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IMPLANT CARD LEAFLET

INSTRUCTIONS FOR COMPLETION:

The following information should be completed by the healthcare institution/provider on the front of the implant
card (See FIGURE 1).

« Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm): 40-T/m (4,000-gauss/cm)

« RF Excitation Polarization: Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)

« Transmit RF Coil: Any transmit RF coil may be used

« Receive RF Coil: Any receive-only RF coil may be used

« MR System Operating Mode: Normal Operating Mode

« Maximum Whole Body Averaged SAR (W/kg): 2-W/kg (Normal Operating Mode)

« Scan Duration and Wait Time: Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 minutes of continuous RF exposure
(i.e., per pulse sequence or back-to-back sequences/series without breaks)

+ MR Image Artifact: The presence of the implant may produce an MR image artifact. Imaging protocol
modifications may be necessary to compensate for the MR image artifact.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

« [IHTeH3uTeT Ha ctatuuHoTo MarHuTHO mone (T): 1,5 Tecna uin 3,0 Tecna

« OpUeHTaLyA Ha CTATYHOTO MAarHUTHO None: Xopu3oHTanHa

« MakcumaneH npoctpaHcTeBeH rpagueHT Ha noneto (T/m v gauss/cm): 40 T/m (4000 gauss/cm)

« Tonapu3auma Ha papuoyectotHoto (PY) Bb36yaaHe: Kpbroa nonapusauua (CP) (r.e. kBagpatypHo
npenasate)

« Mpenasarenta paguouectotHa (PY) 6o6uta: Moxe Aa ce u3non3sa BcAka npedasarenta PY 606uHa

« puemHa papavouectotHa (PY) 6o6uHa: Moxe aa ce u3non3ga Bcaka PY 6o6uHa camo 3a npuemane

« PaboteH pexxum Ha MP cuctemara: HopmaneH paboteH pexum

+ MakcumanHa ycpeaHeHa 3a uanoto Tano croiiHocT Ha SAR (W/kg): 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexium)

« [IPOABMKUTENHOCT Ha CKAHIMPAHETO 11 BpeMe 3a M3uakBaHe: OcpeIHeHa 3a LANOTO TANO CTOMHOCT Ha SAR
ot 2W/kg 3a 60 MuHYTH HenpekbcHaTta PY ekcnosuums (T.e. 3a eHa UMNYACHA NOCNeL0BATENHOCT WM 33
nocnefoBaTeNHN NOCNE[0BATENHOCTI/cepum 6e3 npeKbeBaHe)

« ApTedakT Ha MP n306paxeHueto: HannumeTo Ha MnnanTa moxe Aa foBege A0 aptedakt B MP
n306paxeHneto. Moxe Aa ca HeobXoauMU MoAMUKALIM Ha NPOTOKONA 3a M306pa3sBaHe, 3a 1a ce
KomneHcupa apredakTsbT Ha MP n306paxeHueto.

DEVICE CONTAINS SYMBOLS GLOSSARY
ATRICLIP V-CLIP AT";'I:‘LI'P
ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM
Titanium Titanium N Device Name Unique Device Identifier
Grade2 Grades Titanium Ti64
W3AENUETO CbABPKA PEYHUK HA CUMBOJIUTE
Polyurthane Polyethylene | Polyethylene LOT
Terephthalate | Terephthalate [ =\ ATRICLIP V-cup ATRICLIP
. . Batch Code Information Website for Patients MINI
Nitinol Titanium Titanium
Dioxide Dioxide Tutanknac2 | TuTaH Knac 5 TuTan Ti64 H Ha 0 YHuKaneH neHtuoukatop
u Ha u3genve
Polyetylene itinol Monyperan Monuetunen MNonuetunen
Terephthalate Manufacturer MR Conditional WP Tepegranar Tepedranar
Titanium c € Humukon TuTaHos TuTaHos LoT AT
Dioxide -E AMOKCUA ANOKCUA MHdopmaumoneH yebcaitt
2797 E Kon Ha napruga 32 NaUVeHTH
Meets the Medical Device Authorized representative in the Mlonwetunen HutuHon
Regulation (MDR) 2017/745 European Community Tepegranar u A
Not all products/models may be available in your specific country. Contact your local AtriCure representative to check fimatios Mpoussoguren CoBmectimo ¢ MP nipu
availability AUOKCHA OMpesenexi ycous
BPOLUYPA 3A KAPTATA HA UMINJIAHTA 2797
Oropapa ka Pernamew[’s% YbAHOMOLLeH NpeacTaBuTen
MERMLUHCKM I3AENUA 8 EBponeiickara o6wHoct
WHCTPYKLMW 3A NONDbJIBAHE: 2017/745

CnegHata nHdopmavya Tpa6Ba Ja 6bae NOMbAHEHa 0T 3[PaBHOTO 3aBeeHIe/MeAMLMHCKIA CELManiCT Ha
NnLeBaTa CTpaHa Ha KapTata Ha umnnanTa (Buxte OUIYPA 1).

[
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Procedure Date

ﬁ?ﬂ+ Name and Address of the Implanting Healthcare Institution/Provider

o
II‘ ? VineHTnoMKaLma Ha naumneHTa
@ [lata Ha npoueaypa
+
'ﬁ‘ /Ime 1 agipec Ha MNAAHTMPALLOTO 3APaBHO 3aBefeHe/MeAMLIMHCKIA CneLnanucT

Bb3MOXKHO € He BCYUKYN NPoYKTM/MOAENM 1A Ca HaNYHY BbB BalliaTa KOHKpETHa ibpiaBa. (BbpxeTe ce ¢
MecTHIA npeactaBuTen Ha AtriCure, 3a 4a npoBepuTe HaNMYHOCTTA.

PRIBALOVA INFORMACE KE KARTE IMPLANTATU @

POKYNY K VYPLNENI:

Nésledujici informace by mélo na pedni strané karty implantdtu vyplnit zdravotnické zafizeni / poskytovatel
zdravotni péce (viz OBRAZEK 1).

Once the implant card is populated with the information above, peel the card from the backer, fold along the
perforation, and bond it together. Give both the implant card leaflet and implant card to the patient.

PATIENT INFORMATION:

The implant card serves as a record of the Atrial Closure implant you have received. The information on the implant
card helps communicate information about this implant. It can be presented to physicians or airport security. The
implant card should be presented anytime you are subject to a Magnetic Resonance Imaging (MRI) screening, as the
information helps ensure the MRI does not interfere with the implanted device.

In the event you need to get a replacement card for your implant, you will need to have the UDI and lot information
for your device off the rear of the card (See FIGURE 2). Contact the manufacturer to request a replacement card.

In the unlikely event of any issues with the implant, the information on the implant card will ensure that your
physician can inform you if you are impacted.

Device lifetime is equal to patient lifetime.

MR CONDITIONAL

The LAA Exclusion System Clip is MR Conditional. A patient with the LAA Exclusion System Clip may be safely
scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

« Static Magnetic Field Strength (T): 1.5-Tesla or 3.0-Tesla
« Static Magnetic Field Orientation: Horizontal

Cneg kato KapTaTa Ha UMniaHTa 6bae NombIHeHa ¢ ropHata MH¢0pMaLlVIﬂ, 0T/IeNneTe KapTaTa 0T NOANOXKaTa,
(I'bHETE A N0 NPOTEXEHNE Ha nep¢opauv|ma 1 A cnenerte. JlaiiTe Ha nauuenTa 6p0LuypaTa 3a KapTaTa Ha UMniaHTa
W KapTaTa Ha UMNNaHTa.

NWHOOPMALINA 3A NALIVMEHTA:

KapTata Ha MMNnaHTa Cly»v KaTo oduLiManeH JOKYMEHT Ha MMMNIaHTa 33 3aTBapAHe Ha npeAcbpAaue, KoiiTo Bu
e nocTaBeH. VIHdopmavyATa B kapTata Ha MMMNIaHTa Nomara 3a npejaBaHeTo Ha MHGOPMaLA OTHOCHO TO3
uMnAaHT. Ta Moxe fia 6b/ie NpefCTaBAHa Ha JiekapyuTe Ui Ha 0XpaHata Ha neTuLLeTo. KapTaTa Ha uMnnaHTa
TpA6Ba Aa ce NpeJCTaBA BUHArW, Korato By ce npasy u3cnefBaHe ¢ AppeHo-marHuTeH peoHaHc (AMP), Tbii kato
UHdopMaLuATa yBepABa, ue AMP HAMa a NOBNMAE HA MMMNAHTUPAHOTO U3fenve.

B cnyyaif ue ce Hanoxu a CMeHuTe KapTaTa Ha MNAaKTa, TpAbBa Aa umare uxdopmavua 3a UDI v napTugata
Ha BatwieTo u3genvie ot 3ajHata CTpaHa Ha kaptara (Bunkte OUIYPA 2). (BbpxeTe ce c npou3BoauTens, 3a Aa
MOMOAWTe a CMeHU kapTarta Bu.

B manko BepoATHYA Cnyyail Ha Npobnemy ¢ UMNNaHTa, UHOPMALNATA B KapTaTa Ha IMMNAHTA LLe NOCYXM Ha
Bawwa nekap, 3a aa Bu uHdopmmpa, ako cTe npobnembT ce 0THacA 3a Bauero u3nenve.

(pOK'bT Ha eKcnnoatalua Ha u3fenneTo € paBeH Ha NPOABLIKUTENIHOCTTA Ha XIMBOTA Ha NaLieHTa.

C'bBMECTI/IMO CMP MNP ONPEAENEHWN YC/I0OBUA

Knuncwr Ha LAA Exclusion System e cbBmectum ¢ MP npu onpegeneny ycnosus. Mauwet ¢ knunc Ha LAA Exclusion
System moxe Za 6bie CKaHupaH 6e30nacHo npu CnesHUTe YC10BMA. Hecna3BaHeTo Ha Te3n yC1oBuA Moxe fAa
J10Be/iE 710 HapaHsABaHe Ha NaLneHTa.

(]
IH‘ ’7 Identifikace pacienta

Datum zékroku

PODMI'NENE BEZPECNE V PROSTREDI MR

Svorka systému LAA Exclusion System je bezpecnd v prostredi MR za urcitych podminek. Pacienta se svorkou
systému LAA Exclusion System Ize bezpecné vysetfovat za nésledujicich podminek. NedodrZeni téchto podminek
miiZe mit za ndsledek zranéni pacienta.

« Sila statického magnetického pole (T): 1,5 tesla nebo 3,0 tesla

« Orientace statického magnetického pole: HorizontaIni

« MaximdIni gradient prostorového pole (T/m a gauss/cm): 40 T/m (4 000 gauss/cm)

« Polarizace RF excitace: Kruhové polarizovand (CP) (t]. kvadraturni pfenos)

« Vysilaci RF civka: Lze poutit jakoukoli vysilaci RF civku

« Prijimaci RF civka: Lze pouZit jakoukoli RF civku ur¢enou pouze pro pfijem

« Provozni rezim systému MR: Normdlni provozni rezim

« MaximaIni celotélovd zprimérovana hodnota mérného absorbovaného vykonu (SAR) (W/kg): 2 W/kg
(normédIni provozni rezim)

« Doba skenovani a ¢ekaci doba: Celotélovd zpriimérovand hodnota SAR 2 W/kg po dobu 60 minut nepietrzité RF
expozice (tj. na pulzni sekvenci nebo sekvence / fady bezprostiedné nasledujici po sobé bez prerusent)

« Artefakt v obrazu MR: Pfitomnost implantatu mlze zpiisobit artefakt v obrazu MR. Ke kompenzaci artefaktu
v obrazu MR miZe byt nutné upravit zobrazovaci protokol.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

PROSTREDEK OBSAHUJE VYSVETLIVKY SYMBOL(
ATRICLIP
ATRICLIP V-CLIP MINI MD
Titan tfidy 2 Titan tfidy 5 Titan Ti64 Nézev prostredku Jedinecny identifikator prostfedku
Polyethylen- Polyethylen-
Polyuretan tereftaldt tereftaldt
[ =\
Nitinol Oxid titanicity | Oxid titanicity o Webové stranky s informacemi
Kéd sarze pro pacienty

Polyetylen- Nitinol

tereftalat " I A&
Oxid titanicity Virobce Bezpecné v prostiedi MR za

Y urcitych podminek

2797
Splfiuje pozadavky nafizeni
0 zdravotnickych prostfedcich
(MDR) 2017/745

Ve vasi zemi nemusi byt k dispozici viechny produkty/modely. Dostupnost si ovéfte u mistniho zastupce spolecnosti
AtriCure.

Oprévnény zdstupce pro
Evropské spolecenstvi

INDLAGSSEDDEL MED IMPLANTATKORT

ANVISNINGER FOR GENNEMF@RELSE:

Falgende oplysninger skal udfyldes af sundhedsinstitutionen/sundhedsudbyderen pa forsiden af implantatkortet
(se FIGUR 7).

o+ Nézev a adresa zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjictho
fen implantaci

(]
IH‘ ’7 Patientidentifikation

Po vyplnéni karty implantatu vyse uvedenymi informacemi odlepte kartu od podlozky, prelozte ji podél perforace
a slepte. Predejte pacientovi pfibalovou informaci ke karté implantatu a kartu implantatu.

INFORMACE O PACIENTOVI:

Dato for procedure

,ﬁf Navn og adresse pa den implanterende sundhedsinstitution/udbyder

Karta implantatu slouZi jako zaznam o implantétu k uzévéru sini, ktery jste obdrzeli. Informace na karté implantdtu
poméhaji sdélovat idaje o tomto implantétu. Kartu Ize predloZit Iékafiim nebo bezpecnostni sluzbé na letisti.
Kartu implantétu je tieba predloZit vidy, kdyz se podrobujete vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI), protoZe tyto
informace poméhaji zajistit, aby MRI neinterferovala s implantovanym prostfedkem.

V pfipadé, Ze potiebujete ziskat nahradni kartu pro svij implantét, budete potiebovat informace o UDI a Sarzi
vaseho prostfedku ze zadni strany karty (viz OBRAZEK 2). Kontaktujte vyrobce a vyzadejte si nahradni kartu.

V nepravdépodobném piipadé jakychkoli problém s implantatem Vam informace na karté implantatu zajisti,
7e Viés 1ékaf bude moci informovat, pokud se u Vas vyskytnou problémy.

Tivotnost prostredku se rovna délce Zivota pacienta.

Nér implantatkortet er udfyldt med ovenstaende oplysninger, skal du traekke kortet af bagpapiret, folde det langs
perforeringen og kiabe det sammen. Giv bade indlegssedlen til implantatkortet og selve implantatkortet til
patienten.

PATIENTOPLYSNINGER:

Implantatkortet fungerer som en registrering af det Atrial Closure-implantat, du har faet. Oplysningerne pa
implantatkortet hjeelper med at formidle oplysninger om dette implantat. Det kan fremvises til leger eller
sikkerhedspersonale i lufthavnen. Implantatkortet skal fremvises, hver gang du skal have foretaget en MR-
screening, da oplysningerne er med til at sikre, at MR-scanningen ikke forstyrrer den implanterede anordning.

Hvis du har brug for at fa et erstatningskort til dit implantat, skal du have UDI- og lotoplysningerne for din
anordning pa bagsiden af kortet (se FIGUR 2). Kontakt producenten for at f et erstatningskort.




AtriCure’ <€

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar problemer med implantatet, vil oplysningerne pa implantatkortet sikre,
at din lege kan informere dig, hvis det pavirker dig.

Anordningens levetid er lig med patientens levetid.

MR-BETINGET

LAA Exclusion System-klemmen er MR-betinget. En patient med en LAA Exclusion System-klemme kan scannes
sikkert under falgende forhold. Hvis disse betingelser ikke overholdes, kan det medfare skade pa patienten.

« Statisk magnetfeltstyrke (T): 1,5 tesla eller 3,0 tesla

« Statisk magnetfeltorientering: Vandret

+ Maksimal rumlig feltgradient (T/m og gauss/cm): 40-T/m (4.000-gauss/cm)

« RF-excitationspolarisering: Cirkulaert polariseret (CP) (dvs. kvadraturtransmission)

« RF-sendespole: Enhver RF-sendespole kan anvendes

« RF-modtagerspole: Enhver RF-spole, der kun er til modtagelse, kan anvendes

+ MR-systemets driftstilstand: Normal driftstilstand

« Maksimalt gennemsnitlig SAR for hele kroppen (W/kg): 2 W/kg (normal driftstilstand)

« Scanningsvarighed og ventetid: Gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa 2 W/kg ved 60 minutters kontinuerlig
RF-eksponering (dvs. pr. pulssekvens eller fortlshende sekvenser/serier uden pauser)

« MR-billedartefakt: Tilstedevzerelsen af implantatet kan give MR-billedartefakter. Det kan vaere ngdvendigt at
@ndre billeddannelsesprotokollen for at kompensere for MR-billedartefakter.

Magnetresonanztomographie (MRT) unterziehen miissen, da die Informationen dazu beitragen, dass das Implantat
nicht durch die MRT beeintrdchtigt wird.

Fiir den Fall, dass Sie eine Ersatzkarte fiir Ihr Implantat bendtigen, miissen Sie die Produktidentifizierungsnummer
und Chargeninformationen fiir Ihr Implantat auf der Riickseite der Karte bereithalten (siehe ABBILDUNG 2).
Wenden Sie sich an den Hersteller, um eine Ersatzkarte anzufordern.

Fiir den unwahrscheinlichen Fall, dass es zu Problemen mit dem Implantat kommt, stellen die Informationen auf der
Implantatkarte sicher, dass lhr Arzt Sie informieren kann, wenn Sie davon betroffen sind.

Die Lebensdauer des Produkts entspricht der Lebensdauer des Patienten.

BEDINGT MR-SICHER

Der LAA Exclusion System Clip ist bedingt MR-tauglich. Ein Patient mit dem LAA Exclusion System Clip kann
unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichtheachtung dieser Bedingungen kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

- Statische Magnetfeldstérke (T): 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla

« Ausrichtung des statischen Magnetfelds: Horizontal

« Maximaler réumlicher Feldgradient (T/m und Gauss/cm): 40 T/m (4.000 Gauss/cm)

« HF-Anregungspolarisation: Zirkular polarisiert (CP) (d. h. Quadraturiibertragung)

« HF-Sendespule: Es kann jede HF-Sendespule verwendet werden

« HF-Empfangsspule: Es kann jede reine HF-Empfangsspule verwendet werden

+ MR-System-Betriebsmodus: Normaler Betriebsmodus

+ Maximale durchschnittliche Ganzkdrper-SAR (W/kg): 2 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

« Scandauer und Wartezeit: Ganzkdrpergemittelte SAR von 2 W/kg iiber einen Zeitraum von 60 Minuten
kontinuierlicher HF-Exposition (d. h. pro Pulssequenz oder bei unmittelbar aufeinanderfolgenden
Sequenzen/Serien ohne Unterbrechungen)

« MR-Bildartefakt: Das Vorhandensein des Implantats kann zu einem MR-Bildartefakt fiihren. Um den
MR-Bildartefakt zu kompensieren, miissen mdglicherweise Anderungen am Bildgebungsprotokoll
vorgenommen werden.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM
ANORDNINGEN INDEHOLDER SYMBOLOVERSIGT
ATRICLIP V-CLip AT;:;LI'P m
ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM
Titan grad 2 Titan grad 5 Titan Ti64 Anordningens navn Entydig enhedsidentifikator
Polyztylen- | Polyzetylen- DIESES PRODUKT ENTHALT SYMBOLVERZEICHNIS
Polyurethan tereftalat tereftalat LOT
[ =\ ATRICLIP
Nitinol Titandioxid Titandioxid Batchkode Oplysningswebsted for patienter ATRICLIP v-cup MINI M D
Polyethylen- Nitinol TitanGrad2 | Titan Grad 5 Titan Ti64 Name des Produkts Produktidentifizierungsnummer
terephthalat “
Polyethylen- Polyethylen-

Titandioxid Producent MR-betinget Polyurethan terephthalat terephthalat LOT

C E Nitinol Titandioxid | Titandioxid Chargennummer Website zur Patienteninformation

2797 Polyethylen- itinol

Overholder forordningen terephthalat
om medicinsk udstyr (MDR) Autoriseret repraesentant i EU
2017/745 Titandioxid Hersteller Bedingt MR-sicher
Det er ikke sikkert, at alle produkter/modeller er tilgeengelige i dit specifikke land. Kontakt din lokale AtriCure- C €
repraesentant for at forhere dig om tilgeengelighed.
2797
Erfiillt die " :
IMPLANTATKARTE-BEIPACKZETTEL Medizinprodukteverordnung éutorlf!er;erVErtretgr |nhd§tr
(MDR) 2017/745 uropdischen Gemeinscha

ANWEISUNGEN ZUM AUSFULLEN:

Die folgenden Angaben sind von der Gesundheitseinrichtung bzw. dem Leistungserbringer auf der Vorderseite der
Implantatkarte auszufiillen (siehe ABBILDUNG 1).

o
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Maglicherweise sind nicht alle Produkte/Modelle in lhrem jeweiligen Land erhdltlich. Wenden Sie sich an Ihren
AtriCure-Vertreter vor Ort, um die Verfiigharkeit zu priifen.

OYAAADIO KAPTAE EMOYTEYMATOX

OAHTIEZ ZYMINAHPQZHX:

Datum des Verfahrens

'ﬁ"'- Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des implantierenden Arztes

Sobald die Implantatkarte mit den oben genannten Informationen ausgefiillt ist, ziehen Sie die Karte von der
Unterlage ab, falten sie entlang der Perforation und kleben sie zusammen. Geben Sie dem Patienten sowohl den
Beipackzettel als auch die Implantatkarte.

PATIENTENINFORMATIONEN:

Die Implantatkarte dient als Nachweis fiir das Vorhof-Verschluss-Implantat, das Sie erhalten haben. Die
Informationen auf der Implantatkarte enthalten wichtige Informationen iiber dieses Implantat. Sie kann Arzten
oder der Flughafensicherheit vorgelegt werden. Die Implantatkarte ist immer dann vorzulegen, wenn Sie sich einer

Ot ak6houBeg minpogopieg Ba mpémet va oupmnpavovTat amd To iGpupa/mapoxo uyelovopikns mepiBayng oty
pmpootiviy mMevpd g kdptag epputedpatog (BA. EIKONA 1).

'n‘ ? Tautomoinon aoBevolg

@ Hpepopnvia enéppaong

o+ ‘Ovopa kat die0Buvan Tou 16pOpaTOC LyElovopIKn MepiBahne/enayyehpatia vyeiag Tou
(7] EMQUTELPATOC.

A@oU GUPTANPGOETE TNV KAPTA EUPUTEVPATOC e TIC Mapamdvw mAnpoopieg, EekoMnoTe Ty kdpta and To
UMOOTPWHA, SUTAWOTE TNV Katd PiKog TG S1dTpnong kat koMRoTe Ta pépn g petad Toug. Awote atov aoBevi
1000 T0 UAAGSI0 000 Kal TNV KAPTA EUPUTEVHATOC.

NMAHPOOOPIEZ AZOENOYZ:

H kdpta epgutepaTog XpnotpelEl we apyeio Tou EMPUTEDIATOC KOMTIKIG 0UYKAELGNG ToU €xeTe AL
Otminpogopieg otV kdpTa euuTedpatoc fonBolv aTnv mapoxr TANPOPOPIRV OXETIKA e AUTO TO ENPUTEVHA.
Mnmopei va mapouataotei o€ 1atpous i 6TV acpdeta Tou agpodpoptiov. H kdpta epgutevpatog Ba mpémetva
npookopiCetat kdBe popd mov umoPaMeate o e¢étaon payvntikic Topoypagia (MRI), kaBa ot mMnpogopieg
BonBouv va dacpahiotei 6Tt n MRI dev Ba empedogl Ty EQOUTEUPEVN GUOKEUN.

e TEPIMTWON MOV XPELNOTEL vV IPOUNBEVTEITE La KAPTA AVTIKATAGTAONG YId TO EPPUTEVUA 0ag, Ba mpémel va éxete
¢ minpogopieg UDI kat mapridag yia T 6uokevr 6ag mou Bpiokovtal 0to miow pépog g kaptag (BA. EIKONA 2).
EmkowwvioTe i Tov KaTaokevaoTr yia va {NTioETe pia KApTa avTikataotaong.

Yy amiBavn mepimtwon omolovdimote mPoBARHATOC HE TO EUPUTEVA, OL TANPOYOPIEC OTNV KAPTA ELPUTEVPATOC
Ba dlaagahioouv 011 0 1aTPAC 00¢ Ba PMOpEi va 0a¢ EVNUEPWTEL EGV EMNPEAOTEITE.

H Sidpketa {wng g suokevng tooduvayei e T didpkela {wi¢ Tou aobevouc.

rIA XPHZH ZE NEPIBAAAON MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY YNO
NPOYNOOGEXEIX

To ki Tou ouoTpatog amokhetopou LAA eivat acpaléc yia xprion o€ mepipaMov payvnTikod GUVTOVIoHOU U
npoimoBéaeic (MR Conditional). Evag aoBevig e To KAt tou ouaTripatog amokhetopol LAA pmopei va uoBAndei
0¢€ 060pwon pe aopakea umo Tiq akohouBeg GuVBIKeC. H pn Tpnon aut@v Twv cuvBnKwv pmopei va odnyroel o€
TPAUHATIONO TOU agBevouc.

« Evtaon otatikod payvntikod mediouv (T): 1,5 Teslar} 3,0 Tesla

- Mlpocavatohopoc otatikol payvntikou mediov: Opi{oviog

« Méylotn khion ywptkoU mediou (T/m kat gauss/cm): 40-T/m (4.000-gauss/cm)

« MoAwon diéyepang RF: Kukhikd modwpévn (CP) (dnA. petddoon o€ Terpaywviopo)

« Ninvio exmopmmc RF: Mmopei va xpnotpomotnBei omotodrimote mvio exmopmmc RF

« Minvio Mjyng RF: Mmopei va xpnotpomnotnBei omotodrmote mvio RF péovo Aqung

- Tpomog Aerroupyiag ovotrpatog MR: Kavovikdg tpomog Nertoupyiag

« Méylotog péoog dpog SAR oAdkAnpou awpatog (W/kg): 2 W/kg (Kavovikdg tpdmog Aettoupyiag)

« Midpketa adpwang kat xpovog avapovric: Mégog SAR ohdkhnpou Tou awpatog 2 W/kg yia 60 Aemtd ouvexoug
¢kBeanc o€ RF (Sn. ava malpukn akoouBia iy diadoyikés akohouBiec/aeipéc xwpic Slaheippata)

« Teyvoupynpa €évag MR: H mapouaia tou epgutedpato pmopei va mpokaléael Teyvolpynpa oTny EKva
MR. Evbéxetat va amartolvTal TpomomolnoeLS Tou MpwToKOMOU amelkoviong yia Thv avtlotaBpion tov
TeRVOUPYNpato oty eikdva MR.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

V-Clip: PROV, ACHV

NMEPIEXOMENA XYIKEYHX TAQIIAPIO YMBOAQN
ATRICLIP V-CLIP AT;:;LI'P
o2 | papass | TOvOTS Ouop auoreur M
nahvupeton | R | ronatoins LoT

) Mo&eidotou | Ao€eibio Tou R p—— lotétomoc mnpogopiov
Nrawén TiTaviov TiTaviov ¢ rapriac viaaaBeveic
TepegBahiko X
nolvaiBurévio Nuawon
, la xprion o€ mepipaov MR
Titaviov c €
2707
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latpotexvoloyika mpoiovta (MDR)
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Evbéxetarva pnv eivat Stabéotpa 6Aa Ta mpoiovTa/povTéla aTn GUYKEKPIPEVN XWPa oag. EMKOVWVIOTE pE Tov TOMKO
avtimpoowmo tng AtriCure yia va ehéyete T diaBeoipotra.

E€ouatodotnpévog avtimposwnog
oty Evpwnaikn Kowétnta

FOLLETO DE LA TARJETA DE IMPLANTE

INSTRUCCIONES PARA COMPLETARLA:

ll' ? Identificacion del paciente

@ Fecha de procedimiento

o+
v

AN

Nombre y direccién del centro sanitario/proveedor que realiza el implante

Una vez rellenada la tarjeta de implante con la informacién anterior, despegue la tarjeta del soporte, déblela a lo
largo de la perforacion y péguela. Entregue al paciente tanto el folleto de la tarjeta de implante como la tarjeta
de implante.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

La siguiente informacion debe ser completada por el centro sanitario o el proveedor de servicios sanitarios en el
anverso de la tarjeta de implante (consulte la FIGURA 1).

La tarjeta de implante sirve como registro del implante del cierre de la auricula que ha recibido. La informacién
contenida en la tarjeta del implante facilita la comunicacién de los datos relativos a dicho implante. Puede
presentarse a los médicos o a la sequridad del aeropuerto. La tarjeta de implante debe presentarse siempre que se
someta a una exploracion por resonancia magnética (RM), ya que la informacion ayuda a garantizar que la RM no
interfiera con el dispositivo implantado.

En el caso de que necesite obtener una tarjeta de sustitucién para el implante, necesitara la UDI y la informacidn del
lote del dispositivo presentes en la parte posterior de la tarjeta (consulte la FIGURA 2). Péngase en contacto con el
fabricante para solicitar una tarjeta de sustitucion.

En el improbable caso de que surja algtin problema con el implante, la informacién de la tarjeta del implante
garantizard que el personal sanitario pueda informarle si le afecta de alguna manera.

La vida (til del dispositivo es igual a la vida (til del paciente.

CONDICIONAL EN ENTORNOS DE RM

El clip del Sistema de exclusion de la orejuela izquierda tiene compatibilidad condicional con RM. Un paciente con
el clip del Sistema de exclusion de la orejuela izquierda puede someterse a una exploracion con seguridad en las
condiciones siguientes. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente.

« Intensidad del campo magnético estatico (T): 1,5 tesla 0 3,0 tesla

« Orientacion del campo magnético estético: Horizontal

« Gradiente de campo espacial maximo (T/m y gauss/cm): 40 T/m (4000 gauss/cm)

« Polarizacion de la excitacion de RF: Polarizacion circular (CP) (es decir, transmision en cuadratura)

« Bobina de RF de transmision: Se puede utilizar cualquier bobina de RF de transmision

« Bobina de RF de recepcion: Puede utilizarse cualquier bobina de RF de solo recepcion

« Modo de funcionamiento del sistema de RM: Modo de funcionamiento normal

« SAR médximo promediado para todo el cuerpo (W/kg): 2W/kg (modo de funcionamiento normal)

« Duracién de la exploracién y tiempo de espera: SAR promedio en todo el cuerpo de 2 W/kg durante 60 minutos
de exposicion continua a RF (es decir, por secuencia de pulsos o secuencias/series consecutivas sin pausas)

- Artefacto de imagen de RM: La presencia del implante puede producir un artefacto de imagen de RM. Puede
ser necesario modificar el protocolo de obtencion de imagenes para compensar el artefacto de imagen de RM.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

EL DISPOSITIVO CONTIENE GLOSARIO DE SIMBOLOS
ATRICLIP
ATRICLIP V-CLIP MINI MD
Titanio de Titanio de Titanio Ti6d Nombre del dispositivo Identificador nico del dispositivo
grado 2 grado 5
Poliuretano Tereftalatode | Tereftalato de LOT
polietileno polietileno [ -\
- Sitio web de informacion
Nitinol Didxido de Didxido de (odigo de lote para pacientes
titanio titanio
Terslff:t'jzzge Nitinol “
P Fabricante Condicional en entornos de RM
Didxido de
titanio c €
2797 rer)
Cumple con el Reglamento de Rel .
I presentante autorizado en la
productos sanitarios (MDR) h
2017745 Comunidad Europea

Es posible que no todos los productos o modelos estén disponibles en su pais. Péngase en contacto con su
representante local de AtriCure para consultar la disponibilidad.
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IMPLANTAADIKAARDI TEABELEHT

TAITMISJUHISED:

Tervishoiuasutus/-teenuseosutaja peab tditma jargmise teabe implantaadikaardi esikiiljel (vt joonis 1).

L]
'n‘ ? Patsiendi tuvastamine

@ Toimingu kuupdev

o+
U

RN

Implanteeriva tervishoiuasutuse/teenuseosutaja nimi ja aadress

Kui implantaadikaart on tdidetud eespool esitatud teabega, eemaldage kaart taustaplaadilt, voltige see piki
perforeeringut ja kleepige see kokku. Andke patsiendile nii implantaadi infoleht kui ka implantaadi kaart.

PATSIENDITEAVE

Implantaadikaart on méeldud teile implanteeritud kodade sulgemisseadme registreerimiseks. Implantaadikaardil
olev teave aitab jagada teavet selle implantaadi kohta. Selle vdib esitada arstidele vdi lennujaama turvakontrollile.
Implantaadikaart tuleb esitada alati, kui teile tehakse magnetresonantstomograafiat (MRT), sest sellel olev teave
aitab tagada, et MRT ei mdjuta implanteeritud seadet.

Juhul kui teil on vaja oma implantaadil jaoks asenduskaarti, peate esitama kaardi tagakiiljel oleva seadme UDI ja
partiiteabe (vt joonist 2). Asenduskaardi taotlemiseks votke ihendust tootjaga.

Kui implantaadiga peaks tekkima probleeme (mis on vahetdendoline), tagab implantaadikaardil olev teave, et teie
arst saab teid probleemide tekkimisel teavitada.

Seadme kasutusiga on vordne patsiendi elueaga.

MR-TINGIMUSLIK

Kdik tooted/mudelid ei pruugi teie riigis saadaval olla. Saadavuse kontrollimiseks vdtke ihendust AtriCure'i kohaliku
esindajaga.

IMPLANTTIKORTIN ESITE @

TAYTTOOHJEET:

Terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan on téytettdva seuraavat tiedot implanttikortin etupuolelle
(katso KUVA 1).

SEADE SISALDAB SUMBOLITE SONASTIK LAITE SISALTAA SYMBOLIEN SANASTO CONTENU DU DISPOSITIF GLOSSAIRE DES SYMBOLES
ATRICLIP V-cLIP AT;:::EIP ATRICLIP v-cuP ATAI'KIII;IEIP ATRICLIP V-CLIP ATRICLIP MINI
Titane de Titane de Titane Ti64
Titaan, klass2 | Titaan, klass 5 Titaan Ti64 Seadme nimi 'dse?'dﬁTe qud_u;natu ITit;lz:ni |Tit|3:ni TitaaniTié Laitteen nimi Laitteen yksilgivé tunniste grade 2 grade5 Nom du dispositif Identifiant ura?sjlz; du dispositif
identifitseerimistunnus uokka 2 uokka 5
. Poliletiileen- Polietiil . Polytéréphtalate | Polytéréphtalate
Poliiuretaan tereftalaat tereftalaat : Polyuretaani Polyeteeni- Polyeteeni- LOT Polyuréthane d'éthyléne d'éthylene -m
— — . LOT /= \ y tereftalaatti tereftalaatti [ =\ - ) LOT
Nitinool Titaandioksiid | Titaandioksiid = \ Erikoodi Tietosivusto potilaile Nitinol Dioxyde de Dioxyde de [ =\
Polietil Partiikood Pat5|enbt|dele l;T']IOEIdUd Nitinoli Titaanidioksidi | Titaanidioksidi titane titane Code du lot Site d'information pour les patients
oliietiileen- Nitinool teabe veebileht . —
tereftalaat Polyetyleeni- Nitinol A Polyéthylene Nitinol ‘&
“ tereftalaatti téréphtalate u
itaandioksii Valmistaja MR-ehdollinen - : .
Titaandioksiid . — o Dioxyde de Fabricant (ompatll;le avec| IRM S0us
Tootja MR-tingimuslik Titaanidioksidi c € titane certaines conditions
Ce 2797 == &
2797 Tayttda laakinnallisia laitteita Valtuutettu edustaja 2797
koskevan asetuksen (MDR P 1o s ) ) N
Vastab meditsiiniseadmete Volitatud esindaja 2017/745 (MDR) Euroopan yhteistssa (onforme ala Reglgmen}aﬁ|on Représentant autorisé dans la
msrusele (MDR) 2017/745 Furoopa Uhenduses rlative aux disposifs médicaue | communauté européenne
d Kaikki tuotteet/mallit eivt valttimiittd ole saatavilla maassasi. Ota yhteyttd paikalliseen AtriCure-edustajaan (MDR) 2017/745

saatavuuden tarkistamiseksi.

BROCHURE DE LA CARTE D'IMPLANT @

INSTRUCTIONS RELATIVES AU REMPLISSAGE :

Les informations suivantes doivent étre renseignées par I'établissement de santé/le prestataire de soins au recto de
la carte d'implant (voir FIGURE 1).

II'est possible que certains produits/modeles ne soient pas disponibles dans votre pays. Contactez votre représentant
AtriCure local pour vérifier la disponibilité.

LETAK ZA KARTICU IMPLANTATA @

UPUTE ZA POPUNJAVANJE:

o
ll' ? Potilaan tiedot

'Hl ? Identification du patient

Sljedece informacije treba ispuniti zdravstvena ustanova / pruzatelj zdravstvenih usluga na prednjoj strani kartice
impantata (pogledajte SLIKU 1).

I@ Toimenpiteen pdivamaard

Date de l'intervention

o
II‘ ? Identifikacija pacijenta

LAA sulgemissiisteemi klamber on MR-tingimuslik. Patsienti, kellel on LAA Exclusion Systemi klamber, vdib ohutult
skannida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine voib tekitada patsiendile vigastusi.

- Staatilise magnetvalja tugevus (T): 1,5 teslat vdi 3,0 teslat

« Staatilise magnetvélja suund: horisontaalne

« Maksimaalne ruumivélja gradient (T/m ja gauss/cm): 40 T/m (4 000 gauss/cm)

« RF-ergutuse polarisatsioon: ringpolarisatsioon (CP) (st kvadratuuriilekanne)

« RF-saatemahis: kasutada vdib mis tahes RF-saatemahist

« RF-vastuvgtumahis: kasutada voib mis tahes ainult vastuvotvat raadiosageduslikku (RF) méhist

« MR-siisteemi todreziim: tavaline tooreziim

« Maksimaalne kogu keha keskmistatud SAR (W/kg): 2 W/kg (tavaline todreziim)

- Skannimise kestus ja ooteaeg: kogu keha keskmine SAR 2 W/kg 60-minutilise pideva raadiosagedusliku (RF)
kiirguse korral (st impulssjdrjestuse vdi jrjestikuste jarjestuste/seeriate kohta ilma pausideta)

« MR-kujutise artefakt: implantaadi olemasolu vdib tekitada MR-kujutise artefakti. MR-kujutise artefakti
kompenseerimiseks vdib olla vajalik pildistamisprotokolli muutmine.

o+

%) Implantoinnin suorittavan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite

+
'ﬁ\ Nom et adresse de I'établissement de santé/le prestataire de soins en charge de Iimplantation

Datum postupka

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

Kun implanttikorttiin on tdytetty edelld mainitut tiedot, irrota kortti taustasta, taita se reiitystd pitkin ja liimaa
yhteen. Anna potilaalle sekd implanttikortin esite ettd implanttikortti.

TIETOA POTILAALLE:

Implanttikortti on todiste sinulle implantoidusta eteisen sulkulaitteesta. Implanttikortissa olevat tiedot auttavat
vélittdémaan tietoa implantista. Se voidaan esittdd ladkareille tai lentoaseman turvatarkastajille. Implanttikortti on
esitettdvd aina, kun sinulle tehddan magneettikuvaus (MRI). Kortin tiedot auttavat varmistamaan, etta MRI-kuvaus
ei hairitse implantoitua laitetta.

Jos tarvitset implantillesi korvaavan kortin, sinulla on oltava laitteen UDI- ja erétiedot kortin takapuolella
(katso KUVA 2). Ota yhteyttd valmistajaan ja pyyda korvaavaa korttia.

Jos implantissa esiintyy ongelmia, mika ei ole kovinkaan todenndkdistd, implanttikortissa olevien tietojen
perusteella ldakari voi ilmoittaa sinulle mahdollisista vaikutuksista.

Laitteen kayttoika kestdd potilaan koko elinidn.

MR-EHDOLLINEN

Une fois que la carte d'implant a été remplie avec les informations ci-dessus, décoller la carte du support, la plier le
long de la perforation et la coller. Remettre la brochure de la carte d'implant et la carte dimplant au patient.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT :

o + Naziv i adresa zdravstvene ustanove u kojoj je obavljena implantacija / pruzatelja usluga

(2] implantacije

La carte d'implant sert a enregistrer implant de fermeture auriculaire que vous avez recu. Les informations figurant
sur la carte d'implant permettent de communiquer des informations concernant cet implant. Celle-ci peut étre
présentée aux médecins ou aux services de sécurité d'un aéroport. La carte d'implant doit étre présentée a chaque
examen d'imagerie par résonance magnétique (IRM), car ces informations permettent de s'assurer que IlRM
ninterfére pas avec le dispositif implanté.

Au cas ol vous devriez obtenir une carte de remplacement pour votre implant, vous devrez disposer de I'UDI et des
informations concernant le lot de votre dispositif au dos de la carte (voir FIGURE 2). Contacter le fabricant pour
demander une carte de remplacement.

Dans le cas improbable d’un probléme avec Iimplant, les informations figurant sur la carte dimplant permettront &
votre médecin de vous informer en cas de probleme.

La durée de vie du dispositif est égale a la durée de vie du patient.

COMPATIBLE AVECL'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

Nakon Sto se na kartici implantata unesu prethodno navedeni podadi, karticu odvojite od podloge, presavijte po
perforiranom dijelu i spojite. Pacijentu dajte i letak za karticu implantata i karticu implantata.

INFORMACIJE ZA PACLJENTE:

Vasemman eteiskorvakkeen (LAA) sulkujérjestelmén klipsi on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Potilas, jolla on vasemman eteiskorvakkeen (LAA) AtriClip-sulkujérjestelmén klipsi, voidaan kuvata turvallisesti
seuraavissa olosuhteissa. Néiden ehtojen noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

« Staattisen magneettikentan voimakkuus (T): 1,5 tai 3,0 teslaa

« Staattisen magneettikentan suuntaus: horisontaalinen

« Kentan suurin spatiaalinen gradientti (T/m ja gauss/cm): 40 T/m (4 000 gauss/cm)

« RF-herétepolarisaatio: Ympyrdpolarisoitu (CP) (ts. kvadratuurildhetys)

« RF-ldhetyskela: mitd tahansa RF-lahetyskelaa voidaan kayttad

« RF-vastaanottokela: mitd tahansa vain RF-vastaanottokelaa voidaan kdyttaa

« Magneettikuvausjarjestelman toimintatila: normaali toimintatila

« Suurin koko kehon keskiméérdinen SAR (W/kg): 2 W/kg (normaali toimintatila)

« Kuvantamisen kesto ja odotusaika: Koko kehon keskiméaérdinen SAR 2 W/kg 60 minuutin jatkuvassa
RF-altistuksessa (eli pulssisekvenssit tai perdkkaiset sekvenssit sarjaa kohden ilman taukoja)

« Magneettikuvan artefakti: implantti voi aiheuttaa artefaktin magneettikuvassa. Kuvantamisprotokollan
muutokset voivat olla tarpeen magneettikuvan artefaktien kompensoimiseksi.

Le Clip du systeme d'exclusion de I'appendice auriculaire gauche (AAG) est conditionnel a I'lRM. Un patient
équipé d'un Clip de systéme d'exclusion de I'AAG peut étre scanné en toute sécurité dans les conditions suivantes.
Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

« Intensité du champ magnétique statique (T) : 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

« Orientation du champ magnétique statique : Horizontal

« Gradient de champ spatial maximal (T/m et gauss/cm) : 40-T/m (4 000 gauss/cm)

« Polarisation de I'excitation RF : Polarisation circulaire (CP) (C'est-a-dire transmission en quadrature)

« Bobine RF démission : Toute bobine RF d‘émission peut étre utilisée

« Bobine RF de réception : Toute antenne RF de réception seule peut étre utilisée

+ Mode de fonctionnement du systeme RM : Mode de fonctionnement normal

« DAS corps entier moyen maximal (W/kg) : 2W/kg (mode de fonctionnement normal)

« Durée de balayage et temps d'attente : DAS moyen du corps entier de 2 W/kg pendant 60 minutes d'exposition
continue aux RF (c’est-a-dire par séquence d'impulsions ou séquences/séries consécutives sans interruption)

« Artéfact dimage RM : La présence de I'implant peut produire un artefact d'image RM. Des modifications du
protocole d'imagerie peuvent étre nécessaires pour compenser l'artefact de image RM.

Kartica implantata sluzi kao zapis o implantatu za zatvaranje atrija koji ste primili. Informacije na kartici implantata
pomazu u prijenosu informacija o ovom implantatu. MoZe se predociti lijecnicima ili osiguranju u zracnoj luci.
Karticu implantata treba predociti svaki put pri snimanju magnetskom rezonancijom (MRI) jer informacije pomazu
osigurati da MRI ne ometa ugradeni proizvod.

U slucaju da trebate dobiti zamjensku karticu za svoj implantat, trebat ce vam broj UDI i informacije o seriji vaseg
proizvoda sa straznje strane Kartice (pogledajte SLIKU 2). Da biste zatraZili zamjensku Karticu, obratite se
proizvodacu.

U malo vjerojatnom slucaju bilo kakvih problema s implantatom, podaci na kartici implantata osigurat ¢e da vas
lijecnik moZe obavijestiti ako se odnose na vas.

Uporabni vijek proizvoda jednak je Zivotnom vijeku pacijenta.

UVJETNO SIGURNO ZA MR

Kopca sustava LAA Exclusion System uvjetno je sigurna za MR. Pacijent s kopcom sustava LAA Exclusion System
moZze se sigurno snimati pod sljedecim uvjetima. Nepostivanje ovih uvjeta moze rezultirati ozljedom pacijenta.

« Jakost statickog magnetskog polja (T): 1,5 teslaili 3,0 tesla

- Orijentacija statickog magnetskog polja: Horizontalna

« Maksimalni gradijent prostornog polja (T/m i gauss/cm): 40 T/m (4.000 gauss/cm)

« RF polarizacija pobude: Kruzno polarizirana (CP) (tj. kvadraturni prijenos)

- Odasiljacka RF zavojnica: Moze se upotrijebiti bilo koja odasiljacka RF zavojnica

« RF prijamna zavojnica: Moze se koristiti bilo koja iskljucivo prijamna RF zavojnica

- Nacin rada MR sustava: Normalni nacin rada

« Maksimalni prosjecni SAR cijelog tijela (W/kg): 2 W/kg (normalni nacin rada)

« Trajanje snimanja i vrijeme cekanja: Prosjecni SAR cijelog tijela od 2 W/kg tijekom 60 minuta kontinuirane RF
izloZenosti (tj. po sekvenci impulsa ili uzastopnim sekvencama/serijama bez prekida)

« Artefakt MR slike: Prisutnost implantata moZe uzrokovati artefakt MR slike. Mozda ce biti potrebne izmjene
protokola snimanja kako bi se kompenzirao artefakt MR slike.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

ATRICLIP : ACH2, PROT, PRO2 V-Clip : PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM
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PROIZVOD SADRZAVA POJMOVNIK SIMBOLA
ATRICLIP
ATRICLIP V-CLIp MINI
Titanij 2. Titanij 5. — Naziv proizvoda Jedinstvena identifikacija
razreda razreda TitanijTio4 proizvoda
Polietilen Polietilen
Poliuretan @
tereftalat tereftalat LOT
- Titanijev Titanijev - Web-mjesto s informacijama
Nitinol dolsi ks Kod serje 2a paciente
Polietilen -
tereftalat Nitino u
Titanijev Proizvodac Uvjetno sigurno za MR
dioksid c €
2797
Sukladno Uredbi o medicinskim Ovlasteni predstavnik
proizvodima (MDR) 2017/745 u Europskoj uniji

Nisu svi proizvodi/modeli dostupni u va3oj zemlji. Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke AtriCure kako biste
provjerili dostupnost.

IMPLANTATUMKARTYA TAJEKOZTATOJA @

KITOLTESI UTASITASOK:

Az egészséqiigyi intézménynek/szolgaltatonak a kovetkezd informdciokat kel kitdltenie az implantdtumkartya
elélapjan (Iasd az 1. ABRAT).

'n‘ ? Betegazonositd

@ Eljards ddtuma

o+
U

AN

Miutén az implantatumkartydra rdirta a fenti informéciokat, huizza le a kdrtyat a hatlaprol, hajtsa be a perforacié
mentén, és ragassza dssze. Adja dt a betegnek az implantdtumkartya tdjékoztatéjat és az implantdtumkdrtydt is.

BETEGEKNEK SZOLO INFORMACIOK:

A beiiltetést végz6 egészségiigyi intézmeény/szolgaltato neve és cime

Azimplantatumkartya az On &ltal kapott pitvarlezaré implanttum nyilvéntartasara szolgal. Az implantatumkartya
az implantatummal kapcsolatos informaciokat tartalmaz. Bemutathatd az orvosoknak vagy a repiilGtéri biztonsagi
szolgélatnak. Az implantatumkartyat mindig be kell mutatni, amikor Onnél mégneses rezonancids képalkoto
vizsgdlatot (MR-vizsgdlat) terveznek, mivel ezek az adatok segitenek biztositani, hogy az MR-vizsgalat ne zavarja a
beilltetett eszkozt.

Ha tj implantatumkartydra van sziiksége, az eszkznek a krtya hatoldalan talalhaté UDI- és tételadataira van
sziikséq (lasd az 2. ABRAT). Uj kartya kéréséhez forduljon a gyértohoz.

Abban a valésziniitlen esetben, ha az Ont érintd probléma meriilne fel az implantatummal, orvosa az
implantatumkartyan szerepld adatok alapjan tajékoztathatja Ont.

Az eszkoz élettartama megegyezik a beteg élettartamaval.

FELTETELESEN ALKALMAS MR-KORNYEZETBEN VALO HASZNALATRA

« Artefatto dellimmagine RM: la presenza dell'impianto puo produrre un artefatto nellimmagine RM. Potrebbe
essere necessario modificare il protocollo di imaging per compensare |'artefatto dellimmagine RM.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

Elgfordulhat, hogy az On orszagaban nem minden termék/tipus érhet6 el. Az elérhetéség ellenérzéséhez vegye fel a
kapcsolatot az AtriCure helyi képviseldjével.

[{GRADSLUKORTABLAD @

LEIDBEININGAR UM FRAGANG:

Heilbrigdisstofnun/veitandi skal fylla dt eftirfarandi upplysingar & framhlid igraedslukortsins (sja MYND 1).

AZ ESZKOZ ALAPANYAGAI SZIMBOLUMOK JEGYZEKE TAKID INNIHELDUR ORDALISTI YFIR TAKN
ATRICLIP ATRICLIP
ATRICLIP V-CLIP MINI M D ATRICLIP V-CLIP MINI
2-esmindségl | 5-0s mindséqd TiténTi64 Orvostechnikai eszkz Egyedi eszkizazonosito TitanGrade 2 | TitanGrade5 | TitaniumTi64 Heiti taekis Einstakt audkenni tzekis
titdn titén
o Pélyetylen- Pélyetylen-
Poliuretdn Polietilén- Polietilén- LOT Palyretan terepalat terepalat LOT
tereftaldt tereftaldt [ =\ o Tandio Tandiods [ =\
o Informéciés weboldal itino ftandioxi Ttandioxi Lotundmer Upplysingavefur fyrir sjiiklinga
Nitinol Titén-dioxid | Titan-dioxid Tetelkod abetegek szamara — - polysingavfurfyeking
Pélyetylen- itinol
Polietilén- itinol ﬁ tereftalat “
tereftalat u . ) - )
i Feltételesen alkalmas MR- Titandioxid Framleidandi Skilyrt fyrir sequlomun
Titdn-dioxid y kornyezetben valé hasznélatra c €
2c79€7 -E U fyII’279I7 i =
- ppfyllir reglugerd um : -
Megfelel az orvostechnikai ) o leekningataeki (MDR) 2017/745 Vidurkenndur umbodsadili ESB
ot Hivatalos képviselet az
eszkozokrol szol6 2017/745 Eurépai Uniéban
rendeletnek (MDR). Ekki er vist ad allar vérur/gerdir séu faanlegar { pinu landi. Hafou samband vid fulltrda AtriCure & pinu svaedi til ad

kanna faanleika.

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DELLA SCHEDA DI IMPIANTO @

ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE:

Le sequenti informazioni devono essere compilate dall'istituto sanitario/medico sulla parte anteriore della tessera
per il portatore di impianto (vedere la FIGURA 1).

'n‘ ? Audkenning sjiklings

rﬂ' 7 Identificazione paziente

@ Adgerdardagur

Data procedura

'ﬁ‘"— Nafn og heimilisfang igraedslustofnunar/-veitanda

+
ﬁ’.ﬂ Nome e indirizzo dell'istituto sanitario/operatore sanitario che ha effettuato I'impianto

Az LAA Exclusion System kapocs MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos. Az LAA Exclusion System csipesszel
rendelkezd betegek a kovetkezd feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhatdk. Ezen feltételek be nem tartdsa a
beteg sériiléséhez vezethet.

« Statikus mégneses térerdsséq (T): 1,5 Tesla vagy 3,0 Tesla

+ Statikus mégneses mezé irdnya: Horizontdlis

« Atérbeli mez6 maximalis gradiense (T/m és gauss/cm): 40 T/m (4000 gauss/cm)

« RF-gerjesztési polarizacio: Korkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratira-dtvitel)

« RF-adétekercs: Barmilyen RF-addtekercs haszndlhatd

« RF-vevétekercs: Barmilyen kizdrélag vevd RF-tekercs hasznalhatd

« MR-rendszer iizemmédja: Normal izemmdd

- Maximalis teljes testre atlagolt SAR (W/kg): 2 W/kg (normal izemmdd)

« Pésztdzés idGtartama és varakozasi idd: 2 W/kg-os teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos RF-expozicid
mellett (azaz impulzusszekvencianként vagy sziinet nélkiili, egymdst kovetd szekvencidk/sorozatok esetén)

« MR-képi m(itermékek: Az implantatum jelenléte MR-képi miterméket eredményezhet. A képalkotasi protokoll
mddositasara lehet sziikség az MR-képi miitermék kompenzélsa érdekében.

begar igraedslukortid hefur verid Utbuid med upplysingunum hér ad ofan skaltu fletta kortinu af bakhjarlinum,
brjéta saman eftir rifgotuninni og binda bad saman. Gefid sjiklingnum badi igraedslukortabaklinginn og
igraedslukortid.

UPPLYSINGAR SJUKLINGA:

Igraedslukortid pjonar sem skrd yfir igraedsluna fyrir lokun gatta sem pu hefur fengid. Upplysingarnar

d igraedslukortinu hjalpa til vid ad midla upplysingum um petta igraedi. Haegt er ad kynna pad fyrir leknum
eda flugvallardryggi. Framvisa skal igraedslukortinu hvenaer sem skimun fyrir segulémun fer fram par sem
upplysingarnar hjalpa til vid ad tryggja ad sequlémunin trufli ekki igraedda taekid.

Ef bt parft ad fa nytt kort fyrir igraedsluna parftu ad hafa einkveema teekjaaudkenningu og mikid af upplysingum
fyrir taekid pitt aftan 4 kortinu (sja MYND 2). Hafou samband vid framleidandann til ad bidja um nytt kort.

Ef svo dliklega vill til ad eitthvad komi upp vardandi igraedsluna munu upplysingarnar & igraedslukortinu tryggja ad
leeknirinn geti 1&ti0 pig vita ef b verdur fyrir ahrifum.

Liftimi teekisins er jafn liftima sjtklings.

SKILYRT FYRIR SEGULOMUN

LAA Exclusion System-klemman er skilyrt fyrir sequldmun. Sjikling med LAA Exclusion System-klemmu mé skanna
4 6ruggan hétt vio eftirfarandi skilyrdi. Ef pessum skilyrdum er ekki fylgt getur pad valdio sjiklingi dverka.

« Styrkur stodusegulsvids (T): 1,5 tesla eda 3,0 tesla

- Stefna stodusequlsvios: Larétt

« Hdmarkssvidshalli (T/m og gauss/cm): 40-T/m (4.000-gauss/cm)

« RF-drvunarskautun: Hringskautad (CP) (b.e. fasa-sending)

« RF-sendispdla: Nota ma hvada RF-sendispolu sem er

« Mottoku-RF-spola: Nota mé hvada RF-spdlu sem er sem eingdngu er atlud til mottoku
« Vinnsluhamur MR-kerfis: Venjulegur vinnsluhamur

+ Hamarksmedaltal SAR fyrir allan likamann (W/kg): 2 W/kg (venjulegur vinnsluhamur)

« Lengd skonnunar og bidtimi: Medaltals-SAR fyrir allan likamann upp & 2 W/kg i 60 mindtur af samfelldri
Gtsetningu fyrir Utvarpsbylgjum (p.e. i hverri pulslotu eda samfelldum lotum/serium an hlés)

« Myndgervingarvidfang vid sequlomskodun: Tilvist igraedisins getur valdid myndskekkju vid sequlémskodun.
Breytingar & samskiptareglum myndgreiningar geta verid naudsynlegar til ad baeta upp fyrir myndskekkju
vid segulémskodun.

Una volta compilata la scheda di impianto con le informazioni di cui sopra, staccare la scheda dal supporto,
piegarla lungo la perforazione e incollare le due parti. Consegnare al paziente sia il foglietto illustrativo della
scheda di impianto che la scheda stessa.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE:

La scheda di impianto funge da registrazione dell'impianto di chiusura atriale ricevuto. Le informazioni sulla scheda
di impianto aiutano a comunicare le informazioni sullimpianto stesso. Tali informazioni possono essere presentate
ai medidi o al personale della sicurezza aeroportuale. La scheda di impianto deve essere presentata ogni volta che ci
si sottopone a uno screening con risonanza magnetica (RMI), poiché le informazioni aiutano a garantire che la RMI
non interferisca con il dispositivo impiantato.

Nel caso in cui sia necessario ottenere una scheda sostitutiva per I'impianto, & necessario disporre del codice UDI e
del numero di lotto del dispositivo indicati sul retro della scheda (vedere FIGURA 2). Per richiedere una scheda
sostitutiva, contattare il produttore.

Nell'improbabile caso in cui si verifichino problemi con I'impianto, le informazioni sulla scheda di impianto
consentiranno al medico di comunicare eventuali conseguenze per il paziente.

La durata del dispositivo & pari alla vita del paziente.

A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA

LAA Exclusion System Clip & a compatibilita RM condizionata. Un paziente con LAA Exclusion System Clip puo essere
sottoposto a scansione in sicurezza nelle sequenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni puo
causare lesioni al paziente.

« Intensita del campo magnetico statico (T): 1,5 Tesla 0 3,0 Tesla

- Orientamento del campo magnetico statico: orizzontale

- Gradiente di campo spaziale massimo (T/m e gauss/cm): 40 T/m (4.000 gauss/cm)

- Polarizzazione dell'eccitazione RF: polarizzazione circolare (CP) (ovvero trasmissione in quadratura)

- Bobina RF di trasmissione:  possibile utilizzare qualsiasi bobina RF di trasmissione

- Bobina RF di ricezione: & possibile utilizzare qualsiasi bobina RF di sola ricezione

- Modalita operativa del sistema RM: modalita operativa normale

« SAR massimo mediato sull'intero corpo (W/kg): 2 W/kg (modalita operativa normale)

- Durata della scansione e tempo di attesa: SAR mediato sull'intero corpo di 2 W/kg per 60 minuti di esposizione
continua a RF (ovvero per sequenza di impulsi o sequenze/serie consecutive senza interruzioni)

IL DISPOSITIVO CONTIENE GLOSSARIO DEI SIMBOLI
ATRICLIP
ATRICLIP V-cLIp NI
Titanio Titanio S Nome del dispositivo Identificatore univoco
grado 2 grado 5 TitanioTi64 P del dispositivo
Polietilene Polietilene
Poliuretano LOT
tereftalato tereftalato /= \
Nitinolo Biossido di Biossido di Numero di lotto Sito web informativo per i pazienti
titanio titanio
Poeiene Niinlo ] AN
Produttore A compatibilita RM condizionata
Biossido di
titanio c €
2797
Conforme al Regolamento "
PR T Rappresentante autorizzato nella
sul d'”"%‘;"ﬂn;idslc' (MDR) " Comunita europea

Non tutti i prodotti/modelli potrebbero essere disponibili nel proprio Paese. Contattare il rappresentante AtriCure di
zona per verificare la disponibilita.

IMPLANTO KORTELES LAPELIS @

PILDYMO NURODYMAI

Toliau nurodyta informacija implanto kortelés priekinéje puséje turi uzpildyti sveikatos prieZitros jstaiga / paslaugy
teikéjas (zr. 1 PAV.).

o
II‘ ? Paciento identifikavimas

Procediros data

+
,ﬁ‘ Implantavusios sveikatos prieZidros jstaigos / paslaugy teikéjo pavadinimas ir adresas

Implanto korteléje jrae pirmiau nurodyta informacija, nulupkite kortele nuo pagrindo, sulenkite palei skylutes ir
suklijuokite. Implanto kortelés lapelj ir implanto kortele atiduokite pacientui.

INFORMACIJA PACIENTUI

Implanto kortelé naudojama kaip jums implantuoto priesirdZio uzdarymo implanto registracijos priemoné.
Implanto korteléje pateikiami duomenys padeda perduoti informacija apie $j implanta. Ja galite parodyti
gydytojams arba oro uosto apsaugos darbuotojams. Implanto kortele bitinai turite parodyti, kai jums atliekama
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) procedira, nes korteléje pateikta informacija padeda uZtikrinti,

kad MRT netrukdys implantuotos priemonés veikimo.

Jeigu prireikty gauti pakaiting implanto kortele, turésite nurodyti kortelés galinéje puséje uzradyta priemonés
UDI ir partijos informacija (Zr. 2 PAV.). Kreipkités j gamintoja ir paprasykite pakaitinés kortelés.

Retais atvejais, kai kilty problemy dél implanto, naudojantis implanto korteléje pateikta informacija bus
uztikrinama, kad gydytojas jus galés informuoti, ar problema jums aktuali.

Priemonés eksploatavimo laikas — visa paciento gyvenimo trukmé.

SALYGINAI SAUGUS MR APLINKOJE

,LAA Exclusion System” spaustukas yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientg su, LAA Exclusion System”
spaustuku galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis. Nesilaikant iy salygy, gali biti suzalotas
pacientas.

- Statinio magnetinio lauko stipris (T): 1,5Tarba 3,0T

- Statinio magnetinio lauko orientacija: Horizontali

- DidZiausias erdvinio lauko gradientas (T/m ir G/cm): 40 T/m (4000 G/cm)

- RD Zadinimo poliarizacija: Apskritiminé poliarizacija (CP) (t. y. kvadratirinis perdavimas)

« RD spinduliuojanti rité: Galima naudoti bet kokia RD spinduliuojancia rite

« Priémimo RD rité: Galima naudoti bet kokia tik priémimo RD rite

« MR sistemos veikimo rezimas: Normalusis veikimo rezimas

« DidZiausia viso kiino vidutiné SAR (W/kg): 2 W/kg (normalus veikimo rezimas)
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« Skenavimo trukmé ir laukimo laikas: Viso kiino vidutiné SAR — 2 W/kg, 60 minuciy nepertraukiamo RD
poveikio (t. y. vienai impulsy sekai arba viena po kitos einancioms sekoms / serijoms be pertrauky)

+ MR vaizdo artefaktas: Dél implanto gali atsirasti MR vaizdo artefaktas. Norint kompensuoti MR vaizdo
artefakta, gali tekti keisti vaizdavimo protokola.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

PRIEMONES SUDETIS SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS
ATRICLIP
ATRICLIP V-CLIP NI
2klasés 5klasés ) ) Priemonés pavadinimas Unikalusis priemonés
titanas titanas Titanas Ti64 P identifikatorius
) Polietileno Polietileno
Poliuretanas
tereftalatas tereftalatas LOT /= \
o Titano Titano - Pacientams skirtos informacijos
Nitinolis dioksidas dioksidas Partijos kodas interneto svetainés adresas
Polietileno -
tereftalatas Nitinoli u
Titano Gamintojas Salyginai saugus MR aplinkoje
dioksidas c €
2707
Atitinka Reglamento 2017/745 .
. L N h aliotas atstovas
del medn(mps priemoniy (MDR) Elgropos Bendrijoje
reikalavimus

Ne visi gaminiai / modeliai gali buti prieinami jusy Salyje. Susisiekite su vietiniu,,AtriCure” atstovu ir pasiteiraukite
deél prieinamumo.

IMPLANTA KARTES BUKLETS @

AIZPILDISANAS NORADIJUMI

Veselibas apriipes iestadei / pakalpojumu sniedzéjam implanta kartes priek$pusé ir janorada sada informacija
(skatit 1. ATTELU).

« RF uztvérgjspole: Var izmantot jebkuru tikai uztverSanas RF spoli

+ MR sistémas darbibas rezims: Normals darbibas rezims

« Maksimalais visa kermena vidéjais SAR (W/kg): 2 W/kg (normals darbibas rezims)

« Skené3anas ilgums un gaidisanas laiks: Visa kermena vidéjais SAR 2 W/kg 60 minSu nepartrauktas RF
iedarbibas laika (t. i., viend impulsu sekvencé vai secigas sekvencés/sérijas bez partraukumiem)

« MR attéla artefakts: Implanta klatbitne var radit MR attéla artefaktu. Var bt nepiecieSamas attélveidosanas
protokola modifikacijas, lai kompensétu MR attéla artefaktu.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

IERICE SATUR SIMBOLU GLOSARIS
ATRICLIP V-CLIP ATRICLIP
]

Titans, Titans, Titans Ticd lerices nosaukurms Unikalais ierices identifikators
2. pakape 5. pakape
Poliuretans Polietilén- Polietilén- LOT

u tereftalats tereftalats [ m \

iias kod Informacijas timek|vietne

Nitinols Titana dioksids | Titana dioksids Partijas kods pacientiem
Polietilén- -
tereftalats Nitinos u

o s Dross MR vidg, ievérojot
Titana dioksids Raotajs nosacijumus

e
m
i
H

2797
Atbilst Medicinisko iericu requlai Pilnvarotais parstavis
(MDR) 2017/745 Eiropas Kopiena

« Maximale ruimtelijke veldgradiént (T/m en gauss/cm): 40 T/m (4000 gauss/cm)

« RF-excitatiepolarisatie: Circulair gepolariseerd (CP) (d.w.z. kwadratuurtransmissie)

« RF-zendspoel: Elke RF-zendspoel mag worden gebruikt

« RF-ontvangstspoel: Elke RF-spoel voor alleen-ontvangst mag worden gebruikt

« Bedrijfsmodus van het MR-systeem: Normale bedrijfsmodus

« Maximaal gemiddelde SAR voor het gehele lichaam (W/kg): 2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

« Scanduur en wachttijd: Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg gedurende 60 minuten continue
RF-blootstelling (d.w.z. per pulssequentie of opeenvolgende sequenties/series zonder pauzes)

+ MR-beeldartefact: De aanwezigheid van het implantaat kan een MR-beeldartefact veroorzaken. Aanpassingen
van het beeldvormingsprotocol kunnen nodig zijn om het MR-beeldartefact te compenseren.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

Jusu valsti var nebat pieejami visi izstradajumi/modeli. Lai noskaidrotu pieejamibu, sazinieties ar vietgjo AtriCure
parstavi.

BROCHURE OVER IMPLANTATIEKAART @

INVULINSTRUCTIES:

De volgende informatie moet door de zorginstelling/zorgverlener worden ingevuld op de voorzijde van de
implantatiekaart (zie AFBEELDING 1).

[
'nl '7 Pacienta identifikacija

[
'n‘ '7 Patiéntidentificatie

@ Datum ingreep

HULPMIDDEL OMVAT HET VOLGENDE VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN
ATRICLIP V-CLIP ATRICLIP
(]
Titanium Titanium Titanium Ti6 Naam hulpmiddel Unieke hulpmiddel-ID
grade 2 grade 5
Polyethyleen- | Polyethyleen-
Polyurethaan tereftalaat tereftalaat LoT [ =\
. Website met informatie
. Titanium- Titanium- Partijcode voor patiénten
Nitinol . i
dioxide dioxide
Polyetf?ylleen— \itinol u
tereftalaat Fabrikant MRI-veilig onder bepaalde
Titanium- omstandigheden
dioxide C E
2797
Voldoet aan de Verordening -
" Erkend vertegenwoordiger in de
betreffende medische
hulpmiddelen (MDR) 2017/745 Europese Gemeenschap

Niet alle producten/modellen zijn mogelijk verkrijgbaar in uw specifieke land. Neem contact op met uw plaatselijke
AtriCure-vertegenwoordiger om de beschikbaarheid te controleren.

BROSJYRE OM IMPLANTATKORT

INSTRUKSJONER FOR UTFYLLING:

Folgende informasjon skal fylles ut av helseinstitusjonen/helsepersonellet pa forsiden av implantatkortet
(se FIGUR 1).

Implantésanas veselibas apripes iestades/pakalpojuma sniedzéja nosaukums un adrese

Proceduras datums
o+
AN

Naam en adres van de zorginstelling/-verlener die de implantatie heeft uitgevoerd

2

(]
'Hl '7 Pasientidentifikasjon

« Statisk magnetfeltorientering: Horisontal

« Maksimal romlig feltgradient (T/m og gauss/cm): 40 T/m (4 000 gauss/cm)

« RF-eksitasjonspolarisering: Sirkulaerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturtransmisjon)

« RF-sendespole: Alle typer RF-sendespoler kan brukes

« Mottakerspoler for RF: Enhver RF-mottakerspole uten sendefunksjon kan brukes

« MR-systemets driftsmodus: normal driftsmodus

« Maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen (W/kg): 2 W/kg (normal driftsmodus)

« Skanningens varighet og ventetid: gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa 2 W/kg i 60 minutter med
kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller etterfalgende sekvenser/serier uten pauser)

« MR-bildeartefakt: Tilstedevaerelsen avimplantatet kan forarsake MR-bildeartefakter. Det kan veere ngdvendig
a endre bildeprotokollen for @ kompensere for MR-bildeartefakter.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

ENHETEN INNEHOLDER SYMBOLLISTE
ATRICLIP
ATRICLIP v-CLIp MINI l MD
Titangrad 2 Titangrad 5 Titan Ti64 Enhetens navn Entydig utstyrsidentifikator
Polyetylen- Polyetylen-
Polyuretan tereftalat tereftalat LOT
[ =\
Nitinol Titandioksid Titandioksid Nettsted med informasjon
Batchkode til pasienter
Polyetylen- Nitinol
tereftalat I ‘E
Titandioksid Produsent MR-betinget
2797
Oppfyller forordningen om Autorisert representant
medisinsk utstyr (MDR) 2017/745 i Det europeiske fellesskap

Ikke alle produkter/modeller er ngdvendigvis tilgjengelige i ditt land. Kontakt din lokale AtriCure-representant for &
sjekke tilgjengelighet.

ULOTKA KARTY IMPLANTU

INSTRUKCJA WYPELNIANIA:

Ponizsze informacje powinny zosta¢ uzupetnione przez placéwke opieki zdrowotnej / Swiadczeniodawce na
przedniej stronie karty implantu (patrz RYSUNEK 1).

Kad implanta karté ir ierakstita iepriek$ minéta informacija, nonemiet karti no pamatnes, nolokiet to gar
perforacijas liniju un savienojiet kopa. ledodiet pacientam gan implanta kartes bukletu, gan implanta karti.

INFORMACIJA PAR PACIENTU

Implanta karte kalpo ka ieraksts par sanemto priekskambara nosléganas implantu. Implanta karté noradita
informacija palidz sniegt zinas par So implantu. To var uzradit arstiem vai lidostas drosibas dienestam. Implanta
karte ir jauzrada ikreiz, kad Jums tiek veikta magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) parbaude, jo taja
ieklauta tehniska informacija palidz nodrosinat, lai MRI netraucétu implantétas ierices darbibu.

Gadijuma, ja jums vajag jaunu implanta karti, Jasu riciba jabut ierices unikalajam identifikatoram (UDI) un ierices
partijas informacijai no kartes aizmugures (skatit 2. ATTELU). Sazinieties ar raZotaju, lai pieprasitu kartes mainu.

Maz ticama gadijuma, ja ar implantu rodas problémas, informacija uz implanta kartes nodroinas, ka arsts $ada
gadijuma var ar Jums sazinaties.

lerices darbmuiZs ir vienads ar pacienta dzives ilgumu.

DRO§S MR VIDE, IEVEROJOT NOSACIJUMUS

LAA izslég3anas sistémas klips ir MR dro3s, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar LAA izslég3anas sistémas klipu var
drosi skenét 3ados apstak|os. Neievérojot Sos nosacijumus, pacients var tikt savainots.

« Statiska magnétiska lauka stiprums (T): 1,5 teslas vai 3,0 teslas

« Statiska magneétiska lauka orientacija: Horizontali

« Maksimalais telpiska lauka gradients (T/m un gausi/cm): 40 T/m (4000 gausi/cm)

« RF ierosmes polarizacija: Cirkulari polarizéta (CP) (t. i., kvadratiras parraide)

« RF raiditajspole: Var izmantot jebkuru RF raiditajspoli

Zodra de implantatiekaart is ingevuld met bovenstaande informatie, trekt u de kaart los van de achterzijde,
vouwt u deze langs de perforatielijn en hecht u de delen aan elkaar. Geef zowel de implantatiekaart als de
bijbehorende brochure aan de patiént.

PATIENTINFORMATIE:

Prosedyredato

‘I‘ 7 Dane pacjenta

-+
,E“ Navn og adresse pa institusjonen/leverandgren for implantatet

Data procedury

De implantatiekaart dient als documentatie voor het implantaat voor atriale sluiting dat u hebt ontvangen.
De informatie op de implantaatkaart helpt bij het verstrekken van informatie over dit implantaat. De kaart kan
aan artsen of beveiligingspersoneel op het vliegveld worden getoond. U moet de implanatiekaart altijd laten
zien als u een MRI-scan (Magnetic Resonance Imaging) ondergaat, aangezien de informatie helpt voorkomen
dat de MRI het geimplanteerde hulpmiddel verstoort.

Als u een vervangende kaart voor uw implantaat nodig hebt, hebt u de UDI en het partijnummer van uw
hulpmiddel nodig. Deze zijn te vinden op de achterkant van de kaart (zie AFBEELDING 2). Neem contact op
met de fabrikant om een vervangende kaart aan te vragen.

In het onwaarschijnlijke geval dat er problemen met het implantaat ontstaan, kan uw arts u aan de hand van
de informatie op de implantatiekaart laten weten of de problemen op u van toepassing zijn.

De levensduur van het hulpmiddel is gelijk aan de levensduur van de patiént.

MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE OMSTANDIGHEDEN

De LAA Exclusion System Clip is MR-voorwaardelijk. Een patiént met de LAA Exclusion System Clip kan veilig
worden gescand onder de volgende voorwaarden. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel
bij de patiént.

« Statische magnetische veldsterkte (T): 1,5 Tesla of 3,0 Tesla

« Oriéntatie van het statische magnetische veld: Horizontaal

Nér implantatkortet er fylt ut med informasjonen angitt over, trekker du kortet av bakpapiret, bretter det langs
perforeringen og limer det sammen. Gi bade brosjyren om implantatkort og implantatkortet til pasienten.

PATENTINFORMASJON:

h’ﬂ+ Nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej / Swiadczeniodawcy dokonujacego implantacji

Implantatkortet fungerer som en oversikt over hvilket Atrial Closure-implantat du har fatt. Informasjonen

pd implantatkortet bidrar til & formidle informasjon om dette implantatet. Det kan fremvises til leger eller
sikkerhetspersonell pé flyplassen. Implantatkortet skal fremvises hver gang du gjennomgar en MR-undersakelse
(magnetisk resonanstomografi), ettersom informasjonen bidrar til & sikre at MR-undersgkelsen ikke forstyrrer den
implanterte enheten.

Huis du trenger et nytt kort for implantatet, ma du ha informasjon om UDI og lot for enheten pa baksiden av kortet
(se FIGUR 2). Kontakt produsenten for & be om et nytt kort.

Huis det mot formodning skulle oppstd problemer med implantatet, vil informasjonen pa implantatkortet sikre at
legen din kan informere deg om dette, dersom du er bergrt.

Enhetens levetid er lik pasientens levetid.

MR-BETINGET

LAA Exclusion System-klipsen er MR-betinget. En pasient med AtriClip LAA Exclusion System-Klips kan trygt skannes
under folgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke folges, kan det fare til skade pa pasienten.

« Statisk magnetfeltstyrke (T): 1,5 tesla eller 3,0 tesla

Po wypetnieniu karty implantu powyzszymi informacjami nalezy odkleic ja od podktadu, ztozy¢ wzdtuz perforagji
i potaczyc. Przekazac pacjentowi ulotke i karte implantu.

INFORMACJA DLA PACJENTA:

Karta implantu stuzy jako dokumentacja otrzymanego implantu zamykajacego przedsionek. Dane na karcie
implantu pomagaja w przekazywaniu informagji na temat tego implantu. Karte mozna okazac lekarzom lub
ochronie lotniska. Karte implantu nalezy okazac za kazdym razem, gdy uzytkownik jest poddawany badaniu
rezonansem magnetycznym (MRI), poniewaz informacje te pomagaja zapewnic, ze MRI nie zaktdci dziatania
wszczepionego urzadzenia.

W przypadku koniecznosci uzyskania karty zastepczej dla implantu z tytu karty nalezy umiescic kod UDI i informacje
o partii urzadzenia (patrz RYSUNEK 2). Skontaktuj sie z producentem, aby poprosic o karte zastepcza.

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw z implantem, informacje zawarte na
karcie implantu zapewnig, Ze lekarz bedzie mdgt poinformowac pacjenta o ich wystapieniu.

Iywotnos¢ urzadzenia jest rowna zywotnosci pacjenta.

PRODUKT WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO STOSOWANIA
W SRODOWISKU MR

Klips systemu LAA Exclusion System jest warunkowo dopuszczony do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. Pacjent z wszczepionym klipsem systemu LAA Exclusion System moze zosta¢ bezpiecznie poddany
badaniu w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkdw moze spowodowac obrazenia u pacjenta.



AtriCure’ <€

+ Indukcja statycznego pola magnetycznego (T): 1,5Tlub 3,0T

- Orientacja statycznego pola magnetycznego: Pozioma

« Maksymalny gradient przestrzenny pola (T/m i Gs/cm): 40 T/m (4000 Gs/cm)

« Polaryzacja wzbudzenia RF: Polaryzacja kotowa (CP) (tj. transmisja kwadraturowa)

« Nadawcza cewka RF: Mozna uzy¢ dowolnej nadawczej cewki RF

« Odbiorcza cewka RF: Mozna uzy¢ dowolnej cewki RF typu,,tylko odbiér”

« Tryb pracy systemu MR: Normalny tryb pracy

« Maksymalny usredniony wspétczynnik SAR dla catego ciata (W/kg): 2 W/kg (normalny tryb pracy)

« (zas trwania skanowania i czas oczekiwania: Usredniona wartos¢ SAR dla catego ciata wynoszaca 2 W/kg przez
60 minut ciagtej ekspozycji na promieniowanie RF (tj. na sekwencje impulséw lub sekwencje/serie nastepujace
bezposrednio po sobie bez przerw)

« Artefakty obrazu MR: Obecno$¢ implantu moze powodowac powstawanie artefaktéw w obrazie MR. Konieczne
moze by¢ zmodyfikowanie protokotu obrazowania w celu skompensowania artefaktéw obrazu MR.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

URZADZENIE ZAWIERA SLOWNIK SYMBOLI
ATRICLIP
ATRICLIP V-CLIP MINI
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Nie wszystkie produkty/modele moga by¢ dostepne w danym kraju. W celu sprawdzenia dostepnosci nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy AtriCure.

FOLHETO DO CARTAO DE IMPLANTE

INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO:

As sequintes informagdes devem ser preenchidas pelo prestador/instituido de cuidados de satide na parte da frente
do cartdo de implante (Consulte a FIGURA 1).

'I‘ 7 Identificacdo do paciente

@ Data do procedimento

'ﬁ‘*- Nome e endereco do prestador/instituicdo de cuidados de satide que efetua o implante

Assim que o cartao de implante estiver preenchido com as informacdes acima, separe 0 mesmo do suporte, dobre-o
pelo picotado e una-o. Entregue o folheto do cartao de implante e o cartdo de implante ao paciente.

INFORMAGOES PARA PACIENTES:

0 cartdo de implante serve como registo do implante de encerramento auricular que recebeu. As informacdes
presentes no cartao de implante ajudam a comunicar informagdes sobre este implante. Pode ser apresentado a
médicos ou a sequranga do aeroporto. 0 carto de implante deve ser apresentado sempre que for sujeito a um
exame de Ressondncia Magnética (RM), uma vez que as informacdes ajudam a garantir que a RM ndo interfere
com o dispositivo implantado.

No caso de necessitar de um cartdo de substituicao para o seu implante, terd de ter o cédigo UDI e as informagdes
de lote do seu dispositivo na parte de tras do cartao (Consulte a FIGURA 2). Contacte o fabricante para solicitar
um cartdo de substituicao.

Na improvével eventualidade de ocorrerem problemas com o implante, as informacdes no carto de implante
garantem que o seu médico o informa se for afetado.

Avida dtil do dispositivo € igual ao periodo de vida do paciente.

CONDICIONAL PARA RM

0 Clip do LAA Exclusion System é condicional para RM. Um paciente com o Clip do LAA Exclusion System pode ser
submetido a um exame de RM com seguranca sob as seguintes condicdes. 0 ndo cumprimento destas condicdes
pode resultar em lesdes para o paciente.

« Intensidade do campo magnético estético (T): 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

- Orientacdo do campo magnético estatico: Horizontal

« Gradiente méximo do campo espacial (T/m e gauss/cm): 40 T/m (4000 gauss/cm)

« Polarizacdo da excitacdo por RF: Polarizacao circular (CP) (ou seja, transmissdo em quadratura)

« Bobina de transmissao de RF: Pode ser utilizada qualquer bobina de transmissao de RF

« Bobina de rececdo de RF: Pode ser utilizada qualquer bobina apenas de rececdo de RF

+ Modo de funcionamento do sistema de RM: Modo de funcionamento normal

« SAR mdxima média de corpo inteiro (W/kg): 2 W/kg (modo de funcionamento normal)

+ Duracdo do exame e tempo de espera: SAR média de corpo inteiro de 2 W/kg durante 60 minutos de exposicao
continua a RF (ou seja, por sequéncia de impulsos ou sequéncias/séries consecutivas sem pausas)

- Artefacto naimagem de RM: A presenca do implante pode produzir um artefacto na imagem de RM. Poderdo
ser necessarias modificagdes no protocolo de imagiologia para compensar o artefacto naimagem de RM

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 Clip V: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

CONTEUDOS DO DISPOSITIVO GLOSSARIO DE SIMBOLOS
ATRICLIP
ATRICLIP cLpv MINI MD
Titanio de Titanio de TitanioTi6 Nome do dispositivo dentificacdo tnica do dispositivo
grau2 grau5
Poliuretano Polietileno Polietileno
tereftalato tereftalato [ =\
. Website de informagdes para os
" Didxido de Didxido de (odigo do lote pacientes
Nitinol - s
titdnio titanio
I::rl:fg; :g Nitinol u
Fabricante Condicional para RM
Didxido de
titanio c €
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Nem todos os produtos/modelos poderdo estar disponiveis no seu pais. Contacte o seu representante local da
AtriCure para verificar a disponibilidade.

PROSPECTUL PENTRU CARDUL DE IMPLANT

INSTRUCTIUNI PRIVIND COMPLETAREA:

Urmatoarele informatii trebuie completate de cdtre institutia/furnizorul de servicii medicale pe partea din fatd a
cardului de implant (consultati FIGURA 1).

Dacd trebuie sd obtineti un card de inlocuire pentru implantul dvs., va trebui sa aveti pe partea din spate a cardului
informatiile privind codul UDI si lotul dispozitivului dvs. (consultati FIGURA 2). Contactati producétorul pentru a
solicita un card de inlocuire.

Tn cazul putin probabil al unor probleme legate de implant, informatiile de pe cardul de implant vor asigura faptul
cd medicul dvs. vd poate informa dacd acestea va afecteaza.

Durata de viatd a dispozitivului este egald cu durata de viatd a pacientului.

DISPOZITIV COMPATIBIL CU PROCEDURA RMN iN MOD CONDITIONAT

Agrafa sistemului de excludere LAA este compatibild cu procedura RMN in mod conditionat. Un pacient cu agrafa
a sistemului de excludere LAA poate fi scanat in sigurantd in urmdtoarele conditii. Nerespectarea acestor conditji
poate duce la ranirea pacientului.

« Intensitatea cdmpului magnetic static (T): 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla

« Orientarea cdmpului magnetic static: Orizontald

« Gradientul maxim al cdmpului spatial (T/m si gauss/cm): 40 T/m (4.000 gauss/cm)
« Polarizarea excitatiei RF: Polarizata circular (CP) (adicd transmisie in cuadraturd)

- Bobind RF de transmisie: Poate fi utilizata orice bobind RF de transmisie

- Bobind RF de receptie: Poate fi utilizatd orice bobina RF numai pentru receptie

« Mod de functionare a sistemului RM: Mod de functionare normal

« SAR maxim mediat pe intregul corp (W/kg): 2 W/kg (mod de functionare normal)

« Durata scandrii si timpul de asteptare: SAR mediu pe intregul corp de 2 W/kg timp de 60 de minute de
expunere continud la RF (adica pe secventd de impulsuri sau secvente/serii succesive fara pauze)

« Artefact de imagine RM: Prezenta implantului poate produce un artefact de imagine RM. Pot fi necesare
modificéri ale protocolului de imagistica pentru a compensa artefactul de imagine RM.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM
DISPOZITIVUL CONTINE GLOSAR DE SIMBOLURI
ATRICLIP V-CLIP ATRICLIP
o]
Titan de Titan de TitanTi64 Denumirea dispozitivului Identificatorul unic al dispozitivului
gradul 2 gradul 5
Poliuretan Polietilen- Polietilen- LOT
tereftalat tereftalat [ =\
Codul lotului Site de informatii pentru pacienti
Nitinol Dioxid de titan | Dioxid de titan
Politien- Nitinol u
tereftalat Dispozitiv compatibil cu procedura
Producitor RMN in mod conditionat
Dioxid de titan
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Este posibil ca nu toate produsele/modelele sé fie disponibile in tara dumneavoastra. Contactati reprezentantul local
AtriCure pentru a verifica disponibilitatea.

NAMATKA N0 KAPTOYKE UMIUIAHTATA @

WHCTPYKUMWM NO 3ANOJIHEHUIO:

'n‘ ? Identificarea pacientului

@ Data procedurii

o+
J

AN

Numele si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea

Dupd completarea cardului de implant cu informatiile de mai sus, desprindeti cardul de pe suport, pliati-l de-a
lungul liniei perforate si lipiti-I. Predati pacientului atat prospectul pentru cardul de implant, cét si cardul de
implant.

INFORMATII PRIVIND PACIENTUL:

Cardul de implant serveste drept inregistrare a implantului de inchidere atriala pe care I-ati primit. Informatiile de
pe cardul de implant ajuta la comunicarea informatiilor despre acest implant. Acesta poate fi prezentat medicilor
sau personalului de securitate de la aeroport. Cardul de implant trebuie prezentat ori de cate ori treceti printr-o
examinare prin rezonantd magnetica nucleara (RMN), deoarece informatiile ajuta la asigurarea faptului ca mediul
RMN nu interfereaza cu dispozitivul implantat.

MenuumHCKoe yupexaeHIe v NOCTaBLLUNK MeANLIMHCKUX YCIYT ZOMKHBI 3an0AHUTb ClIeyloLilylo MHGopMaLuio
Ha N1LeBOIi CTOpOHe KapTouky umnnanTata (cm. PUCYHOK 1).

()
'Hl ’7 NpeHTudukaums naumexTa

[lata npoueaypb!

NPeLbABNATH NPU NPOXOXKAEHNM MarHUTHO-Pe30HaHCHoIA Tomorpadum (MPT), TaK Kak 3Ta uHhopmaumsa
nomosert ybeauTbea, uto MPT He NoBANAET Ha paboTy MMNAAHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA.

Ecnn Bam HeobXoAMMO NoyumTb KApTouKy Ha 3aMeHy ANA BalLero UMNNaHTaTa, To Bam notpebyeTca npefocTasuTL
YHUKanbHblii uaextTudukatop usgenus (UDI) u ceepenms o naptun (lot) Bawwero ycTpoiicTsa ¢ 3aaHeit CTOPOHI
Kkaptouku (cm. PUCYHOK 2). 06patuTech K npou3BOANTENI0, 4T06bI 3aNpOCHTb KAPTOUKY Ha 3aMeHy.

B ManoBepoATHOM Clyuae BO3HUKHOBEHNA NPOGAEM C IMNNAHTATOM MHGOPMALIAS, COLEPXKALLAACA B KApTOUKe
UMINIaHTaTa, NO3BOMUT BaLLeMy Bpayy NpouHGOPMIUPOBaTb Bac 06 SToM.

CpoK cnyx6bl YCTPOICTBA COOTBETCTBYET CPOKY KU3HU NaLMEHTa.

VCJ'IOBHO MP-COBMECTUMOE U3AEJTUE

Knunca cuctembl LAA Exclusion System agnaetca MP-coBMecTiMOii npu onpezieneHHbIX yCnoBuaX.
MNauwenTa c knuncoii LAA Exclusion System moxHo 6e3onacHo 06¢nes1oBath npu cobntofeHnn cnepytoLux
yenoBuii. HecobniofieHue 3TX YCI0BHiA MOXET NPUBECTY K TPaBMUPOBAHNIO NaLiMeHTa.

« MHayKuma cratnyeckoro MartutHoro nond (Tn): 1,5 Tnuan 3,0 Tn

+ OpueHTaLyA CTaTMYecKoro MarHUTHOro nons: [opusoHTanbHasa

« MakcumanbHblil NPOCTPAHCTBEHHBIiA rpaveHT MarkuTHoro nona (Tn/m u [c/cm): 40 Tn/m (4000 Ic/cm)

« Monapu3aums PY-Bo306yxpaeHus: Lnpkynapnas nonapusauna (L) (1. e. kBappaTypHas nepegaya)

« Mepepatowwan PY-KaryLuka: lonyckaetca ucnonb3oBaxue nto6oii nepepatoLueil PY-katywku

« MpuemHaa PY-Karywka: [lonyckaeTcs ucnonb3osaHue 1to6oii Tonbko npuemHoi PY-Katywuku

« Pexxum paboTbl cuctembl MPT: HopmanbHblii pexxim pabotbl

« MakcumanbHblit yrenbHbii KosdduumeHt nornotuenms (SAR), ycpenHeHHblii no Bcemy Teny (BT/Kr):

2 Br/kr (HopmanbHblit pexium paboTbi)

+ [IpoA0MKNTENbHOCTD CKaHMPOBAHMA 11 BPEMA 0XIAAHMA: YcpeaHeHHbIIt yAeNbHbIil KO3hPuLmeHT
nornotuexus (SAR) Ans Bcero Tena 2 BT/Kr B TeueHue 60 MUHYT HenpepbIBHOTO PaAMOYacTOTHOMO
BO3/eIACTBUA (T. €. Ha OfHY MMNYbCHYI0 NOCTeA0BATENbHOCTL WM Ha NOCNeA0BATeNbHOCTH/cepun,
CnegyloLLve Apyr 3a Apyrom be3 nepepbiBo)

« Aptedakt MP-u306paxenus: Hannune umnnaxtata MoxeT NPUBOAUTb K BO3HUKHOBEHMIO apTedaKToB Ha
MP-n306paxenuax. [ina komnecauun apredaktos MP-u3o6paxenna MoxeT noTpe6oBaTbCA U3MeHeHNe
MpoToKoNa BU3yanu3aLmm.

ATRICLIP: ACH2, PRO1, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

COCTAB YCTPOICTBA NEPEYEHDb CUMBOJIOB
. ATRICLIP
ATRICLIP V-Clip MINI
Tuan, knacc2 | TuTaw, knacc 5 Tuman Ti64 Ha3Batiue ycrpoiicta YHUKanbHbIii naeHTUdUKaTop
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P TepedTanar TepedTanar
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He Bce u3aenus unu Mogenmn MoryT 6biTb JOCTYMHbI B BaLLel CTPaHe. [Ie YTOUHEHNA HaNNUMA CBKUTECH C
MeCTHbIM NpepcTaBuTenem AtriCure.

INFORMACNY LETAK IMPLANTATU @

POKYNY NA VYPLNENIE:

o+ Ha3BaHue v aipec MeAMLIMHCKOTO yupex/ieHna/nocTaBLLKa yCnyT, OCYLUECTBAALLETO
AN UMMAHTaLuio

Mocne 3an0nHeHA KapTOUKI UMMNIAHTaTa YKa3aHHOI Bbilue MHGOPMALIAeii OTAEANTE ee OT NOANIOXKKH, CIOKMTE
110 MHAM ephOPaLIAN 1 CKpenuTe 06e NoNoBUHbI. BblgaliTe NaLMeHTy NamMATKY N0 KapTouKe UMMNAHTATa it Camy
KapTOuKy MMNIaHTaTa.

WHOOPMALINA O NALIMEHTE

KapTouKa nmnnaHTaTa CyXuT 4na pernctpalim nonyyeHHoro Bamn UMnaHTaTa And 3akpbltusa npeacepana.
MH¢0pMaL|I/IFI Ha KapTouKe UMNjiaHTaTa NoOMoraeT nepeaBatb (BeAeHNA 00 3T0M MMANaKTaTe. 3TN (BefieHna
MOXHO NPeAoCTaBaATb Bpayam Unu B (l'ly)Kﬁy 6e30macHoCTI asponopta. KapTOlle nmnnaHTaTa HEOﬁXOAMMO

Idravotnicke zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostlivosti ma na prednej strane karty implantétu vyplnit
nasledujtce informécie (pozri OBRAZOK 1).

(]
ll' ? |dentifikdcia pacienta

I@ Détum zdkroku

+
'ﬁ‘ Ndzov a adresa implantujticeho zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela
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Po vyplneni karty implantatu uvedenymi informéciami odlepte kartu od podlozky, prelozte ju pozdiZ perforacie a
spojte ju. Pacientovi odovzdajte informacny letdk implanttu a kartu implantétu.

INFORMACIE PRE PACIENTA:

'n‘ ? Identifikacija pacienta

'Hl ? Identifikacija pacijenta

II' ? Patientidentifiering

I@ Datum posega

Datum postupka

Procedurdatum

o + : - . . - .
(%)) Ime in naslov zdravstvene ustanove/izvajalca zdravstvenih storitev, ki je izvedel vsaditev

+
ﬁ?ﬂ Ime i adresa zdravstvene ustanove / lekara koji obavlja implantaciju

(%)) Namn och adress till den implanterande vérdinréttningen/vardgivaren

Karta implantatu sldzi ako zdznam o implantéte na uzatvéranie predsiene, ktory ste dostali. Informécie na

karte implantatu poméhaju sprostredkovat informacie o tomto implantate. MoZete ju predlozit lekarom alebo
bezpecnostnej sluzbe na letisku. Kartu implantatu by ste mali predlozit vzdy, ked'sa podrobujete vysetreniu
magnetickou rezonanciou (MR), pretoze tieto informéacie pomahaju zabezpecit, aby MR nenarusila implantovanu
pomdcku.

V pripade, Ze potrebujete ziskat nahradn kartu pre svoj implantat, budete potrebovat informacie o UDI a Sarzi
vasej pomdcky zo zadnej strany karty (pozri OBRAZOK 2). Kontaktujte vyrobcu a poziadajte o nahradnii kartu.

Ko kartico vsadka izpolnite z zgornjimi podatki, jo odlepite s podlage, prepognite vzdolz perforacije in zlepite skupaj.

Bolniku izrocite kartico vsadka in zloZenko kartice vsadka.
INFORMACIJE ZA PACIENTA:

Kartica vsadka sluZi kot zapis o pripomocku za zapiranje atrija, ki ste ga prejeli. Informacije na kartici vsadka
pomagajo pri posredovanju podatkov o tem vsadku. PredloZite jo lahko zdravnikom ali varnostnim sluzbam na
letaliscu. Kartico vsadka morate obvezno predlofiti pred pregledom z magnetno resonanco (MRI), saj ti podatki

Kada se kartica implantata popuni gorenavedenim informacijama, ogulite karticu sa poledine, preklopite je duz
perforacije i spojte je. Pacijentu dajte i letak sa karticom implantata i karticu implantata.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA:

Kartica implantata sluZi kao zapis o implantatu za zatvaranje pretkomore koji vam je ugraden. Informacije na kartici
implantata pomaZu u prenosenju informacija o ovom implantatu. Ona se moze pokazati lekarima ili aerodromskom

obezbedenju. Karticu implantata treba da pokazete svaki put kada se podvrgnete snimanju magnetnom

V nepravdepodobnom pripade akychkolvek problémov s implantatom vém informdcie na karte implantatu
zabezpeia, Ze vas lekar bude moct informovat, ak sa vds to bude tykat.

Zivotnost pomacky sa rovna doitiu pacienta.

VHODNE NA MAGNETICKU REZONANCIU ZA URCITYCH PODMIENOK

Svorka systému LAA Exclusion System je vhodné na magneticku rezonanciu za urcitych podmienok. Pacienta so
svorkou systému LAA Exclusion System mozno bezpecne skenovat za nasledujticich podmienok. Nedodrzanie tychto
podmienok mdze mat za ndsledok poranenie pacienta.

« Intenzita statického magnetického pola (T): 1,5 tesla alebo 3,0 tesla

« Orientécia statického magnetického pola: HorizontéIna orientdcia

« Maximalny gradient priestorového pola (T/m a gauss/cm): 40 T/m (4 000 gauss/cm)

« Polarizécia RF excitécie: Kruhové polarizdcia (CP) (t. j. kvadrattrny prenos)

« Vlysielacia RF cievka: Mze sa pouzit akakolvek vysielacia RF cievka.

« Prijimacia RF cievka: MozZe sa poutit akakolvek RF cievka urcend len na prijem.

« Prevédzkovy rezim systému MR: Normadlny prevédzkovy rezim

« MaximdIna celotelové priemernd hodnota SAR (W/kg): 2 W/kg (normadlny prevédzkovy rezim)

« Trvanie skenovania a as akania: Celotelovd priemernd hodnota SAR 2 W/kg pocas 60 minut nepretrzitej RF
expozicie (t. j. na jednu sekvenciu impulzov alebo sekvencie/série bez prestévok)

« Obrazovy artefakt MR: Pritomnost implantatu mdze spasobit obrazovy artefakt MR. Na kompenzdciu
obrazového artefaktu MR méZzu byt potrebné tipravy zobrazovacieho protokolu.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 Svorka V: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM

pomagajo zagotoviti, da magnetnoresonancno slikanje ne bo vplivalo na vsajeni pripomocek.

Za primer, da bi potrebovali nadomestno kartico za svoj vsadek, si zabeleZite podatka o UDI in seriji vasega pripomocka,
ki sta na zadnji strani kartice (glejte SLIKO 2). Ce potrebujete nadomestno kartico, se obrnite na proizvajalca.

V malo verjetnem primeru kakrsnih koli tezav s kakovostjo vsadka vas bo lahko zdravnik na podlagi podatkov na
kartici vsadka obvestil, ali to vpliva na vas.

Zivljenjska doba pripomocka ustreza Zivljenjski dobi bolnika.

POGOJNO VARNO PRI MAGNETNORESONANCNEM SLIKANJU

Scipalka sistema za izkljucitev avrikule levega atrija je pogojno varna pri magnetnoresonancnem slikanju. Pacienta
s Scipalko sistema za izkljucitev avrikule levega atrija je mogoce varno slikati pod naslednjimi pogoji. Neupostevanje
teh pogojev lahko povzroci poskodbe pacienta.

« Jakost staticnega magnetnega polja (T): 1,5Tali3,0T

« Usmerjenost staticnega magnetnega polja: Vodoravna

- Najvedji gradient prostorskega magnetnega polja (T/m in gauss/cm): 40 T/m (4.000 gauss/cm)

« Polarizacija RF-vzbujanja: Krozno polarizirano (CP) (tj. kvadraturno oddajanje)

« Oddajna RF-tuljava: Uporabi se lahko katera koli oddajna RF-tuljava

- Sprejemna RF-tuljava: Uporabi se lahko katera koli RF-tuljava samo za sprejem

« Nacin delovanja sistema MR: Obicajni nacin delovanja

« Najvecja povprecna SAR za celotno telo (W/kg): 2 W/kg (obicajni nain delovanja)

« Trajanje slikanja in ¢as cakanja: Povprecna vrednost SAR za celotno telo 2 W/kg pri 60 minutah neprekinjene
izpostavljenosti radiofrekvencnemu sevanju (tj. na zaporedje impulzov ali zaporedna zaporedja/serije brez
prekinitev)

« Artefakti slike MR: Prisotnost vsadka lahko povzroci artefakt slike MR. Za kompenzacijo artefakta slike MR
bodo morda potrebne prilagoditve protokola slikanja.

POMOCKA OBSAHUJE SLOVNIK SYMBOLOV

ATRICLIP SVORKAV ATRICLIP

]
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rezonancom (MR), jer informacije pomazu da se osigura da MR ne ometa implantirano sredstvo.

U slucaju da vam je potrebna zamenska kartica za implantat, moracete da imate informacije o UDI i serijskom
broju svog sredstva sa poledine kartice (pogledajte SLIKU 2). Obratite se proizvodacu da biste zatraZili zamensku
karticu.

U malo verovatnom slucaju da dode do bilo kakvih problema sa implantatom, informacije na kartici implantata ce
osigurati da vas lekar moze obavestiti ako ste ugrozeni.

Tivotni vek uredaja jednak je Zivotnom veku pacijenta.

USLOVNO BEZBEDNO ZA MR

Klip LAA sistema za ekskluziju je uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa klipom LAA sistema za ekskluziju moze se
bezbedno skenirati pod sledecim uslovima. Nepostovanje ovih uslova moze dovesti do povrede pacijenta.

- Jadina statickog magnetnog polja (T): 1,5 teslaili 3,0 tesla

- Orijentacija statickog magnetnog polja: Horizontalna

« Maksimalni gradijent prostornog polja (T/m i gauss/cm): 40-T/m (4.000-gauss/cm)

« RF polarizacija pobude: Kruzno polarizovana (CP) (tj. kvadraturna transmisija)

« Predajni RF kalem: Moze se koristiti bilo koji predajni RF kalem

« Prijemni RF kalem: Moze se koristiti bilo koji RF kalem koji sluzi samo za prijem

« Rezim rada MR sistema: Normalni rezim rada

« Maksimalni prosecni SAR za celo telo (W/kg): 2 W/kg (normalni rezim rada)

« Trajanje skeniranja i vreme Cekanja: Prosecan SAR celog tela od 2 W/kg za 60 minuta kontinuirane RF
izlozenosti (tj. po sekvenci impulsa ili uzastopnim sekvencama/serijama bez prekida)

« Artefakt MR slike: Prisustvo implantata moze dovesti do pojave artefakta na MR slici. Mozda ce biti potrebne
izmene protokola snimanja kako bi se kompenzovao artefakt na MR slici.

Nér implantatkortet har fyllts i med informationen ovan drar du bort kortet fran skyddspappret, viker det langs
perforeringen och Klistrar ihop det. Ge bade informationsbladet om implantatkortet och sjélva implantatkortet
till patienten.

PATENTINFORMATION:

Implantatkortet fungerar som ett register dver det Atrial Closure-implantat som du har fétt. Informationen

pa implantatkortet underléttar formedling av information om detta implantat. Det kan visas upp for lakare
eller flygplatsens sakerhetspersonal. Implantatkortet ska alltid visas upp nér du genomgar en magnetisk
resonanstomografi (MRI), eftersom informationen hjalper till att sakerstélla att MRT inte stor den implanterade
enheten.

0m du behdver ett ersattningskort for ditt implantat maste du ha UDI- och partiinformationen for din enhet pa
baksidan av kortet (se FIGUR 2). Kontakta tillverkaren for att begara ett erséttningskort.

0Om det mot formodan skulle uppsta nagra problem med implantatet, kommer informationen pa implantatkortet
att sakerstalla att din lakare kan informera dig om du &r paverkad.

Enhetens livsldngd &r lika med patientens livslangd.

MR-VILLKORLIG

LAA Exclusion System-kldmman dr MR-villkorad. En patient med LAA Exclusion System-klamman kan skannas pa
ett skert satt under foljande forhallanden. Underldtenhet att folja dessa villkor kan leda till patientskada.

- Statisk magnetféltstyrka (T): 1,5 tesla eller 3,0 tesla

« Statisk magnetfaltsorientering: Horisontell

« Maximal rumslig faltgradient (T/m och gauss/cm): 40 T/m (4 000 gauss/cm)

« Polarisering av RF-excitation: Cirkuldrpolariserad (CP) (d.v.s. kvadraturtransmission)

« Sandar-RF-spole: Valfri RF-sandarspole kan anvéndas

« RF-mottagarspole: Valfri RF-spole for enbart mottagning kan anvandas

« Driftldge for MR-system: Normalt driftlage

« Maximal helkroppsmedelvérderad SAR (W/kg): 2 W/kg (normalt driftlage)

« Skanningstid och véntetid: Genomsnittlig SAR for hela kroppen pa 2 W/kg under 60 minuters kontinuerlig
RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller sekvenser/serier som fdljer direkt efter varandra utan avbrott)

« MR-bildartefakt: Forekomsten av implantatet kan ge upphov till en MR-bildartefakt. Modifieringar av
bildtagningsprotokollet kan vara nédvandiga for att kompensera for MR-bildartefakten.

Vo vasej konkrétnej krajine nemusia byt dostupné vietky produkty/modely. Dostupnost'si overte u miestneho
zastupcu spolocnosti AtriCure.

NAVODILO ZA UPORABO KARTICE VSADKA @

NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE:

Naslednje podatke mora na sprednji strani kartice vsadka izpolniti zdravstvena ustanova/izvajalec zdravstvenih
storitev (glejte SLIKO 1).

Vsi izdelki/modeli morda niso na voljo v vasi drzavi. Za preverjanje razpoloZljivosti se obrnite na lokalnega
predstavnika AtriCure.

UPUTSTVO ZA KARTICU IMPLANTATA @

UPUTSTVO ZA POPUNJAVANJE:

Sledece informacije treba da popuni zdravstvena ustanova / pruzalac zdravstvenih usluga na prednjoj strani kartice
implantata (pogledajte SLIKU 1).

Moguce je da nisu svi proizvodi/modeli dostupni u vasoj zemlji. Obratite se lokalnom predstavniku kompanije
AtriCure da biste proverili dostupnost.

BROSCHYR OM IMPLANTATKORT @

ANVISNINGAR FOR IFYLLNAD:

Foljande information ska fyllas i av vardinréttningen/vardgivaren pa implantatkortets framsida (se FIGUR 1).
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iMPLANT KARTI BROSURI @

DOLDURMA TALIMATLARI:

Asagudaki bilgiler saglik kurumu/saglik hizmeti salayicisi tarafindan implant kartinin 6n yiiziine doldurulmalidir
(Bkz. SEKIL1).

[
M2 | HastaKimiikBilgileri

Prosediir Tarihi

ﬁ?ﬂ+ implanti Uygulayan Saglik Kurumunun/Saglik Hizmeti Saglayicisinin Adi ve Adresi

implant karti yukaridaki bilgilerle doldurulduktan sonra, karti althigindan gikarin, delikli kismi boyunca katlayin ve
yapistirarak birlegtirin. implant karti brogiiriinii ve implant kartini hastaya verin.

HASTA BILGILERi:

implant karti, aldiginiz Atriyal Kapatma implantinin kaydr olarak islev gériir. implant kartindaki bilgiler,
buimplantla lgili bilgilerin iletilmesine yardima olur. Hekimlere veya havalimani giivenlik gérevlilerine
gosterilebilir. Bu bilgiler MRI'nin implante edilen cihazla etkilesime girmemesinin saglanmasina yardima
olacagindan, Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) taramasina girdiginizde implant karti ibraz edilmelidir.

implantiniz icin yedek kart almaniz gerektiginde kartin arkasindan cihazimizin UDI ve parti numarasi bilgilerini
almaniz gerekir (Bkz. SEKIL 2). Yedek kart talep etmek cin iireticiyle iletisime gegin.

Diisiik bir olasilik da olsa implantla ilgili herhangi bir sorunun olmasi durumunda, implant kartindaki bilgiler,
sizi etkileyen durumlar hakkinda doktorunuzun size bilgi vermesini saglar.

Cihaz dmrii hasta mriine esittir.

MR KOSULLU

LAA Exclusion System Klipsi MR Kosulludur. LAA Exclusion System Klipsi takili olan bir hasta, asagidaki kosullar
altinda giivenle taranabilir. Bu kogullara uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

« Statik Manyetik Alan Giicii (T): 1,5 Tesla veya 3,0 Tesla

« Statik Manyetik Alan Yonii: Yatay

« Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve gauss/cm): 40-T/m (4.000-gauss/cm)

« RF Uyarma Polarizasyonu: Dairesel Polarize (CP) (yani, Kuadratiir iletim)

« RF Verici Bobini: Herhangi bir RF verici bobini kullanilabilir

+ Alict RF Bobini: Sadece alici dzellikli herhangi bir RF bobini kullanilabilir

+ MR Sistemi Calisma Modu: Normal Calisma Modu

+ Maksimum Tiim Viicut Ortalama SAR Degeri (W/kg): 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

« Tarama Siiresi ve Bekleme Siiresi: 60 dakikalik siirekli RF maruziyeti icin (yani puls sekansi basina veya ara
vermeden arka arkaya sekanslar/seriler) 2 W/kg'lik tiim viicut ortalamali SAR

« MR Griintii Artefakti: implantin varligr bir MR gériintii artefaktina neden olabilir. MR gériintii artefaktini telafi

etmek icin goriintiileme protokolii dedisiklikleri gerekli olabilir.

ATRICLIP: ACH2, PROT, PRO2 V-Clip: PROV, ACHV ATRICLIP MINI: ACHM, PROM
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Tiim iiriinler/modeller bulundugunuz iilkede mevcut olmayabilir. Mevcudiyeti kontrol etmek igin yerel AtriCure

temsilcinizle iletisime gegin.
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