripomoček po izteku časovne omejitve ne 

bo več deloval, pripomoček ASU pa bo prikazal sporočilo, da je treba linearno pero Coolrail zamenjati.
• Čezmerno upogibanje gibljivega predela droga povzroči strjevanje droga in lahko poveča možnost loma. Drog upogibajte le 

v gibljivem predelu.
• Med aktiviranjem pripomočka ASU se z elektrodami linearnega peresa Coolrail ne dotikajte kovinskih sponk ali ščipalk 

ali sutur.
• Ohišja črpalke linearnega peresa Coolrail ne potapljajte v tekočine, ker lahko to poškoduje pripomoček.
• Za polnjenje ohišja črpalke uporabljajte samo sterilno vodo, saj lahko druge tekočine vplivajo na delovanje pripomočka.
• Pazite, da se priključki linearnega peresa Coolrail peresa ne zmočijo, ker lahko to vpliva na delovanje pripomočka.
• Med uvajanjem, izvlekom, premikanjem in upogibanjem gibljivega dela s kirurškim priborom bodite pazljivi.
• Elektrokirurške postopke izvajajte previdno v prisotnosti notranjih ali zunanjih srčnih spodbujevalnikov. Interference, ki 

nastanejo pri uporabi elektrokirurških pripomočkov, lahko pri pripomočkih, kot je srčni spodbujevalnik, sprožijo prehod 
v asinhroni način ali pa spodbujevalnik v celoti blokirajo. Če načrtujete uporabo elektrokirurških pripomočkov pri bolniku 
s srčnim spodbujevalnikom, se za dodatne informacije posvetujte s proizvajalcem srčnega spodbujevalnika ali bolnišničnim 
oddelkom za kardiologijo.

NAVODILA ZA UPORABO 
1. Preglejte ovojnino pripomočka in se prepričajte, da sterilnost ni kompromitirana. Steriliziran instrument vzemite iz ovojnine 

s standardno sterilno tehniko.
2. Pred polnjenjem sistema ohišje črpalke postavite na ravno površino.
3. Napolnite brizgo s 30 mL sterilne vode in napolnite sistem črpalke. (Glejte sliko 2)
OPOMBA: Ne uporabljajte fiziološke raztopine, saj lahko to vpliva na delovanje pripomočka. 
4. Konico brizge vstavite v priključek za injiciranje na ohišju črpalke in napolnite sistem črpalke s sterilno vodo. (Glejte sliko 2A)
5. Sistem črpalke polnite, dokler sterilna voda ne začne teči skozi odzračevalno odprtino. Za to potrebujete nekaj več kot 30 mL 

sterilne vode. (Glejte sliko 2B)
6. Snemite injekcijsko brizgo s priključka za injiciranje. 
7. Priključek poravnajte tako, da je simbol puščice za poravnavo v položaju 12. ure, in ga potisnite v ustrezno vtičnico »Pen« na 

sprednji strani pripomočka ASB. (Glejte sliko 3) Preverite pravilnost povezav s pripomočkom ASB tako, da preverite navodila 
za uporabo ASB. Preverite, ali je linearno pero Coolrail® trdno povezano s pripomočkom ASB. Če so povezave ohlapne, 
linearnega peresa Coolrail® ne uporabljajte. 

8. Ohišje črpalke obesite pokončno na ročaj ASU ali ASB s pomočjo obešala na vrhu ohišja črpalke. Po potrebi lahko ročaj 
pripomočka ASU ali ASB zasukate v vodoravni položaj. (Glejte sliko 4)

9. Zavrtite gumb na ASB in izberite možnost »Pen« za ablacijo.
10. Če želite, lahko upognete gibljivi predel droga linearnega peresa Coolrail v želeno konfiguracijo in premaknete distalno 

konico v enega od treh nastavljenih položajev (-25°, 0°, 25°).
11. S standardnimi kirurškimi tehnikami določite in izpostavite mesta za ablacijo. Namestite elektrodi na ciljno tkivo ob 

neposrednem opazovanju s strani kirurga. Poskrbite, da sta obe elektrodi s celotno dolžino v stiku s ciljnim tkivom. 
12. Pritisnite in pridržite stopalko, da aktivirate pripomoček ASU in dovedete RF-energijo v tkivo. Med ablacijo pripomočka ne 

premikajte.
13. Ko aktivirate RF-energijo, bo ASU oddajal zvočni ton, ki kaže, da tok teče med ablacijskima elektrodama in skozi tkivo. 

Zvočni ton bo spreminjal višino vsakih 10 sekund, kar označuje trajanje ablacije.
OPOMBA: Notranja črpalka bo še naprej delovala po ustavitvi dovajanja RF-energije. 
Za ublažitev možnosti stranskih poškodb požiralnika morate uporabiti naslednje standardne tehnike. 
OPOMBA: Med laboratorijskim preskusom je izpostavljena (neablacijska) površina končnega efektorja med nastajanjem lezije 
dosegla temperaturo do 73 °C.

• S torakoskopsko vizualizacijo in sondo TEE določite položaj požiralnika.
• Pred dovajanjem energije morate sondo za transezofagealno ehokardiografijo (TEE) povleči z območja ablacije, da zaščitite 

požiralnik in druga okoliška tkiva.
• Ablacija: Ablacije izvajajte ob vizualizaciji. Tkivo preddvora z ablacijskim pripomočkom dvignite in odmaknite od 

posteriornega perikardija, da preprečite postranske poškodbe okoliškega tkiva.
• Po ablaciji: Pred spremembo položaja pripomočka in pred odlaganjem preddvora na posteriorni perikardij morate 

pripomoček pustiti na mestu vsaj 30 sekund, hkrati pa oblivati pripomoček, tkiva po ablaciji in okoliška tkiva s fiziološko 
raztopino. Tako se bodo ti predeli ustrezno ohladili.

• Poleg tega je priporočljivo, da bolniku predpišete zaviralec protonske črpalke (PPI – Proton Pump Inhibitor) za vsaj 
sedem (7) dni pred posegom in nadaljujete zdravljenje z njim še vsaj 30 dni po posegu.

14. Globina lezije je odvisna od trajanja aktivacije. V spodnji preglednici so prikazane predvidene globine lezij po različno 
dolgem trajanju ablacije:

Trajanje (sekunde) 20 30 40

Debelina tkiva (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

*Podatki so bili pridobljeni iz ablacij, opravljenih na izrezanem miokardu goveda in predstavljajo 95-odstotne intervale zaupanja. 
Rezultati na živih tkivih se lahko razlikujejo.
15. Preglejte kirurško območje, ali je bila ablacija ustrezna.
16. Med ablacijami distalno konico obrišite z zložencem, namočenim v fiziološko raztopino. 
OPOMBA: Za optimalno delovanje linearnega peresa Coolrail® morata biti elektrodi brez koaguluma. Koagulum je veliko lažje 
odstraniti v prvih nekaj sekundah po ablaciji. V kratkem času se lahko koagulum posuši, kar oteži odstranjevanje.
17. Pred vsako ablacijo preverite elektrodi in se prepričajte, da je površina elektrod čista in je koagulum odstranjen.
18. Ablacijo po potrebi ponovite. 
OPOMBA: Če se na ASU prikaže napaka E03 in se na ohišju črpalke prižge svetleča dioda, se je pojavila napaka visoke 
temperature, kar pomeni, da se je končni efektor pregrel. Prepričajte se, da kabel za tekočino ni prepognjen ali zamašen in da je 
v ohišju črpalke zadostna količina vode. Če napaka visoke temperature vztraja, morate pripomoček Coolrail® zamenjati. Za vse 
druge napake, prikazane na pripomočku ASU, glejte navodila za uporabo ASU.
19. Če je potrebna neprekinjena lezija, prekrivajte ablacijske lezije za 5–10 mm s pomočjo črnega pisala, ki služi kot indikator 

položaja ablacije. Položaj, označen z distalnim koncem prejšnje ablacije, se mora prekrivati s proksimalnim koncem 
naslednje ablacije. (Glejte sliko 5)

20. Po končanem kirurškem posegu linearno pero Coolrail® izklopite iz generatorja. Linearno pero Coolrail® po uporabi zavrzite. 
Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomočka upoštevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

NAČIN DOBAVE
Linearno pero AtriCure Coolrail® je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjen uporabi samo pri enem bolniku.
Sterilnost je zagotovljena, če ovojnina ni odprta ali poškodovana. Ne sterilizirajte znova.

VRAČILO UPORABLJENEGA IZDELKA
Če morate ta izdelek zaradi kakršnega koli razloga vrniti družbi AtriCure, Inc., morate od družbe AtriCure, Inc. pred pošiljanjem 
pridobiti številko dovoljenja za vračilo blaga (RGA – return goods authorization). 
Če je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekočinami, ga morate pred pakiranjem temeljito očistiti in razkužiti. Poslati ga morate 
v originalni škatli ali enakovredni škatli, da preprečite poškodbe med prevozom. Poleg tega mora biti pošiljka pravilno označena s 
številko RGA in navedbo biološke nevarnosti vsebine pošiljke.
Navodila za čiščenje in materiale, vključno z ustreznimi zabojniki za pošiljanje, pravilno označbo in številko RGA, lahko dobite pri 
družbi AtriCure, Inc.

 SVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka pred pošiljanjem. 

IZJAVA O ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI
Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za zagotavljanje, 
da se izdelek uporablja samo na način, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, da se izdelek ne uporabi 
ponovno.
Pod nobenim pogojem družba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakršno koli nenamerno, posebno ali posledično izgubo, škodo 
ali stroške, ki so posledica namerne napačne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vključno z izgubo, škodo ali stroški, ki so 
povezani s telesno poškodbo ali materialno škodo.

sr UPUTSTVO ZA UPOTREBU SRPSKI

AtriCure® Coolrail® linearna olovka 
OPIS
Sistem linearne olovke AtriCure® Coolrail® se sastoji od AtriCure jedinice za ablaciju i senzing (ASU), Coolrail® linearne olovke, 
nožnog prekidača i AtriCure adaptera generatora (ASB). Linearna olovka Coolrail® je sterilni elektrohirurški instrument za 
jednokratnu upotrebu dizajniran za upotrebu sa ASU i ASB. Medicinsko sredstvo je konstruisano sa interno hlađenim elektrodama 
za stvaranje kontinuiranih lezija pune debljine. ASU isporučuje bipolarnu radiofrekventnu (RF) energiju koja teče između interno 
hlađenih elektroda linearne olovke Coolrail®. Rukovalac kontroliše propuštanje energije pritiskom na nožni prekidač.

NOMENKLATURA LINEARNE OLOVKE COOLRAIL (VIDETI SLIKU 1)

[1] Krajnji efektor
[2] Elektrode
[3] Savitljivi deo osovine
[4] Kruti deo osovine
[5] Ručka

[6] Kabl
[7] Kućište pumpe
[8] Otvor za ubrizgavanje
[9] Ventil
[10] Priključak

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Linearna olovka Coolrail® je sterilno jednokratno elektrohirurško medicinsko sredstvo koje je predviđeno za ablaciju srčanog tkiva 
pomoću radiofrekventne (RF) energije. 

KONTRAINDIKACIJE
Medicinsko sredstvo nije predviđeno za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda (trajnu sterilizaciju kod žena).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalni neželjeni događaji kod hirurške RF ablacije srčanog i mekog tkiva, osim onih koji se mogu javiti usled hirurške/
mehaničke manipulacije ciljnog tkiva, uključuju, bez ograničenja, sledeće: 

• ablacija ili opekotine na tkivima koja nisu ciljna – pogledajte znakove i simptome atrioezofagealne fistule u nastavku
• oštećenje obližnjih nerava i/ili krvnih sudova,
• perforacija tkiva,
• postoperativne embolične komplikacije,
• proširenje ekstrakorporalnog bajpasa.
• perioperativni poremećaj srčanog ritma (u pretkomori i/ili komori),
• perikardni izliv ili tamponadu,
• oštećenje lista zaliska,
• poremećaji sprovođenja impulsa (SA/AV čvor),
• akutni događaj ishemije miokarda,

ZNAKOVI I SIMPTOMI ATRIOEZOFAGEALNE FISTULE (AEF) NAKON OPERACIJE ABLACIJE

• Groznica
• Disfagija (bolno ili otežano gutanje)
• Trajni bol u grudima (za razliku od bola koji nastaje 

usled reza)
• Napad(i)
• Promena mentalnog statusa (konfuzija)
• Iznenadna slabost na jednoj strani tela

• Povraćanje krvi
• Krv u stolici
• Nesvestica
• Dispneja (nedostatak daha)
• Teškoće u govoru
• Utrnulost, peckanje, vrtoglavica, dvostruko viđenje

 UPOZORENJA 

Pre upotrebe medicinskog sredstva pažljivo pročitajte sva uputstva za AtriCure ASU, linearnu olovku Coolrail i AtriCure  
adapter generatora. Nepoštovanje uputstva može dovesti do nepravilnog funkcionisanja medicinskog sredstva  

i do povreda od električne struje ili termičkih povreda.

Da biste izbegli oštećenje medicinskog sredstva ili narušavanje sterilnosti, nemojte ispuštati linearnu olovku Coolrail.  
Ako ispustite linearnu olovku Coolrail, nemojte je koristiti. Zamenite je novom linearnom olovkom Coolrail.

Proverite da li su cele dužine obe elektrode u kontaktu sa ciljnim tkivom pre i tokom aktivacije RF energije.  
Delimičan kontakt elektroda može izazvati perforacije u tkivu. 

Kao i kod drugih jednosmernih medicinskih sredstava, ne stavljajte ništa ispred ili iza ciljnog tkiva (tkiva na kom se vrši ablacija). 
Svako tkivo u polju RF energije može da bude izloženo zagrevanju i/ili oštećenju tkiva. Uverite se da je tkivo koje  

nije ciljno adekvatno odvojeno od RF polja. Postarajte se da tkivo koje nije ciljno bude zaštićeno od RF polja pažljivim 
postavljanjem i okretanjem elektroda. Pogledajte listu potencijalnih komplikacija.

Nemojte vršiti ablacije direktno na atrijalnom nastavku. Može doći do zgrušavanja.

Ne dodirujte elektrode linearne olovke Coolrail prilikom aktiviranja jedinice ASU. Dodirivanje elektroda linearne olovke Coolrail® 
tokom aktivacije jedinice ASU bi moglo dovesti do opekotina operatera.

Ukupno trajanje ablacije (a) po leziji ne sme da bude duže od preporučenog vremena ablacije.  
Ne preklapajte ablacije za više od 50%. Ablacije čije je trajanje duže od preporučenog vremena i/ili koje se  

preklapaju za više od 50% mogu dovesti do perforacija u tkivu.

Linearna olovka Coolrail® je medicinsko sredstvo koje je predviđeno isključivo za jednokratnu upotrebu.  
Ne sterilišite ponovo. Višekratna sterilizacija može dovesti do gubitka funkcije sredstva ili povrede pacijenta.

Da biste sprečili neefikasnu kardioverziju, uvek izvadite Coolrail linearnu olovku iz pacijenta tokom defibrilacije.

Ne tvrdi se i ne garantuje se da kvar ili prestanak funkcionisanja medicinskog sredstva neće dovesti do neželjenog  
događaja ili da neće doći do zdravstvenih komplikacija (uključujući perforaciju tkiva) nakon procedure,  

ili da će upotreba medicinskog sredstva u svim slučajevima vratiti odgovarajuće srčane funkcije.

Da biste izbegli rizik od infekcije pacijenta, pregledajte pakovanje proizvoda pre otvaranja da biste bili sigurni da sterilna 
barijera nije narušena. Ako je sterilna barijera narušena, nemojte koristiti Coolrail linearnu olovku.

 MERE PREDOSTROŽNOSTI
• Da biste osigurali kontinuiranu ablaciju, postarajte se da cela dužina obe elektrode bude u potpunom kontaktu sa ciljnim 

tkivom tokom RF aktivacije.
• Linearna olovka Coolrail je kompatibilna samo sa AtriCure generatorom (ASU) i AtriCure adapterom generatora (ASB). 

Upotreba linearne olovke Coolrail sa generatorom drugog proizvođača može dovesti do oštećenja medicinskog sredstva.
• Pre aktiviranja jedinice ASU, pregledajte da li ima stranih materija na elektrodama. Strane materije na vrhu mogu negativno 

uticati na ablaciju. Gazom natopljenom fiziološkim rastvorom očistite nečistoće sa elektroda.
• Radni vek sistema linearne olovke Coolrail je osam sati i njega prati jedinica ASU. Medicinsko sredstvo više neće funkcionisati 

nakon isteka roka i jedinica ASU će prikazati poruku sa informacijom da se linearna olovka Coolrail mora zameniti.
• Prekomerno savijanje savitljive osovine će dovesti do stvrdnjavanja osovine i može povećati mogućnost loma. Savijte 

osovinu samo u zoni savitljivosti.
• Ne dodirujte elektrode linearne olovke Coolrail metalnim spajalicama ili kopčama niti hirurškim koncima prilikom 

aktiviranja jedinice ASU.
• Ne potapajte bilo koji deo kućišta pumpe Coolrail u tečnost jer to može oštetiti sredstvo.
• Prilikom punjenja kućišta pumpe koristite samo sterilnu vodu jer druge tečnosti mogu uticati na performanse medicinskog 

sredstva.
• Ne dozvolite da se konektori linearne olovke Coolrail nakvase zato što to može uticati na performanse medicinskog sredstva.
• Budite oprezni prilikom umetanja, uklanjanja, pomeranja zglobova i savijanja savitljivog dela osovine hirurškim alatkama.
• Elektrohirurški uređaj treba koristiti sa oprezom u prisustvu unutrašnjih ili spoljašnjih pejsmejkera. Smetnje nastale 

korišćenjem elektrohirurških medicinskih sredstva mogu dovesti do prelaska sredstava, kao što je pejsmejker, u asinhroni 
režim rada ili do potpunog blokiranja sprovođenja impulsa pejsmejkera. Ako se planira upotreba elektrohirurških uređaja 
kod pacijenata sa srčanim pejsmejkerima, dodatne informacije potražite kod proizvođača pejsmejkera ili na odeljenju 
kardiologije u bolnici.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU 
1. Pregledajte pakovanje medicinskog sredstva da biste bili sigurni da nije narušena sterilna barijera proizvoda. Izvadite 

sterilisani instrument iz pakovanja prema standardnoj sterilnoj tehnici.
2. Postavite kućište pumpe na ravnu površinu pre punjenja sistema.
3. Napunite špric sa 30 ml sterilne vode kako biste napunili sistem pumpe. (videti Sliku 2)
NAPOMENA: Nemojte koristiti fiziološki rastvor jer to može uticati na performanse medicinskog sredstva. 
4. Stavljanjem vrha šprica u otvor za ubrizgavanje na kućištu pumpe, napunite sistem pumpe sterilnom vodom. (videti Sliku 2A)
5. Napunite sistem pumpe sve dok iz ventila ne počne da curi sterilna voda. Za to može biti potrebno nešto više od 30 ml 

sterilne vode. (videti Sliku 2B)
6. Izvadite špric iz otvora za injekciju. 
7. Kada je strelica za poravnanje na priključku u uspravnom položaju, gurnite priključak u utičnicu „Pen“ na prednjoj strani 

ASB. (videti Sliku 3) Proverite ispravnost priključaka na ASB prema uputstvu za upotrebu ASB. Proverite da li su priključci 
između linearne olovke Coolrail® i adaptera ASB pričvršćeni. Ako su priključci labavi, nemojte koristiti linearnu olovku 
Coolrail®. 

8. Zakačite kućište pumpe uspravno na ručku ASU ili ASB jedinice pomoću kuke na vrhu kućišta pumpe. Ako je potrebno, ručka 
jedinice ASU ili ASB se može okrenuti u horizontalni položaj. (videti Sliku 4)

9. Okrećite dugme ASB da biste označili „Pen“ za ablaciju.
10. Po želji savijte savitljivi deo osovine Coolrail linearne olovke u željenu konfiguraciju i postavite distalni vrh na 1 od 3 

postavljene lokacije (–25°, 0°, 25°).
11. Identifikujte i izložite mesta na kojima je potrebno izvršiti ablaciju primenom standardnih hirurških tehnika. Postavite 

elektrode na ciljno tkivo pod direktnom vizuelizacijom hirurga. Proverite da li su cele dužine obe elektrode u dodiru 
sa ciljnim tkivom. 

12. Pritisnite i držite nožni prekidač da biste aktivirali ASU jedinicu i isporučili RF energiju tkivu. Ne pomerajte medicinsko 
sredstvo tokom ablacije.

13. Kada je RF energija aktivirana, jedinica ASU emituje zvučni signal koji ukazuje na to da struja protiče između izabranih 
elektroda i kroz tkivo. Zvučni signal će menjati visinu svakih 10 sekundi kako bi označio vreme ablacije.

NAPOMENA: Unutrašnja pumpa će nastaviti rad nakon prestanka aktiviranja RF energije. 
Sledeće standardne tehnike treba koristiti za ublažavanje mogućnosti kolateralne povrede jednjaka. 
NAPOMENA: Tokom laboratorijskog ispitivanja, izložena strana (bez ablacije) krajnjeg efektora dostigla je temperaturu do 73°C 
tokom formiranja lezije

• Odredite lokaciju jednjaka pomoću torakoskopske vizuelizacije i TEE sonde.
• Pre isporuke energije, sondu za transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) treba povući iz područja ablacije kao meru zaštite 

jednjaka i drugih okolnih struktura tkiva.
• Ablacija: Ablacije treba vizuelizovati i atrijalno tkivo treba podići nagore i dalje od posteriornog perikarda pomoću sredstva 

(sredstava) za ablaciju kako bi se izbeglo kolateralno oštećenje okolnog tkiva.
• Nakon ablacije: Pre menjanja položaja sredstva i pre odlaganja atrijuma na posteriorni perikard, medicinsko sredstvo treba 

da ostane na mestu 30 sekundi uz istovremeno gašenje sredstva, ablatiranog tkiva i okolnih tkiva fiziološkim rastvorom. 
To će omogućiti da se ova područja adekvatno ohlade.

• Osim toga, preporučuje se da se pacijentu prepiše inhibitor protonske pumpe (PPI) najmanje sedam (7) dana pre zahvata i 
da se terapija nastavi najmanje 30 dana nakon zahvata.

14. Dubina lezije će biti određena trajanjem aktivacije. U sledećoj tablici su navedene predviđene dubine lezija na različitim 
vremenima ablacije:

Trajanje (sekunde) 20 30 40

Debljina tkiva (mm) 4,1–4,5 4,8–5,2 5,1–5,4

*Podaci su dobijeni iz ablacija koje su obavljene na izrezanom goveđem miokardu i predstavljaju intervale pouzdanosti od 95%. 
Rezultati se mogu razlikovati na živim tkivima.
15. Pregledajte hirurško područje da biste osigurali odgovarajuću ablaciju.
16. Između ablacija distalni vrh čistite čistom gazom natopljenom fiziološkim rastvorom. 
NAPOMENA: Radi optimalnih performansi čistite koagulum sa elektroda linearne olovke Coolrail®. Koagulum je značajno lakše 
odstraniti u prvih nekoliko sekundi nakon ablacije. Koagulum se može brzo osušiti i zato odstranjivanje može biti otežano.
17. Pre svake ablacije pregledajte elektrode da biste osigurali da je površina elektrode čista i da je koagulum odstranjen.
18. Po potrebi ponovite ablaciju. 
NAPOMENA: Ako je greška E03 navedena na ASU jedinici i ako LED lampica svetli na kućištu pumpe, došlo je do greške visoke 
temperature koja ukazuje na to da se krajnji efektor pregrejao. Uverite se da kabl za tečnost nije savijen ili začepljen i da u kućištu 
pumpe ima dovoljne količine vode. Ako se greška visoke temperature i dalje javlja, potrebno je zameniti medicinsko sredstvo 
Coolrail®. Informacije o svim ostalim greškama koje su prikazane na jedinici ASU tokom upotrebe potražite u korisničkom 
priručniku za jedinicu ASU.
19. Ako je potrebna kontinuirana lezija, uvek preklopite ablacije za 5–10 mm tako što ćete koristiti crni marker kao indikator 

lokacije ablacije. Lokacija označena distalnim krajem prethodne ablacije treba da se preklapa sa proksimalnim krajem 
sledeće ablacije. (videti Sliku 5)

20. Po završetku hirurškog zahvata, odvojite Coolrail® linearnu olovku od generatora i odložite Coolrail® linearnu olovku u 
otpad nakon upotrebe. Sledite lokalne propise i planove za reciklažu, koji se odnose na odlaganje ili reciklažu komponente 
sredstva.

NAČIN ISPORUKE
AtriCure Coolrail® linearna olovka se isporučuje kao STERILNI instrument i predviđena je za upotrebu samo na jednom pacijentu.
Sterilnost je garantovana, osim ako se paket ne otvori ili ošteti. Ne sterilišite više puta.

POVRAT KORIŠĆENOG PROIZVODA
Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, potrebno je da pre slanja dobijete broj ovlašćenja za 
povrat robe (RGA) od kompanije AtriCure. 
Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim tečnostima, mora se pre pakovanja temeljno očistiti i dezinfikovati. Proizvod 
je potrebno poslati u originalnoj ambalaži ili ekvivalentnoj ambalaži da bi se sprečilo oštećenje tokom transporta i mora se 
pravilno označiti brojem RGA i oznakom za biološki opasan sadržaj pošiljke.
Uputstvo za čišćenje i materijale, uključujući odgovarajuće transportne kontejnere, odgovarajuće oznake i broj RGA, može se 
dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

 OPREZ: Zdravstvena ustanova snosi odgovornost za odgovarajuću pripremu i označavanje proizvoda koji se šalje. 

IZJAVE O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za osiguravanje 
da se proizvod koristi samo na način naveden u ovom uputstvu za upotrebu, uključujući, između ostalog, osiguravanje da se 
proizvod ne koristi više puta.
Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima neće biti odgovorna za bilo koji slučajni, poseban ili posledični gubitak, štetu 
ili trošak koji su posledica namerne zloupotrebe ili višekratne upotrebe ovog proizvoda, uključujući bilo koji gubitak, oštećenje ili 
trošak koji su povezani sa telesnom povredom ili oštećenjem imovine.

sv INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING SVENSKA

AtriCure® Coolrail® linjär penna 
BESKRIVNING
AtriCure® Coolrail® linjärt pennsystem består av AtriCure ablation och avkänningsenhet (ASU), Coolrail® linjär penna, fotbrytare, 
och AtriCure switch Matrix (ASB). Coolrail® linjär penna är en steril, lättanvänt elektrokirurgiskt instrument planerat för 
användning med ASU och ASB. Enheten är konstruerad med internt kylda elektroder för att producera kontinuerliga, lesioner 
av full tjocklek. ASU levererar bipolär radiofrekvent (RF) energi, som flyter mellan de internt kylda elektroderna i Coolrail® linjär 
penna. Operatören styr tillämpningen av energi genom att trycka på fotpedalen.

COOLRAIL LINJÄR PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Sluteffektor
[2] Elektroder
[3] Aducerad del av axeln
[4] Styv del av axeln
[5] Handtag

[6] Kabel
[7] Pumpbox
[8] Insprutningsport
[9] Ventil
[10] Kontakt

INDIKATION FÖR ANVÄNDNING
Coolrail® linjär penna är en steril, lättanvänd elektrokirurgisk anordning ämnad för avlägsnande av hjärtvävnad med hjälp av 
radiofrekvent (RF) kraft. 

KONTRAINDIKATIONER
Enheten är inte avsedd för preventiv tubal koagulering (permanent kvinnlig sterilisering).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella biverkningar med kirurgisk RF-ablation av kardiella och mjuka vävnader, bortsett från de som kan uppstå till följd av 
kirurgisk/mekanisk hantering av målvävnaderna, inkluderar, men är inte begränsade till: 

• Ablations- eller brännskador till icke-riktade vävnader, se tecken på Atrio-Esophageal Fistula och symtom nedan
• Skador på angränsande nerver och/eller blodkärl
• Vävnadsperforering
• Postoperativa emboliska komplikationer
• Utökning av extrakorporeal bypass
• Perioperativ störning av hjärtrytm (förmaks-och/eller ventrikulär)
• Stroke eller tamponad
• Skador på valvklaff
• Ledningsstörningar (SA/AV-nod)
• Akut ischemisk hjärtinfarkt

TECKEN OCH SYMPTOM PÅ ATRIO-ESOPHAGEAL FISTULA (AEF) EFTER KIRURGI

• Feber
• Dysfagi (smärtsamt eller svårt att svälja)
• Ihållande bröstsmärtor (skiljer sig från snittsmärta)
• Anfall
• Förändring av mental status (förvirring)
• Plötslig svaghet på ena sidan av kroppen

• Kräkningar blod
• Blod i avföring
• Svimning
• Dyspné (andfåddhet)
• Svårighet att tala
• Domningar, stickande känsla, yrsel, dubbelseende

 VARNINGAR 

Läs alla instruktioner noggrant för AtriCure ASU, Coolrail linjär penna, och AtriCure Switch Matrix,  
innan du använder enheten. Underlåtenhet att korrekt följa instruktionerna kan resultera i felaktig  

funktion av enheten och kan leda till elektriska eller termiska skador.

För att undvika skador på enheten eller sterilitetsskyddet ska du inte tappa Coolrail linjär penna.  
Om den Coolrail linjär penna tappas, ska du inte använda den. Byt mot en ny Coolrail linjär penna.

Säkerställ att de båda elektrodernas fulla längder är i kontakt med den riktade vävnaden, före och under RF-aktivering.  
Partiell kontakt av elektroder kan orsaka perforeringar i vävnaden. 

Som med andra enkelriktade enheter, placera inte något framför eller bakom målvävnaden (vävnad som ska skäras). 
All vävnad inom RF-energiområdet kan drabbas av värme och/eller vävnadsskada.  

Se till att icke-målvävnad är tillräckligt skild från RF-fältet. Se till att icke-målvävnad skyddas från RF-fältet genom  
att noggrant placera och orientera elektroderna. Se listan över möjliga komplikationer.

Utför inte ablationer direkt på atriellt bihang. Koagulering kan förekomma.

Vidrör inte elektroderna på Coolrail linjär penna när du aktiverar ASU. Om du vidrör Coolrail® linjära pennelektroder  
under ASU-aktiveringen kan det resultera i en brännskada för operatören.

Den totala varaktigheten av skärning per lesion får inte överstiga rekommenderad skärningstid.  
Överlappa inte ablationer med mer än 50 %. Ablationer som överskrider rekommenderad tid och/eller överlappning  

med mer än 50 % kan orsaka perforeringar i vävnaden.

Den linjära pennanordningen för Coolrail® är endast avsedd för engångsbruk. Omsterilisera inte.  
Omsterilisering kan orsaka förlust av funktion eller skada på patienten.

För att förhindra ineffektiv kardioversion, ta alltid bort Coolrail linjär penna från patienten under defibrillering.

Ingen representation eller garanti ges för att fel eller upphörande av funktion av anordningen inte kommer att resultera i en 
biverkning eller att medicinska komplikationer (inklusive vävnadperforering) inte kommer att följa förfarandet,  

eller att användningen av enheten kommer i alla fall att återställa adekvat hjärtfunktion.

För att undvika risken för patientinfektion, inspektera produktförpackningen innan den öppnas för att säkerställa att 
sterilitetsbarriären inte bryts. Om sterilitetsbarriären bryts, ska Coolrail linjär penna inte användas.

 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• För att säkerställa en kontinuerlig ablation, ska du försäkra dig om att hela längden av båda elektroderna är i full kontakt 

med den riktade vävnaden under RF-aktivering.
• Coolrail linjär penna är endast kompatibel med AtriCure Generator (ASU) och AtriCure switch Matrix (ASB). Användning av 

Coolrail linjär penna med en annan tillverkares ablationsgenerator kan skada enheten.
• Innan du aktiverar ASU, inspektera elektroderna för främmande ämnen. Främmande ämnen på spetsen kan påverka 

ablationen negativt. Använd saltlösningsindränkt gasväv för rengöring av skräp av elektroderna.
• Coolrail linjär penna har åtta timmars livslängd som spåras av ASU. Enheten kommer inte längre att fungera efter att den har 

nått sin förväntade livslängd och ASU kommer att visa ett meddelande som anger att Coolrail linjär penna måste bytas ut.
• Överdriven böjning av aducerade skaftet leder till att skaftet härdas, vilket kan öka risken för att det går sönder. Böj bara 

axeln i den aducerade zonen.
• Vidrör inte elektroderna på Coolrail linjär penna till metallhäftklamrar eller klämmor, eller till suturer medan du aktiverar ASU.
• Sänk inte ned pumpboxen till Coolrail linjär penna i vätskor eftersom detta kan skada enheten.
• Använd endast sterilt vatten när du fyller pumpboxen, eftersom andra vätskor kan påverka enhetens prestanda.
• Låt inte kontakterna i Coolrail linjär penna bli våta, eftersom detta kan påverka enhetens prestanda.
• Var försiktig under insättning, avlägsnande och artikulation av enheten och vid böjning av den aducerade delen av axeln 

med kirurgiska verktyg.
• Elektrokirurgi bör användas med försiktighet i närvaro av interna eller externa pacemakers. Interferens som produceras vid 

användning av de elektrokirurgiska anordningarna kan leda till att enheter som pacemaker går in i ett asynkront läge eller 
blockerar pacemakerledningen helt. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken för kardiologi för ytterligare information 
när användning av elektrokirurgiska apparater planeras hos patienter med hjärtpacemakers.

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING 
1. Undersök enheternas förpackning för att säkerställa att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort det steriliserade 

instrumentet från förpackningen per standardmässig steril teknik.
2. Placerapump boxen på en plan yta innan du primar systemet.
3. Fyll en spruta med 30cc av sterilt vatten för att prima pumpsystemet. (Se figur 2)
OBS! Använd inte saltlösning, eftersom enhetens prestanda kan påverkas. 
4. Placera spetsen på sprutan i insprutningsporten på pumpboxen, prima pumpsystemet med sterilt vatten. (Se figur 2A)
5. Fyll pumpsystemet tills sterilt vatten strömmar från ventilen. Detta kan kräva något mer än 30cc sterilt vatten. (Se figur 2B)
6. Ta bort sprutan från injektionsporten. 
7. Tryck in kontakten i "Pen"-behållaren på framsidan av ASB med symbolen för kopplingens justeringspil på positionen 

klockan 12. (Se figur 3) Kontrollera korrekta ASB-anslutningar genom att konsultera förpackningens informationsblad. 
Kontrollera att anslutningarna mellan Coolrail® linjär penna och ASB är säkra. Om anslutningarna är lösa, ska Coolrail® linjär 
penna inte användas. 

8. Häng pumpboxen upprätt på handtaget på ASU eller ASB med hjälp av kroken högst upp på pumpboxen. Vid behov kan 
handtaget på ASU eller ASB roteras till en horisontell position. (Se figur 4)

9. Vrid ASB-ratten för att indikera "penna" för ablation.
10. Om så önskas, böj den aducerade delen av skaftet på Coolrail linjär penna i önskad konfiguration och placera den distala 

spetsen i 1 av 3 inställda platser (-25°, 0°, 25°).
11. Identifiera och exponera de platser som ska ableras med hjälp av standardmässig kirurgisk teknik. Placera elektroderna mot 

den riktade vävnaden under direkt visualisering av kirurgen. Säkerställ att hela längder av båda elektroderna är i 
kontakt med den riktade vävnaden. 

12. Tryck och håll ner fotpedalen för att aktivera ASU och leverera RF-energi till vävnaden. Flytta inte enheten under ablation.
13. När RF är aktiverad, avger ASU en ljudsignal som indikerar att strömmen flyter mellan de valda elektroderna och genom 

vävnaden. Den hörbara tonen kommer att ändra tonhöjd var 10:e sekund för att indikera ablationstid.
OBS! Den interna pumpen kommer att fortsätta att köras efter att RF-aktiveringen har stoppats. 
Följande standardtekniker bör utnyttjas för att minska risken för skador på matstrupen. 
OBS! under bänktestet nådde den exponerade (icke-ablerande) sidan av effektorn upp till 73°C vid skapande av lesion

• Bestäm platsen för matstrupen med thorakoskopisk visualisering och TEE-sond.
• Före energileverans bör transesophageal ekokardiografi (TEE)-sonden dras tillbaka från områdets ablation som en åtgärd 

för att skydda matstrupen och andra omgivande vävnadsstrukturer.
• Ablation: Ablationer bör visualiseras och förmaksvävnad bör höjas upp och bort från den bakre perikardium med 

ablationsanordningenför att undvika skador på omgivande vävnad.
• Efter ablation: Innan du flyttar enheten och innan du vilar atriet på den bakre pericardium, bör enheten förbli på plats 

i 30 sekunder medan du samtidigt släcker enheten, den ablerade vävnaden och omgivande vävnader med saltlösning. 
Detta kommer att göra det möjligt för dessa områden att svalna.

• Dessutom rekommenderas att en protonpumpshämmare (PPI) ordineras till patienten under minst sju (7) dagar före 
ingreppet och fortsätter i minst 30 dagar efter ingreppet.

14. Lesionsdjupet bestäms av varaktigheten av aktiveringen. Följande tabell listar förväntade lesionsdjup vid olika 
ablationstider:

Varaktighet (sekunder) 20 30 40

Vävnadstjocklek (mm) 4,1-4,5 4,8-5,2 5,1-5,4

*Data erhölls från ablationer utförda på bovin hjärtmuskel och utgör 95 % konfidensintervall. Resultaten kan variera på levande 
vävnader.
15. Inspektera det kirurgiska området för att säkerställa adekvat ablation.
16. Mellan ablationerna, torka de distala spetsarna rena med en saltlösningsindränkt kompress. 
OBS! För optimal prestanda, se till att elektroderna i Coolrail® linjär penna är fria från koagulat. Koagulatet är mycket lättare att 
ta bort inom de första sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka på kort tid, vilket gör avlägsnande av koagulat svårare.
17. Kontrollera elektroderna före varje ablation för att säkerställa att elektrodens yta är synligt och att koagulatet avlägsnas.
18. Upprepa ablation vid behov. 
OBS! Om ett E03-fel indikeras på ASU och LED-lampan lyser på pumpboxen, har ett Hi-Temp fel inträffat som indikerar att 
sluteffektor är överhettad. Se till att vätskekabeln inte är böjd eller ockluderad och att det finns en tillräcklig mängd vatten i 
pumpboxen. Om Hi-Temp-felet kvarstår måste Coolrail® -enheten bytas ut. För andra fel som ses på ASU under användning, se 
ASU bruksanvisning.
19. Om en kontinuerlig lesion krävs, ska ablationerna alltid överlappas med 5-10 mm med hjälp av den svarta markören som 

indikatorn för ablationsplatsen. Den plats som indikeras av den distala änden för den tidigare ablationen överlappa den 
proximala änden av nästa ablation. (Se figur 5)

20. Vid slutförandet av det kirurgiska ingreppet, koppla bort Coolrail® linjär penna från generatorn och kassera Coolrail® linjär 
penna efter användning. Följ lokala styrande förordningar och återvinningsplaner för bortskaffande eller återvinning av 
enhetskomponenter.

LEVERANS
Den linjära injektionspennan AtriCure Coolrail® levereras som ett STERILT instrument och är endast för engångsbruk.
Sterilitet garanteras om inte förpackningen är öppnad eller skadad. Återsterilisera inte.

RETUR AV ANVÄND PRODUKT
Om denna produkt av någon anledning måste återlämnas till AtriCure, Inc., måste ett RGA-nummer erhållas från AtriCure, Inc., 
före leverans. 
Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvätskor, måste den rengöras grundligt och desinficeras före packning. Den 
ska transporteras antingen i originalförpackningen eller i en motsvarande kartong för att förhindra skador under transporten 
och den bör vara korrekt märkt med ett RGA-nummer och en indikation på den biologiskt farliga karaktären hos försändelsens 
innehåll.
Instruktioner för rengöring och material, inklusive lämpliga transportbehållare, korrekt märkning och ett RGA-nummer kan 
erhållas från AtriCure, Inc.

en SYMBOLS GLOSSARY \bg РЕЧНИК НА СИМВОЛИТЕ \cs VYSVĚTLIVKY SYMBOLŮ \da SYMBOLOVERSIGT \
de SYMBOLGLOSSAR \el ΓΛΏΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΏΝ \es GLOSARIO DE SÍMBOLOS \et SÜMBOLITE SÕNASTIK \fi SYMBOLIEN 

SANASTO \fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES \hr POJMOVNIK SIMBOLA \hu SZIMBÓLUMOK JEGYZÉKE \is ORÐALISTI YFIR 
TÁKN \it GLOSSARIO DEI SIMBOLI \lt SIMBOLIŲ AIŠKINAMASIS ŽODYNAS \lv SIMBOLU GLOSĀRIJS \nl VERKLARENDE 

LIJST VAN SYMBOLEN \no SYMBOLLISTE \pl SŁOWNIK SYMBOLI \pt GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS \ro GLOSAR DE SIMBOLURI 
\sk SLOVNÍK SYMBOLOV \sl SLOVAR SIMBOLOV \sr ZNAČENJE SIMBOLA \sv SYMBOLORDLISTA

en Non-pyrogenic \bg Апирогенно \
cs Nepyrogenní \da Ikke-pyrogen \de Nicht-
pyrogen \el Μη πυρετογόνο \es Apirógeno \
et Mittepürogeenne \fi Ei pyrogeeninen \
fr Apyrogène \hr Nije pirogeno \hu Nem pirogén 
\is Inniheldur ekki sótthitavalda \it Apirogeno \
lt Nepirogeniškas \lv Nepirogēns \nl Niet-pyrogeen 
\no Ikke-pyrogen \pl Niepirogenny \pt Apirogénico 
\ro Produs apirogen \sk Nepyrogénne \sl Apirogeno 
\sr Nepirogeno \sv Icke-pyrogen 

en Refer to instruction manual\bg Вижте ръководството 
с инструкции\cs Seznamte se s návodem k použití\da Se 
brugsanvisningen\de Siehe Bedienungsanleitung\el Ανατρέξτε 
στο εγχειρίδιο οδηγιών\es Consulte el manual de instrucciones\
et Vaadake kasutusjuhendit\fi Katso ohjekirja\fr Consulter le 
mode d’emploi\hr Pogledajte priručnik s uputama\hu Lásd a 
felhasználói kézikönyvet\is Sjá leiðbeiningarhandbók\it Fare 
riferimento alle istruzioni per l’uso\lt Žr. instrukciją\lv Skatīt 
lietošanas pamācību\nl Gebruikshandleiding raadplegen\no 
Se bruksanvisningen\pl Patrz instrukcja obsługi\pt Consultar o 
manual de instruções\ro Consultați manualul de instrucțiuni\
sk Pozri návod na použitie\sl Glejte navodila za uporabo\sr 
Pogledati uputstvo za upotrebu\sv Se bruksanvisningen

en Sterilized using ethylene oxide \
bg Стерилизирано с етиленов оксид \
cs Sterilizováno etylénoxidem \da Steriliseret 
med ætylenoxid \de Mit Ethylenoxid sterilisiert \
el Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο \es Esterilizado 
con óxido de etileno \et Steriliseeritud 
etüleenoksiidiga \fi Steriloitu etyleenioksidilla \
fr Stérilisé à l’oxyde d’éthylène \hr Sterilizirano 
uporabom etilen-oksida \hu Etilén-oxiddal 
sterilizálva \is Sótthreinsað með etýlenoxíði \
it Sterilizzato mediante ossido di etilene \
lt Sterilizuota etileno oksidu \lv Sterilizēts ar 
etilēnoksīdu \nl Gesteriliseerd aan de hand van 
ethyleenoxide \no Sterilisert med etylenoksid \
pl Wysterylizowano za pomocą tlenku etylenu \
pt Esterilizado com óxido de etileno \ro Produs 
sterilizat cu oxid de etilenă \sk Sterilizované 
etylénoxidom \sl Sterilizirano z etilenoksidom \
sr Sterilisano etilen-oksidom \sv Steriliseras med 
etylenoxid

en Manufacturer \bg Производител \cs Výrobce \da Producent 
\de Hersteller \el Κατασκευαστής \es Fabricante \et Tootja 
\fi Valmistaja  \fr Fabricant \hr Proizvođač \hu Gyártó \
is Framleiðandi \it Produttore \lt Gamintojas \lv Ražotājs \
nl Fabrikant \no Produsent \pl Producent \pt Fabricante \
ro Producător \sk Výrobca \sl Proizvajalec \sr Proizvođač \
sv Tillverkare 

en Do Not Re-Use \bg Да не се използва 
повторно \cs Nepoužívejte opakovaně \
da Må ikke genbruges \de Nicht zur 
Wiederverwendung \el Μην επαναχρησιμοποιείτε 
\es No reutilizar \et Ärge kasutage korduvalt \
fi Ei saa käyttää uudelleen \fr Ne pas réutiliser 
\hr Nemojte ponovno upotrebljavati \
hu Tilos újrafelhasználni \is Ekki endurnýta \
it Non riutilizzare \lt Nenaudoti pakartotinai \
lv Neizmantot atkārtoti \nl Niet opnieuw 
gebruiken \no Må ikke gjenbrukes \pl Nie używać 
ponownie \pt Não reutilizar \ro A nu se reutiliza \
sk Nepoužívajte opakovane \sl Ne uporabite znova \
sr Ne koristiti ponovo \sv Återanvänd inte 

en Not made with natural rubber latex \bg Не е произведен 
с естествен латексов каучук \cs Není vyrobeno z přírodního 
latexu \da Fremstillet uden naturgummilatex \de Nicht mit 
Naturkautschuklatex hergestellt \el Δεν κατασκευάζεται 
από λάτεξ φυσικού καουτσούκ \es No contiene látex de 
caucho natural \et Valmistamisel pole kasutatud looduslikku 
kummilateksit \fi Ei valmistettu luonnonkumilateksista \fr Ne 
contient pas de latex de caoutchouc naturel \hr Nije izrađeno 
od lateksa od prirodne gume \hu Nem tartalmaz természetes 
latexgumit \is Ekki framleitt úr náttúrulegu gúmmílatexi \
it Non realizzato con lattice di gomma naturale \lt Pagamintas 
nenaudojant natūralaus kaučiuko latekso \lv Nav izgatavots 
no dabiskā kaučuka lateksa \nl Niet vervaardigd met latex van 
natuurlijk rubber \no Ikke laget av naturgummilateks \pl Nie 
zawiera lateksu naturalnego \pt Não contém látex de borracha 
natural \ro Nu conține latex din cauciuc natural \sk Pri výrobe sa 
nepoužila prírodná latexová guma. \sl Ni izdelano z naravnim 
lateksom kavčukovca \sr Nije proizvedeno od lateksa od 
prirodnog kaučuka \sv Ej tillverkad av naturgummilatex 

en Lot Number \bg Партиден номер \cs Číslo šarže 
\da Lotnummer \de Chargennummer \el Αριθμός 
παρτίδας \es Número de 
lote \et Partiinumber \fi Eränumero \fr Numéro de 
lot \hr Broj serije \hu Tételszám \is Lotunúmer \
it Numero di lotto \lt Partijos numeris \lv Partijas 
numurs \nl Partijnummer \no Lotnummer \pl 
Numer partii \pt Número de lote \ro Număr lot \
sk Číslo šarže \sl Številka serije \sr Broj serije \sv 
Partinummer

en Use-By Date \bg Срок на годност \cs Datum upotřebení 
\da Udløbsdato \de Verfallsdatum \el Ημερομηνία 
λήξης \es Fecha de caducidad \et Kasutada enne \
fi Viimeinen käyttöpäivä \fr Date de péremption \hr Datum 
„upotrijebiti do” \hu Felhasználhatósági dátum \is Notist 
fyrir \it Data di scadenza \lt Naudoti iki nurodytos datos \
lv Derīguma termiņa beigu datums \nl Uiterste gebruiksdatum \
no Utløpsdato \pl Termin ważności \pt Data de validade \ro A se 
utiliza până la data de \sk Dátum spotreby \sl Datum izteka roka 
uporabnosti \sr Rok trajanja \sv Sista förbrukningsdatum

en Authorized representative in the European 
Community \bg Упълномощен представител в 
Европейската общност \cs Oprávněný zástupce pro 
Evropské společenství \da Autoriseret repræsentant 
i EU \de Autorisierter Vertreter in der Europäischen 
Gemeinschaft \el Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα \es Representante 
autorizado en la Comunidad Europea \
et Steriliseeritud kiirgusega \fi Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä \fr Représentant autorisé dans la 
Communauté européenne \hr Ovlašteni predstavnik 
u Europskoj uniji \hu Hivatalos képviselet az Európai 
Unióban \is Viðurkenndur umboðsaðili ESB \
it Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea 
\lt Įgaliotas atstovas Europos Bendrijoje \lv Sterilizēts 
ar apstarošanu \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 în Comunitatea Europeană \sk Autorizovaný 
zástupca v Európskom spoločenstve \sl Pooblaščeni 
predstavnik v Evropski skupnosti \sr Ovlašćeni 
predstavnik u Evropskoj zajednici \sv Auktoriserad 
representant i Europeiska gemenskapen 

en Do Not Use if Package is Damaged \bg Да не се използва, 
ако опаковката е повредена \cs Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený \da Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget 
\de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist \
el Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά \
es No utilizar si el envase está dañado \et Mitte kasutada, 
kui pakend on kahjustatud \fi Älä käytä, jos pakkaus on 
vahingoittunut \fr Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé 
\hr Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno \hu Ne 
használja, ha a csomagolás sérült \is Notið ekki ef umbúðir eru 
skemmdar \it Non utilizzare se la confezione è danneggiata \
lt Nenaudoti, jei pakuotė pažeista \lv Nelietot, ja iepakojums 
ir bojāts \nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is \
no Må ikke brukes hvis pakken er skadet \pl Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone \pt Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada \ro A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat \sk Nepoužívajte, ak je balenie poškodené \sl Ne 
uporabljajte, če je ovojnina poškodovana. \sr Ne koristiti ako 
je pakovanje oštećeno \sv Använd inte om förpackningen 
är skadad

en Do Not Resterilize \bg Да не се стерилизира 
повторно \cs Nesterilizujte opakovaně \da Må 
ikke resteriliseres \de Nicht resterilisieren \
el Μην επαναποστειρώνετε \es No volver a esterilizar 
\et Ärge taassteriliseerige \fi Ei saa steriloida 
uudelleen \fr Ne pas restériliser \hr Nemojte 
ponovno sterilizirati \hu Tilos újrasterilizálni \is Má 
ekki endursæfa \it Non risterilizzare \lt Nesterilizuoti 
pakartotinai \lv Nesterilizēt atkārtoti \nl Niet 
opnieuw steriliseren \no Må ikke resteriliseres \
pl Nie sterylizować ponownie \pt Não reesterilizar \
ro A nu se resteriliza \sk Nesterilizujte opakovane \
sl Ne sterilizirajte znova \sr Ne sterilisati ponovo \
sv Omsterilisera inte

en Caution \bg Внимание \cs Upozornění \da Forsigtig \
de Vorsicht \el Προσοχή \es Precaución \et Ettevaatust! \
fi Huomio \fr Mise en garde \hr Oprez \hu Figyelem! \is Varúð \
it Attenzione \lt Dėmesio \lv Uzmanību! \nl Let op \no Forsiktig 
\pl Przestroga \pt Cuidado \ro Atenție\sk Upozornenie \sl Svarilo 
\sr Oprez \sv Varning

en Waste Electrical and Electronic Equipment \
bg Отпадъци от електрическо и електронно 
оборудване \cs Odpadní elektrická a elektronická 
zařízení \da Affald af elektrisk og elektronisk 
udstyr \de Verbrauchtes elektrisches und 
elektronisches Equipment \el Απόβλητα ηλεκτρικού 
και ηλεκτρονικού εξοπλισμού \es Residuos de 
equipos eléctricos y electrónicos \et Elektri- ja 
elektroonikaseadmete jäätmed \fi Sähkö- ja 
elektroniikkalaiteromu \fr Déchets d’équipements 
électroniques et électriques (DEEE) \hr Otpadna 
električna i elektronička oprema \hu Elektromos 
és elektronikus berendezések hulladékai \
is Förgun rafmagns- og rafeindabúnaðar \it Rifiuti 
di apparecchiature elettriche ed elettroniche \
lt Elektros ir elektroninių įrenginių  
atliekos \lv Elektrisko un elektronisko iekārtu 
atkritumi \nl Afgedankte elektrische en 
elektronische apparatuur \no Avfall fra elektrisk 
og elektronisk utstyr \pl Zużyty sprzęt elektryczny 
i elektroniczny \pt Resíduos de equipamentos 
elétricos e eletrónicos \ro Deșeu de echipament 
electric și electronic \sk Odpad z elektrických a 
elektronických zariadení \sl Sekunde \sr Električni i 
elektronski otpad \sv Avfallshanterin av elektrisk och 
elektronisk utrustning

en Defibrillation Proof Type CF Applied Part\bg Вложена 
част, устойчива при дефибрилация, от тип CF\

cs Příložná část typu CF odolná proti účinkům defibrilátorů\
da Defibrilleringsbeskyttet type CF anvendt del\

de Defibrillationssicheres Anwendungsteil Typ CF\
el Εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου CF με προστασία έναντι 

απινίδωσης\es Pieza aplicada de tipo CF a prueba de 
desfibrilación\et Defibrillatsioonikindel CF-tüüpi  

aktiivne seadmeosa\fi Defibrillaattorin kestävä, tyypin CF 
sovellettu osa\fr Résistant à la défibrillation, pièce appliquée de 
type CF\hr Primijenjeni dio tipa CF sa zaštitom od defibrilacije\
hu Defibrillációbiztos, CF típusú beteggel érintkező alkatrész.\

is Prófað fyrir hjartastuðtæki, nýtanlegur hluti af  
gerð CF\it Parte applicata  

a prova di defibrillazione di tipo  
CF\lt Defibriliacijai atspari CF tipo  
darbinė dalis\lv Pret defibrilāciju  

izturīga CF tipa daļa, kas saskaras ar pacientu\
nl Defibrillatiebestendig toegepast onderdeel type CF\

no Defibrilleringssikker type  
CF-anvendt del\pl Część aplikacyjna  

typu CF odporna na defibrylację\ 
pt Peça aplicada do tipo CF à prova  

de desfibrilhação\ro Componentă aplicată de tip CF, rezistentă 
la defibrilare\sk Aplikovaná časť typu CF odolná  

voči defibrilácii\sl Del tipa CF v stiku s telesom, odporen proti 
defibrilaciji\sr Primenjeni deo tip CF otporan  

na defibrilaciju\sv Defibrilleringssäker  
typ CF tillämpad del

CE 
2797

en Product complies with the requirements of 
directive 93/42/EEC \bg Продуктът отговаря 
на изискванията на Директива 93/42/ЕИО \
cs Produkt je v souladu s požadavky směrnice 
93/42/EHS \da Produktet opfylder kravene 
i direktiv 93/42/EØF \de Das Produkt erfüllt die 
Anforderungen der europäischen Richtlinie 93/42/
EWG \el Το προϊόν συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις 
της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ \es El producto cumple los 
requisitos de la Directiva 93/42/CEE \et Toode vastab 
direktiivi 93/42/EMÜ nõuetele \fi Tuote täyttää 
direktiivin 93/42/ETY vaatimukset \fr Produit 
conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE 
\hr Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive 
93/42/EEZ \hu A termék megfelel a 93/42/EGK 
irányelv előírásainak \is Varan uppfyllir kröfur 
tilskipunar 93/42/EBE \it Il prodotto è conforme 
ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE \lt Gaminys 
atitinka direktyvos 93/42/EEB reikalavimus  \
lv Izstrādājums atbilst Direktīvas 93/42/EEK 
prasībām \nl Product voldoet aan de vereisten van 
richtlijn 93/42/EEG \no Produktet oppfyller kravene 
i direktiv 93/42/EØF \pl Produkt spełnia wymogi 
dyrektywy 93/42/EWG \pt O produto cumpre 
os requisitos da diretiva 93/42/CEE \ro Produsul 
respectă cerințele directivei 93/42/CEE \sk Produkt 
vyhovuje požiadavkám smernice 93/42/EHS \
sl Izdelek ustreza zahtevam Direktive 93/42/EGS \
sr Proizvod ispunjava zahteve Uredbe 93/42/EEC \
sv Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG

en Keep dry\bg Да се пази сухо\cs Uchovávejte v suchu\
da Skal opbevares tørt\de Von Feuchtigkeit fernhalten\

el Διατηρείτε το προϊόν στεγνό\es Manténgase seco\et Hoida 
kuivas\fi Pidettävä kuivana\fr Conserver au sec\hr Čuvajte 
na suhom mjestu\hu Száraz helyen tartandó\is Geymið 
þurrt\it Conservare in luogo asciutto\lt Laikyti sausai\

lv Uzglabāt sausumā\nl Droog houden\no Oppbevares tørt\
pl Chronić przed wilgocią\pt Manter seco\ro A se păstra uscat\

sk Uchovávajte v suchu\sl Hranite na suhem\sr Čuvati na 
suvom\sv Håll torr

en Catalogue Number\bg Каталожен номер\
cs Katalogové číslo\da Katalognummer\

de Bestellnummer\el Αριθμός καταλόγου\
es Número de catálogo\et Kataloogi number\

fi Luettelonumero\fr Référence catalogue\
hr Kataloški broj\hu Katalógusszám\is Vörunúmer\

it Numero di catalogo\lt Katalogo numeris\
lv Kataloga  

numurs\nl Catalogusnummer\no Katalognummer\
pl Numer katalogowy\pt Número do catálogo\

ro Numărul de catalog\sk Katalógové číslo\
sl Kataloška številka\sr Kataloški broj\

sv Katalognummer

en Country And Date of Manufacture\bg Държава и дата на 
производство\cs Země a datum výroby\ 

da Land og dato for fremstilling\de Herstellungsland und 
-datum\ 

el Χώρα και ημερομηνία κατασκευής\es País y fecha de 
fabricación\et Tootmisriik ja -kuupäev\ 

fi Valmistusmaa ja -päivämäärä\ 
fr Pays et date de fabrication\hr Država  

i datum proizvodnje\hu A gyártás országa és dátuma\
is Framleiðsluland  

og framleiðsludagur\it Paese e data  
di produzione\lt Pagaminimo šalis ir data\lv Izgatavošanas 

valsts un datums\ 
nl Land en datum van productie\no Produksjonsland og -dato\ 
pl Kraj i data produkcji\pt País e data de fabrico\ro Țara și data 

de fabricație\sk Krajina a dátum výroby\ 
sl Država in datum izdelave\ 

sr Zemlja i datum proizvodnje\ 
sv Land och datum för tillverkning

en Does not contain Phthalates (DEHP, BBP, DBP)\ 
bg Не съдържа фталати (DEHP, BBP, DBP)\cs 

Neobsahuje ftaláty (DEHP, BBP, DBP)\da Indeholder 
ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\de Enthält keine 

Phthalate (DEHP, BBP, DBP)\el Δεν περιέχει φθαλικές 
(DEHP, BBP, DBP) ενώσεις\es No contiene ftalatos 
(DEHP, BBP, DBP)\et Ei sisalda ftalaate (DEHP, BBP, 
DBP)\fi Ei sisällä ftalaatteja (DEHP, BBP, DBP)\fr Ne 
contient pas de phtalates (DEHP, BBP, DBP)\hr Ne 

sadržava ftalate (DEHP, BBP, DBP)\hu Nem tartalmaz 
ftalátokat (DEHP, BBP, DBP)\

is Inniheldur ekki þalöt (DEHP, BBP, DBP)\
it Non contiene ftalati (DEHP, BBP, DBP)\

lt Sudėtyje nėra ftalatų (DEHP, BBP, DBP)\
lv Nesatur ftalātus (DEHP, BBP, DBP)\

nl Bevat geen ftalaten (DEHP, BBP, DBP)\
no Inneholder ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\pl Nie 
zawiera ftalanów (DEHP, BBP, DBP)\pt Não contém 

fosfatos (DEHP, BBP, DBP)\ro Nu conține ftalați 
(DEHP, BBP, DBP)\

sk Neobsahuje ftaláty (DEHP, BBP, DBP)\
sl Ne vsebuje ftalatov (DEHP, BBP, DBP)\

sr Ne sadrži ftalate (DEHP, BBP, DBP)\
sv Innehåller inte ftalater (DEHP, BBP, DBP)

en Model Number\bg Номер на модел\cs Číslo modelu\
da Modelnummer\de Modellnummer\el Αριθμός μοντέλου\

es Número de modelo\et Mudeli number\fi Mallinumero\
fr Numéro de modèle\hr Broj modela\hu Típusszám\

is Gerðarnúmer\it Numero di modello\lt Modelio numeris\
lv Modeļa numurs\Modelnummer\nl Modelnummer\

no Modellnummer\pl Numer modelu\pt Número de modelo\
ro Numărul modelului\sk Číslo modelu\sl Številka modela\

sr Broj modela\ 
sv Modellnummer

en Unique Device Identifier\bg Уникален 
идентификатор на изделие\

cs Jedinečný identifikátor prostředku\
da Entydig enhedsidentifikator\

de Produktidentifizierungsnummer\el Αποκλειστικό 
αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος\

es Identificador único del dispositivo\et Seadme 
kordumatu identifitseerimistunnus\fi Laitteen 

yksilöivä tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\
hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\hu Egyedi 

eszközazonosító\is Einstakt auðkenni tækis\
it Identificatore univoco del dispositivo\lt Unikalusis 

priemonės identifikatorius\lv Unikālais ierīces 
identifikators\nl Unieke hulpmiddel-ID\no Entydig 

utstyrsidentifikator\pl Unikalny identyfikator 
wyrobu\pt Identificação única do dispositivo\

ro Identificatorul unic al dispozitivului\sk Jedinečný 
identifikátor prístroja\sl Enolični identifikator 

pripomočka\sr Jedinstveni identifikator uređaja\
sv Unik enhetsidentifierare

en Importer\bg Вносител\cs Dovozce\da Importør\
de Importeur\el Εισαγωγέας\es Importador\et Importija\

fi Maahantuoja\fr Importateur\ 
hr Uvoznik\hu Importőr\is Mikilvægt\it Importatore\

lt Importuotojas\lv Importētājs\nl Importeur\no Importør\
pl Importer\pt Importador\ro Importator\ 

sk Importér\sl Uvoznik\ 
sr Uvoznik\sv Importör

en Single Sterile Barrier System with protective 
packaging inside\bg Система с една стерилна 

бариера с предпазна вътрешна опаковка\
cs Systém jedné sterilní bariéry s vnitřním 

ochranným obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem 
med beskyttende indvendig emballage\de Einfaches 

Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen\
el Ενιαίο σύστημα αποστειρωμένου φραγμού 

με εσωτερική προστατευτική συσκευασία\
es Sistema de protección estéril individual con 

embalaje protector interior\et Ühekordne steriilne 
barjäärisüsteem koos kaitsva sisepakendiga\

fi Yksinkertainen steriili estojärjestelmä, jonka 
sisällä on suojapakkaus\fr Système de barrière 
stérile simple avec emballage de protection à 

l’intérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa 
zaštitnom ambalažom iznutra\hu Egyrétegű steril 
rendszer belső védőcsomagolással\is Einota sæfð 
hindrunarkerfi með hlífðarumbúðum að innan\

it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio 
protettivo interno\lt Viena sterilaus barjero sistema 

su vidine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas 
barjeras sistēma ar iekšēju aizsargiepakojumu\

nl Enkelvoudig steriel barrièresysteem met 
beschermende binnenverpakking\no Enkelt sterilt 

barrieresystem med beskyttende emballasje 
inni\pl Pojedynczy system bariery sterylnej z 

opakowaniem ochronnym wewnątrz\pt Sistema de 
barreira estéril única com embalagem de proteção 

no interior\ro Sistem de barieră sterilă unică, 
cu ambalaj de protecție interior\sk Jednoduchý 

sterilný bariérový systém s vnútorným ochranným 
obalom\sl Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo 

zaščitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne barijere 
sa zaštitnom ambalažom unutra\sv Enkelt sterilt 

barriärsystem med skyddsförpackning inuti

en Single Sterile Barrier System with protective packaging 
outside\bg Система с една стерилна бариера с предпазна 

външна опаковка\cs Systém jedné sterilní bariéry s 
vnějším ochranným obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem 

med beskyttende emballage udenpå\de Einfaches 
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung außen\

el Ενιαίο σύστημα αποστειρωμένου φραγμού με εξωτερική 
προστατευτική συσκευασία\es Sistema de protección estéril 

individual con embalaje protector exterior\et Ühekordne 
steriilne barjäärisüsteem koos kaitsva välispakendiga\

fi Yksinkertainen steriili estojärjestelmä, jossa on suojapakkaus 
ulkopuolella\fr Système de barrière stérile simple avec 

emballage de protection à l’extérieur\hr Sustav jednostruke 
sterilne barijere sa zaštitnom ambalažom izvana\hu Egyrétegű 

steril rendszer külső védőcsomagolással\is Einota sæfð 
hindrunarkerfi með hlífðarumbúðum að utan\it Sistema a 
singola barriera sterile con imballaggio protettivo esterno\

lt Viena sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine pakuote\
lv Vienas sterilas barjeras sistēma ar ārēju aizsargiepakojumu\

nl Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende 
buitenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem med 

beskyttende emballasje utenfor\pl Pojedynczy system bariery 
sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnątrz\pt Sistema 

de barreira estéril única com embalagem de proteção no 
exterior\ro Sistem de barieră sterilă unică, cu ambalaj de 

protecție exterior\sk Jednoduchý sterilný bariérový systém 
s vonkajším ochranným obalom\sl Enojni sterilni pregradni 
sistem z zunanjo zaščitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne 

barijere sa zaštitnom ambalažom spolja\sv Enkelt sterilt 
barriärsystem med skyddsförpackning på utsidan
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