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INSTRUCTIONS FOR USE
AtriClip® Selection Guide
INTENDED PURPOSE

The AtriClip Selection Guide (Guide) is used to aid in the selection of the appropriate AtriClip size for exclusion of the left
atrial appendage with the AtriClip LAA Exclusion System.

INDICATION FOR USE

The AtriClip Selection Guide (Guide) is used to aid in the selection of the appropriate AtriClip size for exclusion of the left
atrial appendage with the AtriClip LAA Exclusion System.

CONTRAINDICATIONS

None known

INTENDED USER

Licensed medical doctors who perform cardiac and/or thoracic procedures.

INTENDED PATIENT POPULATION

Patients at high risk of thromboembolism who are anatomically eligible for left atrial appendage exclusion.
INTENDED CLINICAL BENEFIT

Appropriate selection of AtriClip size to ensure exclusion of left atrial appendage and to achieve clinical benefits of
AtriClip LAA Exclusion System.

DEVICE DESCRIPTION

The Guide is an accessory that works in conjunction with the AtriClip LAA Exclusion System. The AtriClip LAA Exclusion
System is comprised of the AtriClip LAA Exclusion Device (Clip), the AtriClip Applier, and the Guide.

The Guide is a single patient use surgical instrument designed to assist in the selection of the appropriate Clip.

The Guide is malleable and may be placed directly adjacent to the Left Atrial Appendage (LAA) for sizing. The markings
on the Guide facilitate the evaluation of the structure and selection of the appropriate Clip size. The markings on

the Guide are 4 mm +/- 0.5 mm (0.16 in +/- 0.02 in) shorter than the Clip nominal dimensions to approximate the
appendage compression when the Clip is applied. Tissue thickness, appendage geometry, and other factors can affect
sizing decisions. Therefore, it is the physician’s judgment to select the appropriate size.

The Guide (CGG100) is a sterile accessory composed of aluminum and cured polyurethane ink. It is not made with
natural rubber latex and does not contain phthalates.

ENVIROMENTAL SPECFICATIONS

Temperature: -29°C/-20°F to 60°C/140°F Temperature: -29°C/-20°F to 60°C/140°F

Relative Humidity: 15% to 85% Relative Humidity: 30% to 85%

Atmospheric Pressure: N/A Atmospheric Pressure: N/A

PACKAGE CONTENTS
1. One (1) Guide

The Guide is supplied STERILE and NON-PYROGENIC in an unopened, undamaged package. For single use only. Do not
re-sterilize. Do not re-use.

ATRICLIP SELECTION GUIDE
NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1]  Handle
[2] Base
[3]  Indication Mark

A WARNING A
Do not apply excessive force when using the Guide. Using excessive force may cause tissue damage.
Read all instructions for the Guide before use and use the device only as intended. Use of the Guide should be
limited to properly trained and qualified medical personnel. Improper use of this device may lead to device
malfunction, failure to provide intended therapy, and/or serious injury.

Do not bend the Guide in the area of the indication marks. This may lead to incorrectly determining
corresponding AtriClip size. Failure to correctly size the Clip may result in: tissue trauma, dehiscence,
tissue tearing, displacement, and/or lack of desired hemostasis.

DO NOT RESTERILIZE. The Guide is provided STERILE and is intended for SINGLE use only.
Re-sterilization may cause injury to the patient.

Use caution when using the Guide to determine the corresponding AtriClip size. Failure to correctly size the Clip may
result in: tissue trauma, dehiscence, tissue tearing, displacement, and/or lack of desired hemostasis.

/\ WARNING A

This device contains small amounts of Nickel (CAS# 7440-02-0). Do not use the device if the patient has
sensitivity to Nickel as this may result in an adverse patient reaction.

&

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using sterile technique, remove the Guide from its packaging.

A\ WARNING A

If the sterile package is damaged and/or the sterile barrier is breached, discard the device and
DO NOT USE to avoid the risk of patient infection.

A(AUTION: Do not drop the device as this may induce damage to the device. If the device is dropped, do not use.
Replace with a new device.

2. Align the Guide adjacent with the LAA (See Figure 2).
NOTE: Evaluation should occur at the base of the appendage.
3. Evaluate the LAA and select the appropriate Clip size.
A(AUTION: The Guide is to be used only to assist with selecting the appropriate Clip.

35mm 29-35mm (1.14-1.381n)

40 mm 34-40mm (1.34-1.57in)

45mm 39-45mm (1.54-1.77in)

50 mm 44-50mm (1.73-1.97in)
DISPOSAL INFORMATION

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

SSCP

A summary of the safety and clinical performance of the device can be found in the European database on medical
devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by entering the Basic UDI-DI associated with the device.
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SERIOUS INCIDENT

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

RETURN OF USED PRODUCTS

If, for any reason, this product must be returned to AtriCure, Inc., a return of goods authorization (RGA) number is
required from AtriCure, Inc., prior to shipping.

If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before
packing. It should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment;
and it should be properly labeled with an RGA number and an indication of the biohazardous nature of the contents of
shipment.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number
may be obtained from AtriCure, Inc.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring
that the product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to,
ensuring that the product is not re-used.

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

WHCTPYKLIMM 3A YTIOTPEBA
Bopau AtriClip® Selection
NPEAHA3HAYEHUE

Bogaur AtriClip Selection (Boaau) ce u3non3sa kato NOMOoLLHO cpeACTBO Npu 360pa Ha noaxoaAwy pasmep AtriClip
32 M30NMPaHe Ha yX0TO Ha NABOTO NPeACbp/Me CbC cvcTemara 3a u3kniouBaHe AtriClip LAA.

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

Bogaur AtriClip Selection (Bopau) ce u3non3a kato nomoLLHo cpeAcTBO npu U36opa Ha noaxoaALy pasmep AtriClip
32 U30/1paHe Ha yXoTo Ha NABOTO NpeAChpANe CbC crcTemata 3a u3kntousane AtriClip LAA.

NPOTUBOMOKA3AHMA

Hama ussectum.

MPEABUAEH NOTPEBUTEN

JInLeH3MpaHu nekapy, KOUTO U3BBPLLBAT CbPAEYHIN 1/UNN TOPaKaNHM MpoLieaypi.

NPEABUAEHA MALWEHTCKA NONYNALIAA

A

[aumeHTI ¢ BUCOK PUCK 3a TP ynAaTo e

npeacbpaue.
NPEABUAEHW KNUHUYHU NON3U

11360p Ha nogxogA pasmep AtriClip 3a ocurypsBaHe Ha eKCKITy3¥ Ha YXOTO Ha NABOTO NpeAChPANE 1 NOCTUTAHe Ha
KNUHUYHUTE NOA3 OT CvcTemaTa 3a u3kniousaHe AtriClip LAA.

ONMUCAHUE HA U3AESTUETO

32 €KCKNY31A Ha YXOTO Ha IABOTO

BogaubT e akcecoap, KoiiTo paboT 3aeH0 CbC cucTemara 3a u3kniouBane AtriClip LAA. CucTemara 3a M3KniouBaHe
AtriClip LAA ce cbcTom oT u3kntouatLo uspenue (wmnka) AtriClip LAA, ycTpoiicTo 3a nocTaBaHe Ha unkara AtriClip
11 BOAAY.

Bogaubr e Xupypruyeckit iHCTPYMeHT, NpeAHa3HayeH 3a U3non3Baxe Camo BbpXy eAvH NaLMeHT KaTo NoMOLLHO
CPeACTBO NpY U360pa Ha NOAX0AALLA LKNKa. BoaysT e rbBKaB v MOXe Aa Ce Panonoxu HenocpeACTBEHO A0

yXoT0 Ha nABoTo npeacbpane (LAA) 3a onpepenate Ha pasmepa. o BoAaya ca pasrpadeHit MapKpoBKy, KOUTo
YNeCHABAT OLIEHKTa Ha CTPYKTypaTa 1 u36opa Ha NoAXoAALLMA pa3mep Luunka. MapKupoBkuTe BbpXy Bojaua
cac4dmm-+/—0,5mm (0,16 in +/— 0,02 in) no-KbCv OT HOMUHANHUTE Pa3MepU Ha LMNKATa, 3a Aa ce onpezeni
npu6AM3UTENHO KOMNPECUATA Ha YXOTO, KOraTo Ce NoCTaBy LMnKaTa. [lebenuHata Ha ThKaHTa, reoMeTpuATa Ha yxoto
11 Aipyrin aKkTopu MoraT Zia NOBAMAAT NP PeLLeHIAT 32 onpefenaHe Ha pa3mepa. 3aToBa M360pbT Ha NOAXOAALMA
pa3mep ce U3BbPLLBA N0 NPeLieHKa Ha nekaps.

Bogauwr (CGG100) e cTepuneH akcecoap, CbCTaeH OT anyMuUHWii U BTBbPAEHO MOAMYPETaHOBO MACTUAO.
He e u3paboTeH 0T eCTeCTBEH KayuyKoB NaTeKC i He Cbbpxa dranaty.

CNELMOUKALMN HA CPEAIATA

Temneparypa: —29°C/=20°F o 60°C/140°F Temneparypa: —29°C/-20°F no 60°C/140°F

OTHOCuTenHa BRaxHocT: ot 15% Ao 85% OTHocuTenHa BRaXHoCT: o1 30% Ao 85%

AtmocdepHo Hansrane: N/A AtmocdepHo Hanraxe: N/A

CbABPXXAHUE HA OMIAKOBKATA
1. Eguu (1) Bogau

Bopaunr ce gocrasa CTEPUNEH n e HEMUPOTEHEH B HeoTBOpeHa, HeHapyLueHa onakoska. (amo 3a eHOKpaTHa

A varovini A
Pfi pouzivéni voditka nepouZivejte nadmérnou silu. Pouziti nadmérné sily miize zpisobit poskozeni tkané.
Pred pouzitim si k voditku prectéte vsechny pokyny a pouzivejte tento prostiedek pouze v souladu s jeho urenim.
Toto voditko smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékatsky persondl. Nespravné pouziti tohoto
zdravotnického prostiedku mize vést k jeho nespravné funkci, selhdni urcené terapie, pfipadné vaznému zranéni.
Neohybejte voditko v oblasti s indikacnimi znackami. To miize vést k nespravnému urceni odpovidajici velikosti
svorky AtriClip. Nasledkem nespravné volby velikosti svorky mize dojit k poranéni tkané, dehiscendi,
roztrzeni tkdné, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostdzy.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Voditko se dodava STERILNI a je uréeno pouze na jedno pouiti.
Opakovana sterilizace mdize zptisobit zranéni pacienta.
Pfi pouZiti voditka pro urceni odpovidajici velikosti svorky AtriClip postupujte opatrné.
Nasledkem nespravné volby velikosti svorky mize dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkéné,
posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

A\ VAROVANIA

Tento prostiedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢. 7440-02-0). Pokud je pacient citlivy na nikl,
tento prosttedek nepouZivejte, protoze to miize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

&

NAVOD K POUZITI

1. Sterilnim postupem vyjméte voditko z obalu.

/\ VAROVANT A

Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni bariéry, prostfedek zlikvidujte
a NEPOUZIVEJTE JEJ, abyste zabranili riziku infekce pacienta.

/\UPOZORNEN: Nenechte prostfedek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostiedek
spadne, nepouZivejte jej. Nahradte jej jinym prostiedkem.

2. Umistéte voditko do blizkosti ouska levé srdecni siné (LAA) (viz obrzek 2).
POZNAMKA: Hodnoceni by mélo byt provedeno u baze ouska.

3. Provedte hodnoceni ouska levé srdecni siné (LAA) a vyberte vhodnou velikost svorky.
/\UPOZORNENI: Voditko slouzi pouze jako pomiicka pfi vybéru vhodné svorky.

ynotpe6a. He ctey paiiTe noBTOpHo. He iiTe NOBTOPHO. 35mm 29-35mm (1,14-1,38 palce)
BO/IAY ATRICLIP SELECTION 40mm 34-40 mm (1,34-1,57 palce)
HOMEHKNATYPA (BUXTE OUTYPA 1) 45mm 39-45 mm (1,54-1,77 palce)

(11 Dpvxka 50mm 44-50 mm (1,73-1,97 palce)

[2]  OcHoBa

[3]  Pa3rpadeHn mapkupoBkm INFORMACE O LIKVIDACI

Po pouZiti je tfeba s timto prostfedkem zachdzet jako se zd ickym odpadem a zlikvidovat jej podle nemocni¢niho
A\ MPEYNPEXAEHME A profokolu.
He npunaraiite npekomepHo ycunue, Korato Te Bogjaya. 1 TO Ha np SSCP
YCWTIAE MOXE Aa ROBEAE A0 YBPEX[IAHE Ha TbKaHTa. Souhrn (idajii o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku Ize nalézt v evropské databazi zdravotnickych prostiedki
Mpovyetere Bcuuki MHCTPYKWMI 32 BOAAYA Npeavt ynoTpe6a u iire Camo no np (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadéni zékladniho UDI-DI pfitazeného k prostredku.

BopauT Moxe Aa ce M3M0113Ba Camo OT MOAXOAALL 06yYeH U NPaBOCNOCOBEH MeANLMHCKY NepcoHan.
HenpasunHata ynotpea Ha ToBa yCTpoiicTBO MOXe a 40Be/e A0 HEM3NPABHOCT Ha YCTPOIACTBOTO,
HEBb3MOXHOCT i NOAAAe NPe/iBIAEHaTa Tepanua /unn o cepuo3Ha TpaBma.

He orbBaiiTe Bogiaya B 06n1acTTa ¢ pasrpadeHute MapkupoBKu. ToBa Moxe Aa AoBe/e A0 HeNpaBUNHo
onpeaensHe Ha cboTeeTHUA pasmep AtriClip. HenpasunHuAT pa3mep Ha Wyunkara Moxe Aa MPUUMHM: ThKaHHa
TPaBMa, JieXVCLieHLA, Pa3kbCBaHe Ha TbKaHTa, pa3MecTBaHe U/ MNCA Ha XenaHata XemocTasa.

HE CTEPUNI3MPAVTE NOBTOPHO. Bopautt ce npenoctasa CTEPUNIEH 1 e npeHa3HaueHa camo 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a. MoBTOpHa CTepuAM3aLya MoXe 4a A0BeZe 10 HapaHABAHE Ha NaLMeHTa.

bbgere Korato BOZaya 3a onp Ha CboTBETHUA pasmep Ha AtriClip.
HenpaBunHuaT pa3mep Ha unkata Moxe Ja NPUUUHI: TbKaHHa TPaBMa, AeXCLieHLmA,
Pa3KbCBaHe Ha TbKaHTa, pa3MecTBaHe I/ INMCa Ha XenaHata XeMocTasa.

AANPEAYNPEXAEHUEA

ToBa u3penue Chibpxa Manku konuuecraa Huken (CAS# 7440-02-0). He u3non3saiite u3genveto,
KO NaLMEHTBT IMa YyBCTBUTENHOCT KbM HUKEN, Thil KaTo MOXe [ I0Befie 10 HeXenaHa peakuus
y naumeHTa.

&

WHCTPYKLIUKM 3A YNOTPEBA

1. I3Bagete Bogaya 0T 0naKkoBKaTa, KaTo M3noa3Bate CTepuiHa TexHuKa.

/\ MPEQYNPEXAEHUE A\

Ako cref 0nakoBKa e Hapy W/ WK CTepunHaTa Nperpaja e paskbcaxa, U3XBbpreTe n3aenueTo
1w HETO M3MON3BANTE, 3a na n3berxeTe puck oT MHdeKTUPaHe Ha naLueHTa.

A BHUMAHMWE: He n3nyckaiite ycTpoidCTBOTO, Thii KaTo ToBA MOXe Aa NPUYMHY NOBPe/ Ha YCTPOICTBOTO.
He n3non3BaiiTe ycTpoilcTBOTO, aKo CTe ro U3MycHany. 3amMeHeTe ro ¢ HOBO YCTPOICTBO.

2. Pa3nonoxeTe Bojaua Taka, ue fa e HenocpeactaeHo Ao LAA (Buxte Ourypa 2).
3ABENEXKA: /13mepBaHeTo TpAGBa Aa ce HanpaBy B 0CHOBATA Ha yXOTO.
3. W3mepere LAA v n3bepeTe Lunka c NOAXoAALLMA pasmep.

A BHUMAHME: BogaybT TpAbBa Aa ce M3M0n13Ba (aMO KaTo NOMOLLHO CPEACTBO NPU M360pa Ha NOAXOAALLA LWNNKa.

35mm 29-35mm (1,14 -1,38in)
40mm 34-40mm (1,34-1,57in)
45mm 39-45mm (1,54-1,77in)
50 mm 44-50mm (1,73 -1,97in)

WHOOPMALINA 3A U3XBBPIAHE

(Cneg u3non3Bane u3genueto TpA6aa Aa Gbae TPETUPaHO KaTo MeANLIMHCKM OTNAABK U i GbAe U3XBBPIEHO Mo
NpoTOK0Na Ha bonHuuaTa.

SSCP

Pe3iome Ha 6e30nacHoCTTa UK neiicTBUe Ha T0 MOXe Aa 6bie HamepeHo B EBponelickara 6a3a

JaHHK 33 MeAuUnHckuTe n3penua (Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce BbBeae
ocHoHuAT UDI-DI, cBbp3aH C u3nenueto.
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CEPUO3EH UHLMAEHT

Bceki cepro3en MHLMAEHT, KOVTO Bb3HUKHE BbB BPb3Ka C TOBA U3aenue, TpﬂﬁBa fa 6bae cbobLuasaH Ha AtriCure n
Ha KOMMETEHTHUTE OpraHu Ha AibpXaBata YieHKa, B KOATO npeﬁnsasa HOTpEﬁVITEﬂ)IT W/WA NALMeHTBT.

BPBLUAHE HA U3MONI3BAHU NPOAYKTH

AKo nopajv HAKaKBa NpUuMHa NPoAYKTHT TpAGBa Aa Gbe BbpHaT Ha AtriCure, Inc, npean u3npatatxero my Tpabea aa
e CHabauTe C OTOPM3aLIMOHEH HoMep 3a BbpHaTH cToky (RGA) oT AtriCure, Inc.

AKO NPOZYKTBT € 61 B KOHTAKT C KpbB WM TEMECHN TEYHOCTI, NPEAY 0NaKOBAHETO My TPAGBA Aa GbAe waTenHo
MOYMCTEH U ie3nHeKumpaH. TpaoBa fa Gbe U3NpaTeH UK B OPUTMHANHATA CU KYTUA, UM B EKBUUBA/IEHTHA TaKaBa,
33 J1a e NPe/0TBPATY NOBPEAA MU TPAHCIOPTUPaHeTo, kaTo TpAGBa Aa Gbae nocTaeH eTvkeT ¢ RGA Homepa n
0603HaueHwe, Ye NpaTKaTa e ¢ 6U0N0TNUHO ONACHO ChbPXKAHNE.

Yka3aHuA 3a NOYMCTBaHe U MaTepyani, BKNIOYUTENHO MOAXOAALLM TPAHCMOPTHY KOHTeIiHepW, TouHuTe eTukeTn u RGA
HoMep MmoraT Jia 6bar nonyyety ot AtriCure, Inc.

LEKNAPALIMM 3A OTKA3

ToTpe6uTenuTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0A06PABAHE Ha NPUEMIINBOTO CbCTOAHME Ha TO3M NPOAYKT NPeau ynoTpe6ata
My, KaKTo 1 33 TOBA /ia e FapaHTVpPa, Ye NPOJYKTBT Ce M3M0/13Ba CaMO M0 HauVHa, ONIICaH B Te3W MHCTPYKLMM 33
ynoTpeda, BKNKYUTENHO, HO HE CaMO, [1a e FapaHTVPa, Ye NPOZYKTHT HAMa Aa 6b/e 13N0N3BaH NOBTOPHO.

Mpu Hukaksy o6ctoaTenctaa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCW OTFOBOPHOCT 3a CAyYaiiHK, CeLManH UK NoCNeABaLLY
3ary6u, NOBpeAV MM Pa3XoAH, KOUTO Ca peynTar ot wm

p

P
Ha TO31 NPOAYKT, BKOYUTENHO 3ary6a, noBpesa unn pasxoa, (Bbp3aH ¢ ¢M3M‘<I€(Ka TpaBma win matepuanHa Lieta.

()

NAVOD K POUZITI

Voditko pro vybér svorky AtriClip®
URCENY UCEL
Voditko pro vybér svorky AtriClip (voditko) slouZi jako pomdicka pfi vybéru vhodné velikosti svorky AtriClip pro exkluzi
ouska levé srdecni siné pomoci systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA).

INDIKACE PRO POUZITI

Voditko pro vybér svorky AtriClip (voditko) slouZi jako pomdicka pfi vybéru vhodné velikosti svorky AtriClip pro exkluzi
ouska levé srdecni siné pomoci systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA).

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

URCENY UZIVATEL

Licencovani lékafi, kteff provadéji kardiochirurgické a/nebo hrudni zakroky.

URCENA POPULACE PACIENT{

Pacienti s vysokym rizikem tromboembolie, ktefi jsou anatomicky vhodni pro exkluzi ouska levé srdecni siné.
URCENY KLINICKY PRINOS

Vhodny vybeér velikosti svorky AtriClip pro zajisténi exkluze ouska levé srdecni siné a dosazeni klinickych pfinosi
systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA).

POPIS PROSTREDKU

Voditko je prislusenstvi, které funguje ve spojeni se systémem AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA).
Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) se skladd z AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (svorky),
aplikétoru AtriClip a voditka.

Voditko je chirurgicky ndstroj pro jednoho pacienta, ktery ma pomoci pfi vybéru vhodné svorky. Toto voditko je
tvarovatelné a miize byt umisténo piimo v blizkosti ouska levé srdecni siné (LAA) za ticelem stanoveni velikosti.

Inacky na voditku usnadriuji vyhodnoceni struktury a vybér svorky prislusné velikosti. Znacky na voditku jsou
04mm=0,5mm (0,16 palce + 0,02 palce) kratsi nez jmenovité rozméry svorky, aby se priblizily rozmériim stlaceného
ouska pii nasazeni svorky. Rozhodnuti o velikosti miize ovlivnit tloustka tkané, geometrie ouska a dalsi faktory.

Vybér vhodné velikosti je proto na posouzeni lékafe.

Voditko (CGG100) je sterilni pfislusenstvi vyrobené z hliniku a vytvrzeného polyuretanového inkoustu. Voditko neni
vyrobeno z piiirodniho kaucukového latexu a neobsahuje ftalaty.

SPECIFIKACE PROSTREDI
Teplota: -29 °C/-20 °F a 60 °C/ 140 °F Teplota: -29 °C/-20 °F a2 60 °C / 140 °F
Relativni vhkost: 30% az 85%

Relativni vihkost: 15% az 85%

Atmosféricky tlak: Neuplatriuje se Atmosféricky tlak: Neuplatiiuje se

OBSAH BALEN{
1. Jedno (1) voditko

Voditko je dodavano STERILNI a APYROGENN v neotevieném a neposkozeném baleni. Uréeno pouze k jednorézovému
poutziti. Nesterilizujte opakované. NepouZivejte opakované.

VODITKO PRO VYBER SVORKY ATRICLIP
NAZVY (VIZ OBRAZEK 1)

[1]  Rukojet
[2]  Kofen
[3] Indikacniznacka
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ZAVAZNY INCIDENT

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahl&3en spolecnosti AtriCure
a pislusnému organu ¢lenského stétu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

VRACENI POUZITYCH PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pred odeslanim ziskat od spolecnosti
AtriCure, Inc. Cislo povoleni k vraceni zbozi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistén
avydezinfikovan. Je tfeba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy
neposkodil. Musi byt sprévné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro zdsilky s biologicky nebezpe¢nym obsahem.

Pokyny tykajici se ciSténi a materidl, véetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a cisla RGA, vém
poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI 0 ODMITNUTi ZARUKY

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

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo naslednou skodu,
ztrdtu nebo vylohy v diisledku imysiného nesprévného poutiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné
Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se Skodou na majetku.

BRUGSANVISNING
AtriClip®-storrelsesquide
TILSIGTET FORMAL

AtriClip-sterrelsesquiden (guide) bruges til at hjaelpe med at velge den passende AtriClip-sterrelse til udelukkelse af
venstre auricula atrii med AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.

INDIKATIONER FOR BRUG

AtriClip-starrelsesguiden (guide) bruges til at hjzelpe med at vaelge den passende AtriClip-starrelse til udelukkelse af
venstre auricula atrii med AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

TILSIGTET BRUGER
Laeger, der udfarer hjerte- og/eller thoraxindgreb.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Patienter med hgj risiko for t

TILSIGTET KLINISK FORDEL

me, som er isk egnede til udelukkelse af venstre auricula atrii.

Korrekt valg af AtriClip-sterrelse for at sikre udelukkelse af venstre auricula atrii og for at opna kliniske fordele ved
AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Guiden er et tilbeher, der fungerer sammen med AtriClip LAA-
bestar af AtriClip LAA-udelukkelse dningen (kI ), AtriClip

ystemet. AtriClip LAA-udelukkel temet
geren og guiden.

Guiden er et kirurgisk instrument til engangsbrug pé en patient, som er designet til at assistere i valget af den
passende klemme. Guiden kan formes og placeres direkte ved siden af venstre auricula atrii (LAA). Der er maerker pa
quiden, der forenkler evaluering af strukturen og valget af den passende klemmestorrelse. Markerne pé guiden er
4mm +/-0,5mm (0,16 tommer +/- 0,02 tommer) kortere end kI inelle di for at tilnerme
sig aurikelkomprimeringen, ndr klemmen er anlagt. Vaevstykkelse, aurikelgeometri og andre faktorer kan pavirke
storrelsesheslutningen. Derfor er det legens vurdering at vaelge den rette storrelse.

Guiden (CGG100) er et sterilt tilbehgr, der bestar af aluminium og herdet polyuretanblek. Det er ikke fremstillet med
naturgummilatex og indeholder ikke ftalater.

MILJOSPECIFIKATIONER

Temperatur: -29 °C/-20 °F til 60 °C/140 °F Temperatur: -29 °C/-20 °F til 60 °C/140 °F

Relativ luftfugtighed: 15 % til 85 % Relativ luftfugtighed: 30 % til 85 %

Atmosfaerisk tryk: N/A Atmosfeerisk tryk: N/A

PAKNINGENS INDHOLD
1. En(1) guide

Guiden leveres STERIL og IKKE-PYROGEN i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til
Ma ikke genbruges.

ATRICLIP-STORRELSESGUIDE
TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

gsbrug. Ma ikke resteriliseres.

el

[1]  Handtag
[2]  Grunddel
[3] Indikation

A ApvARSELA
Der ma ikke udaves for stor kraft under brug af guiden. Udavelse af for stor kraft kan forarsage vaevsskader.
Lees alle anvisninger til guiden for brug, og brug kun anordningen efter hensigten. Guiden ma udelukkende
bruges af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale. Ukorrekt brug af denne anordning kan fore til
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig personskade.

Guiden ma ikke bjes i omradet ved indikationerne. Det kan fore til en forkert bestemmelse af den tilsvarende
AtriClip-starrelse. Hvis der ikke vaelges en klemme af korrekt sterrelse, kan det fare til: vaevstraume, sarruptur,
vavsoverrivning, forskydning og/eller fravaer af den tilsigtede haemostase.

MA IKKE RESTERILISERES. Guiden leveres STERIL og er udelukkende beregnet til ENGANGSBRUG.
Resterilisering kan forarsage personskade pa patienten.

Veer forsigtig, ndr du bruger quiden til at bestemme den tilsvarende AtriClip-storrelse.

Hvis der ikke vaelges en klemme af korrekt storrelse, kan det fore til: vaevstraume, sarruptur,
vavsoverrivning, forskydning og/eller fravaer af den tilsigtede haemostase.

A\ADVARSELA

@ Denne anordning indeholder sma der nikkel (CAS# 7440-02-0). Du ma ikke bruge anordningen,
hvis patienten er flsom overfor nikkel, da det kan resultere i en uansket patientreaktion.

BRUGSANVISNING

1. Tag guiden ud af dens emballage under brug af steril teknik.

/\ADVARSELA

Huis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen
bortskaffes og MA IKKE ANVENDES, s& der dermed undgés risiko for patientinfektion.

/\FORSIGTIG: Undlad at tabe anordningen, da det kan fore til beskadigelse af denne. Hvis anordningen tabes, ma
den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny.

2. Juster guiden i forhold til LAA (Se Figur 2).
BEMARK: Evaluering skal ske ved grunddelen af auricula.
3. Evaluer LAA, og velg den passende klemmestarrelse.

/\FORSIGTIG: Guiden m udelukkende bruges som assistance til valg af den passende klemme.

35mm 29-35mm (1,14 - 1,38 tommer)
40 mm 34-40mm (1,34 - 1,57 tommer)
45mm 39-45mm (1,54 - 1,77 tommer)
50 mm 44-50 mm (1,73 — 1,97 tommer)

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

SSCP

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

(GG100 08401439000000000000017ZS

ALVORLIG HANDELSE

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

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden arsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse.

Hvis produktet har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden
emballering. Det skal sendes enten i den originale emballage eller tilsvarende emballage for at forhindre beskadigelse
under forsendelsen. Det skal desuden merkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold
skal betragtes som biologisk farligt.

Vejledning i rengaring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt markning og et RGA-nummer,
kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at afgore, om dette produkt er i acceptabel tilstand, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset til, at
sikre, at produktet ikke bruges igen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
AtriClip® Auswahlhilfe
VERWENDUNGSZWECK

Die AtriClip Auswahlhilfe (Hilfe) dient als Hilfe bei der Auswahl der geeigneten AtriClip-GroRe fiir den Verschluss des
linken Vorhofohrs mit dem AtriClip LAA-Verschlusssystem.

ANWENDUNGSGEBIET

Die AtriClip Auswahlhilfe (Hilfe) dient als Hilfe bei der Auswahl der geeigneten AtriClip-GroRe fiir den Verschluss des
linken Vorhofohrs mit dem AtriClip LAA-Verschlusssystem.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
VORGESEHENE ANWENDER
Tugel Arzte, die kardiol

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

ische und/oder thorakale Eingriffe durchfiihren.

k)

Patienten mit hohem Thromboembolierisiko, die anatomisch fiir einen Verschluss des linken Vorhofohrs in Frage kommen.
BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Auswahl der geeigneten AtriClip-GrdRe, um den Verschluss des linken Vorhofohrs zu gewahrleisten und den klinischen
Nutzen des AtriClip LAA-Verschlusssystems zu erzielen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Hilfe ist ein Zubehdrteil, das in Verbindung mit dem AtriClip LAA-Verschlusssystem verwendet wird. Das AtriClip
LAA-Verschlusssystem besteht aus der AtriClip LAA-Verschlussvorrichtung (Clip), dem AtriClip Applikator und der Hilfe.

Die Hilfe ist ein chirurgisches Instrument fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten, das bei der Auswahl des
geeigneten Clips helfen soll. Die Hilfe ist formbar und kann zur GréBenmessung direkt neben das linke Herzohr (Left
Atrial Appendage, LAA) gelegt werden. Die Markierungen auf der Hilfe erleichtern die Beurteilung der Struktur und die
Auswahl der passenden ClipgroRe. Die Markierungen auf der Hilfe sind 4 mm +/— 0,5 mm (0,16 Zoll +/— 0,02 Zoll)
kiirzer als die Nennmage des Clips, um die Kompression des Herzohrs beim Anbringen des Clips annahernd zu
erfassen. Die Dicke des Gewebes, die Geometrie des Herzohrs und andere Faktoren kdnnen sich auf die GroBenauswahl
auswirken. s liegt daher im Ermessen des Arztes, die geeignete Groe zu wahlen.

Die Hilfe (CGG100) ist ein steriles Zubehdrteil, das aus Aluminium und ausgeharteter Polyurethan-Tinte besteht. Sie
besteht nicht aus Naturkautschuklatex und enthalt keine Phthalate.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Temperatur: —29 °C/-20 °F bis 60 °C/140 °F Temperatur: —29 °C/=20 °F bis 60 °C/140 °F

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 85 % Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 85 %

Atmosphérischer Druck: n. z. Atmosphérischer Druck: n. z.

LIEFERUMFANG
1. Eine (1) Hilfe

Die Hilfe wird STERIL und NICHT PYROGEN in einer ungedffneten, unbeschadigten Verpackung geliefert. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden.

ATRICLIP AUSWAHLHILFE
NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[ Griff
[2] Basis
[3]  Markierung

/\ WARNHINWEIS A\

Bei der Verwendung der Hilfe keine iibermaBige Kraft anwenden. Durch iiberméaRige
Kraft kann das Gewebe beschadigt werden.

Lesen Sie vor der Verwendung der Hilfe alle Anweisungen und verwenden Sie das Produkt nur wie vorgesehen. Die
Hilfe darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet
werden. UnsachgeméBe Verwendung dieses Produkts kann zu Fehifunktionen, Nichtbereitstellung

der geplanten Therapie und/oder zu emsthaften Verletzungen fiihren.

Die Hilfe im Bereich der Markierungen nicht biegen. Dies kann zu einer fehlerhaften Bestimmung der
entsprechenden AtriClip GroRe fiihren. Eine fehlerhafte GroBenbestimmung des Clips kann zu Gewebetrauma,
Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homdostase fiihren.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Die HILFE wird STERIL geliefert und ist nur fiir den EINMALIGEN Gebrauch bestimmt.
Die Resterilisation kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Gehen Sie bei der Verwendung der Hilfe vorsichtig vor, um die entsprechende AtriClip GrdBe zu bestimmen.
Eine fehlerhafte GroBenbestimmung des Clips kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen,
Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homaostase fiihren.

/\ WARNHINWEIS A

Dieses Produkt enthélt geringe Mengen an Nickel (CAS-Nr. 7440-02-0). Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn der Patient empfindlich auf Nickel reagiert, da dies zu einer unerwiinschten Reaktion
beim Patienten fiihren kann.

&

Kata v epappoyn Tov KA. To rdxog Tou 10TOU, N YEWHETPIa TOU TPOGAPTAHATOC Kat AANOL TapayovTeC Hmopoly va
£MNPEGOOUY TIC AMOPACELC OKETIKG e TO péyeBog. Tuvemag,  emhoyr Tou KatdMnou peyéBoug evamokertal atny Kpion
TOU laTPOU.

0 0dnydc ((GG100) €ival éva amootelpwpévo mapekopevo mou amoteleital amd ahovpivio Kat okANpupévo pehdvt
moAvoupeBavng. Aev eival kataokevaopévog amé Aaté€ amo QUOIKO KaoutooUk Kat ev mepiéyel PBaNKEC Evaoeig.

MEPIBAAAONTIKEZ MPOAIATPAOEX

Oeppokpacia: —29 °C/20 °F £wg 60 °C/140 °F Oeppokpaoia: —29 °C/20 °F £wg 60 °C/140 °F

TxeTiki vypasia: 15% éwg 85% TyeTiki vypaoia: 30% éwg 85%

Atpoopaipikr miean: N/A Atpoagaipikn mieon: N/A

MEPIEXOMENA THE ZYZIKEYAZIAX
1. Evag (1) odnydg

0 00nyoc mapéxetat ANOETEIPOAMENOX kat MH MYPETOTONOX. o€ ouokevaoia mou dev £xel avolyTei Kat dev éxel umootei
{nyutéc. Na pia povo xpron. Mnv emavamootelpavete. Na pnv enavaypnotponoleitat.

OAHTOZ ENIAOTHZ ATRICLIP
ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)

11 Adpn
[2] Bdon
[3] ‘Evéeién

/\ MPOEIAOMOIHEH A

Mnv aokeite umepBolikry S0vapn katd ) xprion Tov 08nyoU.
H xprion unepBohiknc Sivayng pmopei va mpokahéoet toTikiy BAGBN.

MiaPdote mpooeKTIKA ONEG TIC 0nyieg yia Tov 0dnyo MW amd T Xprion Kal XpnoIHOMOL|OTE Tr) GUOKEUT] HOVO
omo¢ mpoPNémetar. H xprion tov 08nyol Ba mpémet va meptopietat ato katdMnAa exmatbeupévo kat eedikevpévo
1atpIKd mposwiko. H akataMnAn xprion autii¢ T cuokeunc pmopei va odnynoet o€ Suohertoupyia TG oUoKeurg,

amotuyia mapoyi¢ ¢ mpoPAemopevng Bepaneiag f/kat coPapd TpaUHATIONO.

Mnv kdpmrete Tov 08ny6 6TV meploxr Twv onpeiwv évdeing. Auto pmopei va odnyroet o€ AavBaopévo
Tpoadioptapd Tou avtioTotyou peyéBoug Tou AtriClip. H minuuehng ektipnon peyéBoug tou kKNim pmopei va odnynoet
070 £§1¢: TPAUHATIOO toTov, Sidvorén, prign toTov, petatomon f/kat atépnon e eMBUPNTAG opol0eTACN.
MHN ENANAMOZTEIPONETE. 0 08nyd¢ mapéxetat ANOZTEIPOMENOX. kat mpoopiletat amokNetotikd yia MIA xprion.
H emavanooteipwon pmopei va mpokaléoel TpavpaTiops Tou acbevouc.

Na giote mpooekTikoi av Xpnolpomoleite Tov 0dnyo yia va mpoodiopicete To avtiototyo péyedog o AtriClip.

H mAnupeNic ektipnon peyéBoug Tou kNim pmopei va 0dnynoel 6Ta £€1¢: TPAUHATIONO L0TOU,
diavoin, prién 10Tou, petatémon f/kat aépnon T emBuPNTAC 0poI6OTAGNG.

/\ ADVERTENCIA AA

Si el paquete estéril estd dafiado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo
y NO LO UTILICE para evitar el riesgo de infeccion al paciente.

A PRECAUCION: No deje que el dispositivo caiga al suelo, ya que podria dafarse. No use el dispositivo si se cae. En
ese caso, sustitdyalo por uno nuevo.

2. Alinee la guia de modo que quede adyacente a la LAA (consulte la figura 2).
NOTA: La evaluacion debe realizarse en la base de la orejuela.
3. Evalie la LAAy seleccione el tamafio adecuado del clip.

A PRECAUCION: La guia debe utilizarse inicamente como ayuda para seleccionar el clip adecuado.

35mm 29-35mm (1,14-1,38in)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 i)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 in)
50 mm 44-50mm (1,73-1,97 in)

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

SSCP

Se puede encontrar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed indicando el UDI-DI bdsico asociado con
el dispositivo.
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INCIDENTE GRAVE

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

DEVOLUCION DE PRODUCTOS USADOS

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc.
un niimero de autorizacion de devolucién de mercancias (Return of Goods Authorization, RGA) antes de realizar el envio.

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse
antes de empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el

KAYTTOOHJEET @

AtriClip°®-valintaohjain
KAYTTOTARKOITUS

AtriClip-valintaohjainta (ohjain) kdytetddn apuna sopivan AtriClip-koon valitsemiseen vasemman eteiskorvakkeen
sulkua varten AtriClip LAA -sulkujarjestelmalla.

KAYTTOAIHE

AtriClip-valintaohjainta (ohjain) kéytetéan apuna sopivan AtriClip-koon valitsemiseen vasemman eteiskorvakkeen
sulkua varten AtriClip LAA -sulkujarjestelmalla.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA

Laillistetut laakérit, jotka suorittavat syd@men ja/tai rintakehan toimenpiteita.

POTILASKOHDERYHMA

Potilaat, joilla on suuri tromboembolian riski ja joiden anatomia soveltuu vasemman eteiskorvakkeen sulkuun.
TAVOITELLUT KLIINISET HYODYT

Oikean AtriClip-koon valinta vasemman eteiskorvakkeen sulun takaamiseksi ja AtriClip LAA -sulkujérjestelman
kliinisten hydtyjen saavuttamiseksi.

LAITTEEN KUVAUS

Ohjain on lisvaruste, jota kéytetadn AtriClip LAA -sulkujérjestelman kanssa. AtriClip LAA -sulkujarjestelmd koostuu
AtriClip LAA -sulkulaitteesta (klipsi), AtriClip-asettimesta ja ohjaimesta.

Ohjain on yhden potilaan kéyttdon tarkoitettu kirurginen instrumentti, joka avustaa asianmukaisen klipsin valinnassa.
Ohjain on muotoiltava ja se voidaan sijoittaa suoraan vasemman eteiskorvakkeen (LAA) viereen koon mittaamista
varten. Ohjaimessa on merkinndt, jotka helpottavat rakenteen evaluointia ja oikean kokoisen Klipsin valintaa. Ohjaimen
merkinnét ovat 4 mm +/-0,5 mm (0,16 in ++/-0,02 in) klipsin nimellismittoja lyhyemmat korvakkeen puristuksen
Idhentamiseksi, kun klipsi asetetaan. Kudoksen paksuus, korvakkeen geometria ja muut tekijét voivat vaikuttaa koon
valintaan. Siksi ladkdrin on paatettava sopivan koon valinnasta.

Ohjain (CGG100) on steriili lisavaruste, joka koostuu alumiinista ja kovetetusta polyuretaanimusteesta. Sitd ole
valmistettu luonnonkumilateksista eika se sisélla ftalaatteja.

YMPARISTON TIEDOT

Lampétila: -29 °C/-20 °F - 60 °C/ 140 °F Lamptila: -29 °C/-20 °F - 60 °C/ 140 °F

Suhteellinen kosteus: 15-85 % Suhteellinen kosteus: 30-85 %

envio; ademds, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa

/\ NPOEIAONOIHEH A

AvTi 1) ouoKeun mepLéyet pikpég moodtnTeg vikehiov (CAS# 7440- 02-0). My xpnotpomoleite T
ouoKkeur €dv 0 aoBevnc éxet evatoBnoia oTo vikéNio, kaBwe autd pmopei va odnynoet oty mpokAnon
QUEMBUUNTOV EVEPYELWV 0TOV aoBevr).

&

OAHTIEX XPHIHX

1. Xpnotpomotevtag donmn Texvikn, apatpéote Tov 0dnyo amé T cuokevasia Tou.

/\ MPOEIAOMOIHEH A

Edv éxet umootei {npud n anootelpwpévn cuokevaoia f/kat éxel mapaplaotei o ppaypdc anooteipwong, anoppipte
0 ovokevr kat MHN TH XPHZIMOMOIEITE yia va amoguyete Tov Kivéuvo Moipwéng tou acbevouig.

/\nposoxH: Mnv agrvete va méael kdtw n ouokeun, kabwg pmopei va mpokAnBei {nid otn Guokevn. L& mepimwon
TITWONG TG BUOKEUNG, HNV TN XpNOtHomolEiTe. AVTIKATAOTHOTE JE la VEa GUOKEUT.

2. EvBuypappiote Tov 08nyo dimha amé to apiotepd kohmikd mpoodptnpa (LAA) (BA. Ewkdva 2).
IHMEIQXH: 6a mpémet va yivetat alohdynon otn Bdon Tou mpooapTrpatog.
3. ASlohoyriote To apiotepod koAmiko mpoadptnpa (LAA) kat emhé€Te To KatdMnho péyeBog khum.

/\nPOZOXH: 0 08nydc mpémet va ypnatpomoteitat povo yia va fonba otnv emhoyr Tou katdMnhou KA.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 in)

40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 in)

45mm 39-45mm (1,54-1,77 in)

50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 in)
MAHPOOOPIEX AMOPPIYHE

Metd m xprion, auti n uokevr Ba mpémet va avTipeTwmiCeTal ¢ LaTPIKO andBANTO Kal va amoppimTeTal GOPQWVA HE T0
TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOIE(OU.

SSCP

Mnopeite va peite pia mepilnyn Twv XapakTnPLOTIKGOV ao@ANeag Kat Twv KAVIKOV EMOOGEWY TOU TIpoidvTog
oty evpwmaiki Bdon dedopévwv yia Ta tatpotegvohoyikd mpoidvta (Eudamed) ot SiebBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed €isaydyovtag to Bacikd UDI-DI mou oxetiCetar pe T ouokevn.
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ZOBAPO NEPIZTATIKO

Kabe ooBapd meplotatik mou mpoKUTTEL O€ axéan e auTiy T 6uokeur Ba mpémet va avagépetat oty AtriCure kat oTnv
Bk appodia apyii Tou kpdtoug péloug aTo ormoio Ppioketal o XpRoTnG f/kat o aoBevic.

ENIZTPOOH XPHEZIMOMOIHMENQN NPOIONTQN

Edv yia omotovdrimote Aoyo o mapov mpoiov mpémet va emotpagei otny AtriCure, Inc., amaiteitat apibpog
£§0001080TNONG EMOTPOQIC epmopeupdtwy (RGA) amd v AtriCure, Inc., mpiv and Ty amootolr.

Edv o mpoidv éxet éNBet og emagn pe aipa f owpatika vypa, Ba mpémet va kabapiletal oyohaoTikd Kat va amolupaivetat
TP an6 T 6uokevaoia. Oa mpémel va amooTéNeTal ite 0TV APXIKI GUOKEVAOa €iTe O€ aVTIOTOI OUOKEVaoia,
@0oTe va pnv mpokAnBei {npuud katd T petagopd kat Ba mpémel va emonpaiverat katdMnha pe apiByd e§ouatodotnong

emotpogri¢ epmopevpdtwy (RGA) kat évdeién e loloyikd 1€ YUONG TOU TTEPLENOEVOU TG NG

00nyie¢
HavoNG Kat Tou apiBpoo €€

HEVWY TV KATAMNAWY TEPLEKTAV HETAPOPAC, TG KATAMRANG
atwv (RGA) StatiBevrat and v AtriCure, Inc.

Baptopol Kat uhikd, oupmephapp
bomong e

PURIS cHITOPeli

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Hilfe unter sterilen Bedingungen aus ihrer Verpackung nehmen.

/\ WARNHINWEIS A\

Wenn die sterile Verpackung beschadigt und/oder die sterile Barriere durchtrennt ist, das Produkt entsorgen und
NICHT VERWENDEN, um das Risiko einer Infektion des Patienten zu vermeiden.

/\VORSICHT: Lassen Sie das Produkt nicht fallen, da dies zu Schéden am Produkt fiihren kann. Wenn das Produkt
fallen gelassen wurde, verwenden Sie es nicht mehr. Ersetzen Sie es durch ein neues Produkt.

2. Hilfe am LAA ausrichten (siehe Abbildung 2).
HINWEIS: Die Beurteilung sollte an der Basis des Herzohrs vorgenommen werden.
3. LAAbeurteilen und die passende ClipgroBe auswéhlen.

/\VORSICHT: Die Hilfe ist nur als Hilfe bei der Auswahl des geeigneten Clips zu verwenden.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 Zoll)

40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 Zoll)

45mm 39-45mm (1,54-1,77 Zoll)

50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 Zoll)
ENTSORGUNGSHINWEIS

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

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Einen Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts finden Sie in der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, indem Sie die entsprechende Basis-UDI-DI des
Produkts eingeben.
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SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte AtriCure und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

RUCKGABE BENUTZTER PRODUKTE

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen.

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich
gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton
verschickt werden, um Beschadigungen wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemaf mit
der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden.

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehalter, Hinweise zur korrekten
Kennzeichnung und eine RGA-Nummer kdnnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Anwender sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu
priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet
wird, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schéden oder
Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Misshrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts
sind, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschaden zusammenhangen.

OAHTIEZ XPHZHZ

038nyoc emhoyr AtriClip®
NPOBAEMNOMENH XPHZH

0 odnydc emhoync AtriClip (08nyoc) xpnatpomoteitat yia va fonrjoet o emhoyr Tou katdNnou peyéBoug AtriClip
Y Tov amokAelop6 Tov aploTepol KoATKo TPosapTratog e To obotnpa amokhelopot LAA AtriClip.

ENAEI=ZH XPHIHL

0 0dnydc emhoyng AtriClip (08nyoc) xpnotpomoteitat yia va fondioet o emhoyr Tou katd\nou peyéBoug AtriClip
Y10 TOV anoKELGO TOU apLaTePOl KOMTIKOD TPOoapTHaTo e To oVatnpa amokheispou LAA AtriClip.

ANTENAEIZEIX

Aev umdpyovy yvwotég avtevdeielg

MPOBAEMOMENOX XPHETHE

Adelodotnpévot 1atpoi mou ekteNolv kapdlakég fj/kat Bwpakikég emeppdoeic.
NMPOBAEMOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN

AdbBeveic pe uyna kivduvo BpopBoepBoNiig mou siva avatoptkd katdMnot yia amokAelopo Tou aplotepol KoATIKoD
TIPOCAPTAHATOC TG KApSIS.

MPOBAEMOMENA KAINIKA OOEAH

KatdNnAn emhoyn peyéBoug tou AtriClip yia va e€aopahiotei o amokAeLopo¢ Tou aplaTepol KOMTIKOU MPOsApTHHATOC
Kat va emreuxBolv Ta Khvika 0géNn Tou ouatipato anokhetopiod LAA AtriClip.

MEPITPAOH THZ IYIKEYHX

008nyoc ivat éva e€dptnpa mou Aerroupyei oe ouvduaopo pe To Lootnpa anokhetopol LAA AtriClip. To Zootnpa
anokhetopol LAA AtriClip amoteheitar amé T Zuokevr amokhetopol LAA AtriClip (Khu), Tov Egappooth AtriClip kat
Tov 0dnyo.

008nyoc ivat éva xepoupytko pyaleio mou mpoopietat yia prion o€ évav pévo acBeviy kat ivat oxedlacpévo yia va
BonBd otnv emhoyr Tou kataMnhou Khum. 0 08nydc ivat ehatog kat pmopei va tomoBetnBei o€ duean yerviaon pie 1o
aptotepd kohmko mpoodptnpa (LAA) yia kaBopiopo Staotacewv. Ot evdeiceig atov 08nyo dieukohivouv v aloddynon
¢ dopng kat Ty emoyry Tou katdMnhou peyéBoug k. Ot evdeiceig atov 0dnyd ivat katd 4 mm +/—0,5mm (0,16 in
+/-0,02 in) pikpoTEPEC AN TIC OVOPATTIKEC Sla0TAGEL TOU KAUT Yia va TPOGEYYio0LY Tr GUYTiEDN TOU POOAPTAHATOC

AMONOIHZEIZ EYOYNHX

0uypriotec avahapPavouy Ty euBovn yia T £yKplon T amodekTi kataoTaong autol Tou TPOTOVTOC TPy amd T
XPion Kat yta T Slaedhion 6Tt To mpoiov XpnotpomolEiTat amoKAEIOTIKG i ToV TpOTO TToU TEPIYPAPETAL OTIC MAPOUTES
odnyiec xpone, oupmepihapBavopévng, evdelkikd, TG SlacpdNiong 0Tt o mpoiov Sev emavaypnotponoteitat.

H AtriCure, Inc. dev pépel o€ Kapia mepimtwon euBivn yia omoladnmoTe oUPTTWHATIKA, EI0IKA 1} amoBeTIk anwAela,
{npia n Samdvn, n omoia amoppéeL amd GKOMaA EGPaNEvN 1 €K vEou Xprion Tou MPoToVToS, supmeptapBavopévng Kabe
anahetag, {npiag i damavng, n omoia cuvééetat pe TpauPATIopd atopou i ki {npud.

INSTRUCCIONES DE USO
Guia de seleccion de AtriClip®
FINALIDAD PREVISTA

La quia AtriClip Selection (guia) se utiliza para ayudar en la seleccion del tamafio adecuado de AtriClip para la exclusion
de la orejuela auricular izquierda con el AtriClip LAA Exclusion System.

INDICACIONES DE USO

La guia AtriClip Selection (guia) se utiliza para ayudar en la seleccion del tamafio adecuado de AtriClip para la exclusion
de la orejuela auricular izquierda con el AtriClip LAA Exclusion System.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida

USUARIO PREVISTO

Médicos autorizados que realizan procedimientos cardiacos o tordcicos.
POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Pacientes con alto riesgo de tromboembolia que son aptos anatdmicamente para la exclusién de la orejuela auricular
izquierda.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Seleccién adecuada del tamafio de AtriClip para garantizar la exclusion de la orejuela auricular izquierda y para obtener
beneficios clinicos del AtriClip LAA Exclusion System.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia es un accesorio que funciona junto con el AtriClip LAA Exclusion System. El AtriClip LAA Exclusion System esta
compuesto por el dispositivo de exclusion LAA AtriClip (clip), el aplicador AtriClip y la quia.

La guia es un instrumento quirdrgico de uso en un solo paciente, disefiado para ayudar en la seleccion del clip
adecuado. La guia es maleable y se puede colocar directamente junto a la orejuela auricular izquierda (LAA) para su
dimensionamiento. Las marcas de la guia facilitan la evaluacion de la estructura y la seleccion del correspondiente

del c ido del envio.

AtriCure Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados,
las etiquetas adecuadas y el nimero RGA.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

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

KASUTUSJUHEND (et)
AtriClip®-i valimise juhik
SIHTOTSTARVE

AtriClipi valimise juhik (juhik) kasutatakse AtriClipi sobiva suuruse valimisel vasaku koja kdrva eraldamiseks AtriClip LAA
eraldamissiisteemi abil.

KASUTUSNAIDUSTUS

AtriClipi valimise juhik (juhik) kasutatakse AtriClipi sobiva suuruse valimisel vasaku koja kdrva eraldamiseks AtriClip LAA
eraldamissiisteemi abil.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Litsentsitud arstid, kes teevad siidame- ja/vdi rindkereprotseduure.

PATSIENTIDE SIHTPOPULATSIOON

hamhnali .

Patsiendid, kellel on suur

KAVANDATUD KLIINILISED KASUD

risk ja kellel on sobivus vasaku koja kdrva eraldamiseks.

AtriClipi sobiva suuruse valimine, et tagada vasaku koja kdrva eraldamine ja saavutada AtriClip LAA eraldamissiisteemi
kliiniline kasu.

SEADME KIRJELDUS

Juhik on lisavarustus, mis on mdeldud kasutamiseks koos AtriClip LAA eraldamissiisteemiga. AtriClip LAA
eraldamissiisteem koosneb AtriClip LAA eraldamisseadmest (klamber), AtriClipi aplikaatorist ja juhikust.

Juhik on iihel patsiendil kasutatav kirurgiline instrument, mis on ette nahtud abistama sobiva klambri valimisel.
Juhik on painduv ja selle véib suuruse maaramiseks paigutada otse vasaku koja kdrvale (LAA). Juhikul on mérgised,

lImanpaine: N/A limanpaine: N/A

PAKKAUKSEN SISALTO
1. Yksi (1) ohjain

Ohjain toimitetaan STERIILINA ja PYROGEENITTOMANA avaamattomassa, vaurioitumattomassa pakkauksessa.
Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttad uudelleen.

ATRICLIP-VALINTAOHJAIN
NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[11  Kahva
[2]  Perusta
[3]  Merkinta

A varoitus A
Al kéyt ohjainta liiallisella voimalla. Liiallisen voiman kéyttd voi aiheuttaa kudosvaurioita.

Lue kaikki ohjaimen ohjeet huolellisesti ennen kayttoa ja kdytd laitetta vain tarkoitetulla tavalla. Ohjainta saa
kayttda vain asianmukaisesti koulutettu ja péteva hoitohenkilokunta. Taman laitteen virheellinen kdyttd voi johtaa
laitteen toimintahéirioon, estad aiotun hoidon antamisen ja/tai aiheuttaa vakavan vamman.

Al taivuta ohjainta merkkien alueella. Muutoin vastaava AtriClip-koko saatetaan méarittaa varin.
Vaéran kokoinen klipsi voi aiheuttaa: kud isen, kudoksen repeytymisen,
siirtymén ja/tai halutun hemostaasin puutteen.

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Ohjain toimitetaan STERIILINA ja se on ainoastaan
KERTAKAYTTOINEN. Uudelleen sterilointi voi aiheuttaa potilasvahingon.

Kéyta ohjainta varovasti vastaavan AtriClip-koon maérittamiseen. Viadran kokoinen Klipsi voi aiheuttaa:
kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtyman ja/tai halutun hemostaasin puutteen.

A vAroITUS A

Tamé laite sisaltéa pienia méaria nikkelid (CAS-NUMERO 7440-02-0). Al kayté laitetta, jos potilas on
herkka nikkelille, silld timd voi aiheuttaa allergisen reaktion potilaalle.

&

KAYTTOOHJEET

1. Poista ohjain pakkauksestaan steriililla tekniikalla.

A VAROITUS A

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

mis hlbustavad struktuuri hindamist ja sobiva klambrisuuruse valimist. Mérgised juhikul on klambri nimimadtmetest
4mm 0,5 mm (0,16 tolli £0,02 tolli) liihemad, et ligikaudu hinnata klambri paigaldamisel koja kdrva kokkusurumist.
Kudede paksus, korva geomeetria ja muud tegurid véivad mojutada suuruse madramise otsuseid. Seetdttu peab arst
otsustama, milline suurus on sobiv.

Juhik (CGG100) on steriilne tarvik, mis koosneb alumiiniumist ja kdvenenud poliiuretaantindist. See ei ole valmistatud
looduslikust kummilateksist ega sisalda ftalaate.

KESKKONNASPETSIFIKATSIOONID

Temperatuur: —29 °C/ -20 °F kuni 60 °C/ 140 °F Temperatuur: —29 °C/—20 °F kuni 60 °C/ 140 °F

Suhteline niiskus: 15% kuni 85% Suhteline niiskus: 30% kuni 85%

Ohurdhk: i kohaldata Ohurdhk: Ei kohaldata

PAKI SISU
1. Uks (1) juhik

Juhik tarnitakse STERIILSE ja MITTEPUROGEENSENA kinnises kahjustamata pakendis. Ainult éihekordseks kasutamiseks.
Korduvalt mitte steriliseerida. Mitte taaskasutada.

ATRICLIPI VALIMISE JUHIK
KOMPONENDID (VT JOONIST 1)

[1]  Kéepide
21 Alus
31 Tahis

A\ HolaTus A

Arge rakendage juhiku kasutamisel liigset joudu. Liigse jou kasutamine vdib kudesid kahjustada.

Enne kasutamist lugege Iabi kdik juhiku juhised ja kasutage seadet ainult ettenahtud viisil. Juhikut vivad kasutada
ainult nuetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal. Seadme vale kasutamine voib
pdhjustada seadme talitlushéireid, ettendhtud ravi ebadnnestumise ja/vdi raskeid vigastusi.

Arge painutage juhikut tahiste piirkonnast. See véib viia vastava AtriClipi suuruse valesti maaramiseni.
Vale suurusega klambri valimine vdib phjustada koevigastusi, dehistsentsi, koerebendeid,
nihkumist ja/vdi voimalust, et soovitud hemostaasi ei saavutata.

ARGE RESTERILISEERIGE. Juhik tarnitakse STERIILSENA ja on ette nahtud ainult
UHEKORDSEKS kasutamiseks. Resteriliseerimine vdib patsienti kahjustada.

Olge juhiku kasutamisel ettevaatlik, et madrata vastav AtriClipi suurus. Vale suurusega
klambri valimine voib pohjustada koevigastusi, dehistsentsi, koerebendeid, nihkumist
ja/voi vaimalust, et soovitud hemostaasi ei saavutata.

A HolaTus A

Seade sisaldab viikeses koguses niklit (CAS-i nr 7440-02-0). Arge kasutage seadet, kui patsient on nikli
suhtes tundlik, kuna see voib pohjustada patsiendil korvaltoimeid.

&

KASUTUSJUHEND

1. Votke juhik pakendist vélja steriilsusnoudeid jérgides.

A\ HolaTus A

Kui steriilne pakend on kahjustatud ja/vdi steriilne barjaar on ldbistatud, siis visake seade &ra ning
ARGE KASUTAGE SEDA patsiendi nakatumise valtimiseks.

tamafio del clip. Las marcas de la guia son 4 mm +/— 0,5 mm (0,16 in +/— 0,02 in) més cortas que las di
nominales del clip para aproximar la compresion del apéndice cuando se aplica el clip. El grosor del tejido, la geometria
del apéndice y otros factores pueden afectar a las decisiones sobre el tamafio. Por lo tanto, el médico debe aplicar su
criterio para seleccionar el tamafio adecuado.

La guia (CGG100) es un accesorio estéril compuesto de aluminio y tinta de poliuretano curada. No estd fabricada con
létex de caucho natural y no contiene ftalatos.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura: de —29 °C/-20 °F a 60 °C/140 °F Temperatura: de —29 °C/-20 °F a 60 °C/140 °F

Humedad relativa: entre 15 %y 85 % Humedad relativa: entre 30 %y 85 %

Presion atmosférica: N/A Presion atmosférica: N/A

CONTENIDO DEL PAQUETE
1. Una (1) quia

La guia se suministra ESTERIL y APIROGENA en un paquete sin abrir y sin dafiar. De un solo uso. No reesterilizar.
No reutilizar.

GUIA DE SELECCION DE ATRICLIP
NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1]  Mango
[2] Base
[3]  Marcas de indicacién

/\ ADVERTENCIA A

No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacién de la guia.
La aplicacion de una fuerza excesiva puede dafiar los tejidos.

Lea todas las instrucciones de la guia antes de usar el dispositivo y utilicelo solo como estd previsto.
Unicamente debe utilizar la guia el personal médico debidamente cualificado y formado. El uso inadecuado de este
dispositivo puede provocar un mal funcionamiento del mismo, el fracaso de la terapia prevista o lesiones graves.
No doble la guia por la zona de las marcas de indicacién, ya que puede llevar a que se determine incorrectamente el
tamanio de AtriClip correspondiente. Si no se elige un clip del tamafio correcto, pueden producirse lesiones
tisulares, dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

NO VOLVER A ESTERILIZAR. La quia se suministra ESTERIL y est4 disefiada para UN SOLO uso.

La reesterilizacién puede causar lesiones al paciente.

Tenga cuidado al utilizar la guia para determinar el tamafio de AtriClip correspondiente.

Sino se elige un clip del tamafio correcto, pueden producirse lesiones tisulares, dehiscencia,
desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

/\ ADVERTENCIA A

Este dispositivo contiene pequefias cantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0). No utilice el dispositivo si
el paciente tiene sensibilidad al niquel, ya que podria provocarle una reaccion adversa.

%

INSTRUCCIONES DE USO

1. Siguiendo una técnica estéril, retire la guia de su envase.

/NETTEVAATUST! Viltige seadme maha pillamist, kuna see vdib seadet kahjustada. Arge kasutage seadet, kui see on
maha kukkunud. Vtke selle asemel uus seade.

2. Joondage juhik vasaku koja kdrvaga (vt joonist 2).
MARKUS. Hindamisel tuleb arvestada vasaku koja korva pohja.
3. Hinnake vasaku koja kdrva péhja ja valige sobiv klambri suurus.

NETTEVAATUST! Suuruse madramise juhikut tohib kasutada ainult sobiva klambri valimisel.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 tolli)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 tolli)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 tolli)
50mm 44-50 mm (1,73-1,97 tolli)

KORVALDAMISTEAVE
Pérast kasutamist tuleb seda seadet kasitleda meditsiinijaatmena ja hdvitada vastavalt haigla protokollile.

SEADME OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdtte leiate Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed)
aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsinguvaljale jargmise seadmega seostatud pohi-UDI-DI.
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TOSINE VAHEJUHTUM

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

KASUTATUD TOODETE TAGASTAMINE

Kui mis tahes pohjusel tekib vajadus toode ettevttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada
ettevdttelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number.

Kui toode on kokku puutunud vere voi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pahjalikult puhastada ja
desinfitseerida. Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi sellega samavaarses pakendis,
millele on nduetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava
saadetisega.

Ettevottelt AtriCure, Inc. on voimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate
saatmispakendite, korrektse mérgistamise ja RGA numbri kasutamise kohta.

LAHTIUTLUSED

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

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

A\ Huomio: il pudota laitetta, sillé se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, dla kéyta sitd. Vaihda uuteen
laitteeseen.

2. Kohdista ohjain LAA:n viereen (katso kuva 2).
HUOMAUTUS: arviointi tulee suorittaa korvakkeen tyvessd.
3. Arvioi LAA ja valitse sopiva klipsikoko.

/A Huomio: Ohjain on tarkoitettu ainoastaan avustamaan asianmukaisen klipsin valinnassa.

35mm 29-35mm (1,14 - 1,38 tuumaa)
40 mm 34-40mm (1,34- 1,57 tuumaa)
45mm 39-45mm (1,54 - 1,77 tuumaa)
50 mm 44-50mm (1,73 - 1,97 tuumaa)

HAVITTAMISOHJEET
Kayton jélkeen tama laite on kdsiteltava [aékinnallisend jatteend ja havitettava sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti.
SSCP

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta [6ytyy ldakinnallisid laitteita koskevasta
eurooppalaisesta tietokannasta (EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kéyttdmalla laitteen Basic
UDI-DI -tunnusta.
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VAKAVA VAARATILANNE

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

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tama tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettamista.

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava
ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee lahettad joko alkuperdispakkauk taiva
laatikossa, ja se on merkittévé asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Iahetyksen sisallon biologisesti
vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnét ja RGA-numero,
ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdjd vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetadn
vain téssd kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kdytetd
uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista
menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vaarinkaytosta mukaan lukien
henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvét menetykset, vahingot tai kustannukset.

MODE D'EMPLOI @

Guide de sélection AtriClip®
OBJECTIF

Le guide de sélection AtriClip (guide) est utilisé pour faciliter la sélection de la taille de I'AtriClip appropriée pour
I'exclusion de 'appendice auriculaire gauche avec le systéme d'exclusion LAA AtriClip.

USAGE RECOMMANDE

Le guide de sélection AtriClip (guide) est utilisé pour faciliter la sélection de |a taille de I'AtriClip appropriée pour
I'exclusion de I'appendice auriculaire gauche avec le systéme d'exclusion LAA AtriClip.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

UTILISATEUR VISE

Médecins diplomés qui pratiquent des interventions cardiaques et/ou thoraciques.
POPULATION DE PATIENTS VISEE

Patients présentant un risque élevé de thromboembolie et pouvant bénéficier d’une exclusion de I'appendice auriculaire
gauche pour des raisons anatomiques.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Sélection appropriée de la taille de IAtriClip pour garantir I'exclusion de I'appendice auriculaire gauche et obtenir les
bénéfices cliniques du systéme d'exclusion LAA AtriClip.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide est un accessoire qui fonctionne en association avec le systéme d'exclusion LAA AtriClip. Le systeme d'exclusion
LAA AtriClip est composé du dispositif d'exclusion LAA AtriClip (agrafe), de 'applicateur AtriClip et du quide.

Le guide est un instrument chirurgical a usage unique congu pour aider a la sélection de 'agrafe appropriée. Le guide est
malléable et peut étre directement placé a c6té du LAA pour le calibrage. Les repéres sur le quide facilitent I'évaluation de
lastructure et le choix de la taille appropriée de I'agrafe. Les repéres sur le guide sont plus courts de 4 mm +/- 0,5 mm
(0,16 po +/- 0,02 po) que les dimensions nominales de I'agrafe, afin d‘évaluer approximativement la compression de
I'appendice lorsque I'agrafe est appliquée. Lépaisseur du tissu, la géométrie de I'appendice et d‘autres facteurs peuvent
influer sur les décisions relatives a la taille ; c'est donc au médecin quil incombe de choisir la taille appropriée.

Le guide (CGG100) est un accessoire stérile composé d‘aluminium et d'encre polyuréthane durcie. Il n'est pas fabriqué a
partir de latex de caoutchouc naturel et ne contient pas de phtalates.

EXIGENCES RELATIVES AUX CONDITIONS AMBIANTES

Température : -29 °Ca 60 °C (-20 °F & 140 °F) Température : -29 °Ca 60 °C (-20 °F a 140 °F)

Humidité relative : 15% a 85% Humidité relative : 30% a 85%

Pression atmosphérique : S/0 Pression atmosphérique : S/0

CONTENU DE L'EMBALLAGE
1. Un (1) guide

Le guide est fourni STERILE et APYROGENE dans un emballage non ouvert et non endommagé. Pour usage unique
seulement. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.

GUIDE DE SELECTION ATRICLIP
NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1]  Poignée
[2] Base
[3] Repere

/N AVERTISSEMENT /A

Ne pas appliquer une force excessive pendant I'utilisation du guide.
L'emploi d’une force excessive peut endommager les tissus.

Lire toutes les instructions du guide avant d'utiliser le dispositif et utiliser le dispositif uniquement selon les
indications. Le guide doit étre utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié.
Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif,
Iimpossibilité d'administrer le traitement prévu et/ou des blessures graves.
Ne pas plier le guide dans la section des repéres. Cela peut entrainer une détermination incorrecte
de la taille correspondante de IAtriClip. Tout défaut de dimensionnement correct de |'agrafe peut
entrainer : des traumatismes tissulaires, une déhiscence, un déchirement des tissus,
un déplacement et/ou une homéostasie moins importante que celle souhaitée.
NE PAS RESTERILISER. Le guide est fourni STERILE. Il est strictement
a usage UNIQUE. Une nouvelle stérilisation pourrait blesser le patient.
La prudence est de mise lors de |'utilisation du guide pour dé la taille correspondante de I'AtriClip.
Tout défaut de dimensionnement correct de I'agrafe peut entrainer : des traumatismes tissulaires, une déhiscence,
un déchirement des tissus, un déplacement et/ou une homéostasie moins importante que celle souhaitée.

/\ AVERTISSEMENT A\

Ce dispositif contient de petites quantités de nickel (n° CAS 7440-02-0). Ne pas utiliser le dispositif si le
patient est sensible au nickel, car cela pourrait entrainer un effet indésirable chez le patient.

&

MODE D’EMPLOI

1. Enutilisant une technique stérile, retirer le quide de son emballage.

/N AVERTISSEMENT A
stérile est end

g gé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif
et NE PAS LUTILISER pour éviter tout risque d'infection du patient.

Silemball

/NATTENTION : ne pas laisser tomber le dispositif, car cela pourrait 'endommager. En cas de chute, ne pas utiliser le
dispositif. Le remplacer par un neuf.

2. Aligner le guide avec le LAA (voir figure 2).
REMARQUE : I'évaluation doit se faire en partant de la base de I'appendice.
3. Evaluerle LAA et choisir la taille d'agrafe appropriée.

ANATTENTION : e quide doit étre utilisé uniquement pour aider a la sélection de I'agrafe appropriée.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 po)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 po)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 po)
50mm 44-50 mm (1,73-1,97 po)

INFORMATIONS RELATIVES A L'ELIMINATION
Aprés utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et éliminé selon le protocole de I'hdpital.

RSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif est disponible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en saisissant 'UDI-DI
de base associé au dispositif.
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INCIDENT GRAVE

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

RETOUR DE PRODUITS UTILISES

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d‘autorisation de retour de marchandise (return goods
authorization, RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure, Inc. avant I'expédition.

Sile produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement
avant de I'emballer. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout
dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature
du risque biologique que présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, étiquetage approprié et le
numéro RGA, peuvent étre obtenus aupres de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

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

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

O

UPUTE ZA UPORABU

Uvodnica za odabir kopce AtriClip®
PREDVIDENA NAMJENA

Uvodnica za odabir AtriClip (uvodnica) upotrebljava se za pomoc u odabiru prikladne velicine kopce AtriClip za okluziju
aurikule lijevog sréanog atrija s pomocu sustava za okluziju LAA AtriClip.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Uvodnica za odabir AtriClip (uvodnica) upotrebljava se za pomoc u odabiru prikladne velicine kopce AtriClip za okluziju
aurikule lijevog srcanog atrija s pomocu sustava za okluziju LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACUE
Nema poznatih.

PREDVIDENI KORISNIK

ljaju kardioloske i/ili torakalne zahvate.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Pacijenti s visokim rizikom od tromboembolije koji su anatomski podobni za okluziju aurikule lijevog atrija.
PREDVIDENA KLINICKA KORIST

Prikladan odabir veli¢ine kopce AtriClip kako bi se osigurala okluzija aurikule lijevog atrija i kako bi se postigle klinicke
koristi sustava za okluziju LAA AtriClip.

OPIS PROIZVODA

Uvodnica je dodatak koji radi zajedno sa sustavom za okluziju LAA AtriClip. Sustav za okluziju LAA AtriClip sastoji se od
proizvoda za okluziju LAA AtriClip (kopca), aplikatora AtriClip i uvodnice.

Uvodnica je kirurski instrument namijenjen za uporabu na jednom pacijentu te osmisljen kako bi pomogao u

odabiru odgovarajuce kopce. Uvodnica je savitljiva i moze se postaviti izravno uz aurikulu lijevog atrija (LAA) radi
dimenzioniranja. Oznake na uvodnici olakSavaju procjenu strukture i odabir kopce odgovarajuce velicine. Oznake na
uvodnici suza 4 mm+/—0,5 mm (0,16 in +/— 0,02 in) krace od nazivnih dimenzija kopce kako bi se priblizno odredila
kompresija aurikule pri postavljanju kopce. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi cimbenici mogu utjecati na
odluke o velicini. Stoga lijecnik mora odabrati odgovarajucu velicinu.

Uvodnica (CGG100) je sterilni dodatak sastavljen od aluminija i poliuretanskog laka. Nije izradena od prirodnog
gumenog lateksa i ne sadrzava ftalate.

OKOLISNE SPECIFIKACIJE

Temperatura: —29 °C (—20 °F) - 60 °C (140 °F) Temperatura: —29 °C (20 °F) - 60 °C (140 °F)

Relativna vlaznost: od 15 % do 85 % Relativna vlaznost: od 30 % do 85 %

Atmosferski tlak: nije primjenjivo Atmosferski tlak: nije primjenjivo

SADRZA)J PAKIRANJA
1. Jedna (1) uvodnica

Uvodnica se isporucuje STERILNA i NEPIROGENA u neotvorenoj i neostecenoj ambalazi. Samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati.

UVODNICA ZA ODABIR KOPCE ATRICLIP
NOMENKLATURA (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[11  Ruica
[2] Baza
[3] Indikacijska oznaka

/A UPOZORENJE AA

Prilikom uporabe uvodnice nemojte primjenjivati prekomjernu silu.
Uporaba prekomjerne sile moze uzrokovati ostecenje tkiva.

Prije uporabe procitajte sve upute za uporabu i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. Uvodnicu smije
upotrebljavati samo propisno obuceno i kvalificirano medicinsko osoblje. Nepravilna uporaba ovog proizvoda moze
uzrokovati neispravnost proizvoda, nemogucnost pruzanja predvidenog lijecenja i/ili teke ozljede.
Uvodnicu nemojte savijati na podru¢ju indikacijskih oznaka. To moZe dovesti do pogresnog odredivanja
odgovarajuce velicine kopce AtriClip. Odabir neodgovarajuce velicine kopée moze dovesti do: ostecenja tkiva,
dehiscendije, pucanja tkiva, neodgovarajuceg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene hemostaze.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Uvodnica se isporucuje STERILNA i namijenjena je samo za JEDNOKATNU
uporabu. Ponovna sterilizacija moze uzrokovati ozljede pacijenta.

Budite oprezni kada upotrebljavate uvodnicu za odredivanje odgovarajuce velicine kopce AtriClip. Odabir
neodgovarajuce velicine kopce moze dovesti do: oStecenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,
neodgovarajuceg postavljanja i/ili nedostatka zeljene hemostaze.

/\ UPOZORENJE A

Ovaj proizvod sadrzava male kolicine nikla (CAS br. 7440-02-0). Nemojte upotrebljavati proizvod ako je
pacijent osjetljiv na nikal jer to moze dovesti do nezeljene reakcije pacijenta.

%

UPUTE ZA UPORABU

1. Uvodnicu izvadite iz pakiranja standardnom sterilnom tehnikom.

/A upozorenE A\

Ako je sterilna ambalaza oStecena i/ili ako dode do narusavanja cjelovitosti sterilne barijere, odloZite proizvod u
otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

A\ oprez: proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moze oStetiti. Ako vam proizvod ispadne, nemojte ga
upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

2. Uvodnicu poravnajte pored aurikule lijevog atrija (proucite sliku 2).
NAPOMENA: procjena se radi na dnu aurikule.
3. Procijenite LAA i odaberite odgovarajucu velicinu kopce.

/N OPREZ: uvodnica za odabir upotrebljava se samo za pomoc pri odabiru odgovarajuce kopce.

35mm 29-35mm (1,14 -1,38inca)
40 mm 34—40mm (1,34 1,57 ina)
45mm 39—-45mm (1,54 1,77 inca)
50 mm 44—-50mm (1,73 -1,97 inca)

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU U OTPAD

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

SSCP

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(Eudamed) na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI broja povezanog s
proizvodom.
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a0 audvelda val 4 réttri staerd klemmu. Visirinn er med merkingum sem audvelda mat d vali réttrar stzerdar og gerdar
af klemmu. Merkingarnar & leidarvisinum eru 4 mm +/- 0.5 mm (0.16 in +/- 0.02 in) styttri en nafnmél klemmunnar
til ad nd saman pjoppun vidhengis pegar klemman er sett &. Pykkt vefja, vidhengi og adrir pattir geta haft dhrif &

OZBILJAN INCIDENT

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

POVRAT UPOTRIJEBLJENIH PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti drustvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od drustva AtriCure, Inc.
zatraziti broj odobrenja za povrat robe (RGA).

Ako je proizvod doao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se mora temeljito ocistiti i dezinficirati prije
pakiranja. Proizvod je potrebno slati li u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo oStecenje
tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom vrste bioloske opasnosti sadrZaja posiljke.

Upute o ciscenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se
zatraziti od drustva AtriCure, Inc.

1ZJAVE 0 0GRANICENJU ODGOVORNOSTI

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

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebni ili posljedicni gubitak, Stetu ili
tro3ak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu li
trosak u vezi s ozljedom pojedinca ili oStecenjem imovine.

HASZNALATI UTAS(TAS @
AtriClip® méretvalaszté eszkoz
RENDELTETES

Az AtriClip méretvalasztd eszkoz (méretvalasztd) a bal pitvari fiilcse AtriClip LAA-lezdrd rendszerrel vald lezdrasahoz
megfeleld AtriClip kapocs méretének megallapitasahoz hasznalatos.

A HASZNALAT JAVALLATA

Az AtriClip méretvalasztd eszkoz (méretvalasztd) a bal pitvari fiilcse AtriClip LAA-lezard rendszerrel vald lezdrasahoz
megfeleld AtriClip kapocs méretének megallapitdsahoz hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.
FELHASZNALOK KORE

Engedéllyel rendelkezd orvosok, akik sziv- és/vagy bészeti beavatk

BETEGEK KORE

végeznek.

Thromboembolia szempontjabdl nagy kockézat( betegek, akiknél indokolt a bal pitvari fiilcse lezérasa.
VART KLINIKAI ELGNY

Az AtriClip kapocs méretének kivalasztasa a bal pitvari fiilcse lezarasanak biztositasa és az AtriClip LAA-lezar6 rendszer
klinikai el6nyeinek elérése érdekében.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A méretvalaszté az AtriClip LAA-lezard rendszerrel egyiitt hasznalhato tartozék. Az AtriClip LAA-lezard rendszer
dsszetevdi az AtriClip LAA-lezdrd eszkdz (kapocs), az AtriClip felhelyezdeszkoz és a méretvélaszto.

A méretvalaszté egyetlen betegen hasznalhaté sebészeti eszkiz, amely a megfeleld kapocs kivalasztaséra szolgal.
A méretvélasztd formdzhato, és behelyezhetd kozvetleniil a bal pitvari fiilcse (LAA) mellé méretvélasztas céljabol.
A méretvélaszton taldlhato jelzések a képletek értékelésében és a megfeleld kapocsméret kivalasztdsaban
segitenek. A méretvalasztén taldlhatd jelzések 4 +/— 0,5 mm-rel (0,16 +/— 0,02 hiivelyk) rdvidebbek a kapcsok
névleges méreteinél, ez a kiilonbség annak a méretvéltozasanak felel meg, amely a kapocs felhelyezésekor a
fiilcse sszenyomdsa miatt torténik. A szovetvastagsag, a fiilcse geometridja és egyéb tényezok befolydsolhatjak a
méretvélasztasra vonatkozo dontéseket. Ezért a megfeleld méret kivalasztdsa az orvos dontése.

természetes latexgumit vagy ftalatokat.

KORNYEZETI ELOIRASOK

Homérséklet: —29 °Cés 60 °C (—20 °F és 140 °F) kozott | Homérséklet: —29 °Cés 60 °C (20 °F és 140 °F) kbzott

Relativ paratartalom: 15-85% Relativ paratartalom: 30-85%

Légkdri nyomas: N/A Légkori nyomas: N/A

A CSOMAGOLAS TARTALMA
1. Egy (1) méretvalaszto

Améretvalasztét STERILEN szallitjuk, és bontatlan, sértetlen csomagolasban NEM PIROGEN. Kizrdlag egyszer
hasznalatos. Tilos tjrasterilizalni. Tilos djrafelhaszndlni.

ATRICLIP MERETVALASZTO ESZKOZ
AZ OSSZETEVOK ELNEVEZESE (LASD AZ 1. ABRAT)

[1]  Markolat
[2]  Alaprész
3] Jelzés

A vigvAzat A
A méretvalaszté hasznélata sorén ne alkalmazzon til nagy erét. A til nagy er a szovetek sériilését okozhatja.
Hasznélat el6tt olvassa el a méretvalasztéra vonatkoz6 dsszes utasitdst, és csak rendeltetésszerien hasznélja az
eszkozt. A méretvalasztot csak megfeleld képesitéssel és gyakorlattal rendelkez6 sebész hasznélhatja.
Az eszkoz nem megfeleld haszndlata az eszkoz meghibasodésahoz, a tervezett terdpia
elmaraddsahoz és/vagy stlyos sériiléshez vezethet.

Ne hajlitsa meg a méretvalasztot a jelzéseket tartalmazo részénél. Ez a megfeleld AtriClip méretének helytelen
meghatdrozasahoz vezethet. A kapocs méretének nem megfeleld kivalasztasa a kovetkezdket okozhatja:
szovetsériilés, sebszétvalas, a szovetek szakaddsa, az eszkoz elmozduldsa, illetve a kivant véralvadas elmaradasa.
TILOS UJRASTERILIZALNI. A méretvalaszto STERILEN keriil forgalomba, és csak EGYSZER hasznélatos.

Az jrasterilizalds a beteg sériilését okozhatja.

Az AtriClip kapocs megfeleld méretének megallapitasakor gondosan jérjon el.

Akapocs méretének nem megfeleld kivalasztésa a kovetkezoket okozhatja: szovetsériilés, sebszétvalds,

a szovetek szakaddsa, az eszkoz elmozduldsa, illetve a kivant véralvadés elmaraddsa.

AVIGYAZAT A

Ez az eszkoz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szdm: 7440-02-0) tartalmaz. Ne hasznélja az eszkozt,
ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél mellékhatast okozhat.

&

HASZNALATI UTASITAS

1. Steril technikdval vegye ki a méretvélasztét a csomagoldsabdl.

A VIGYAZAT A

Ha a steril csomagolds megsériil és/vagy leesik, vagy a sterilitési hatér megseérill,
a beteg fert6zdésének elkeriilése érdekében dobja ki az eszkbzt, és NE HASZNALIA.

NFIGYELEM! Ne ejtse e az eszkdzt, mert ez kérosithatja. Ha az eszkoz leesett, ne haszndlja. Hasznaljon helyette uj
eszkozt.

2. lllessze a méretvalasztot az LAA-hoz (Iasd a 2. dbrét).
MEGJEGYZES: A fiilcse méretét az eredésénél kell mémi.
3. Mérje meg az LAA-t, és valassza ki a megfeleld kapocsméretet.

NFIGYELEM! A méretvalaszto eszkoz csak segitségként szolgdl a megfeleld kapocs kivalasztasahoz.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 hiivelyk)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 hiivelyk)
45mm 39-45 mm (1,54-1,77 hiivelyk)
50mm 44-50 mm (1,73-1,97 hiivelyk)

ARTALMATLANITASI TAJEKOZTATAS

Il szerint kell

el

Hasznélat utdn az eszkozt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a korhazi p

SSCP

Az eszkdz biztonsagossagardl és klinikai tel érél sz616 osszefoglalé megtalalhato az orvostechnikai eszkézok

)

eurdpai adatbdzisaban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az eszkdzhoz tartozo Alapvetd UDI-DI
megadaséval:
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SULYOS ESEMENY

Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezett minden stilyos eseményt jelenteni kell az AtriCure vallalatnak és a felhaszndlo
és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbdl vissza kel kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szallitds eltt dru-visszakiildési engedély
(RGA) szdmot kell kérni az AtriCure, Inc. vallalattél.

Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezéshe keriilt, a becsomagolds el6tt alaposan meg kel tisztitani és
fertétleniteni kell. A szallitds kozben bekovetkezd sériilés elkeriilése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel
egyenértéki dobozban kell széllitani, és a csomagoldson fel kell tiintetni az RGA-szamot és a tartalom biolégiai
veszélyességének jelzését.

Atisztitasara és a csomagoldanyagokra, tohbek kdzott a szallitasi tarolokra és a megfelel feliratozésra vonatkozé
utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc. vdllalattél szerezhetdk be.

NYILATKOZAT

A felhasznalok feleldssége a hasznalat eldtt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd &llapotban van-e, valamint

biztositani, hogy a terméket csak az ebben a hasznélati utasitasban leirtaknak megfelelden hasznéljak, tobbek kozott
azt, hogy a terméket ne hasznaljak fel Gjra.
Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen hasznalatabol

vagy ismételt felhasznalasabol eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekert, karokért vagy
koltségekért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi kérral kapcsolatos veszteségeket, kdrokat és koltségeket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR @

Leidbeiningar um val a AtriClip®
FYRIRHUGADUR TILGANGUR

AtriClip valleidbeiningarnar (Guide) eru notadar til ad adstoda vid val 4 videigandi AtriClip steerd til ad dtiloka vidhengi
vinstri gétta med AtriClip LAA dtilokunarkerfinu.

ABENDINGAR

AtriClip valleidheiningarnar (Guide) eru notadar til ad adstoda vid val & videigandi AtriClip steerd til ad (tiloka vidhengi
vinstri gétta med AtriClip LAA dtilokunarkerfinu.

FRABENDINGAR

Engar pekktar.

ETLADUR NOTANDI

Loggiltir leknar sem framkvaema hjarta- og/eda brjéstholsadgerdir.

ATLADUR SJUKLINGAHOPUR

Sjiklingar sem eru i mikilli haettu & ad fa segarek og eru lifferafraedilega haefir til dtilokunar & vidhengi vinstri géttar.
FYRIRHUGADUR KLINISKUR AVINNINGUR

Videigandi val & AtriClip stzerd til ad tryggja Gtilokun & vishengi vinstri gatta og til ad na fram kliniskum avinningi af
AtriClip LAA utilokunarkerfi.

LYSING A TAKI

Leidarvisir er aukabtinadur sem virkar i tengslum vid AtriClip LAA lokunarkerfid. AtriClip LAA lokunarkerfid
samanstendur af AtriClip LAA lokunarbdnadinum (Clip), AtriClip klemmubinadinum og leidarvisinum.

Leidarvisirinn er skurdadgerdartaeki fyrir einn sjikling sem er hannad til ad adstoda vid val 4 videigandi klemmu.
Visirinn er sveigjanlegur og mé setja pannig ad hann liggi beint vid LAA (vinstra ullinseyra, e. left atrial appendage) til

st ir. Pvi er pad mat leknisins ad velja videigandi staerd.

Leidarvisirinn ((GG100) er daudhreinsadur aukabtnadur dr &li og hertu pélyiretan bleki. Hann er ekki gert tr
nattdrulegu gummi latexi og inniheldur ekki PVC eda paldt.

UMHVERFISFORSKRIFTIR

Hitastig: -29°C/ -20°F til 60°C/ 140°F Hitastig: -29°C/ -20°F til 60°C/ 140°F

Hlutfallslegur raki: 15% til 85%
Loftprystingur: EKKI TILTAKUR

Hlutfallslegur raki: 30% til 85%
Loftprystingur: EKKI TILTEKUR

PAKKNINGARINNIHALD
1. Einn (1) leidarvisir

Leidarvisirinn er med SOTTHREINSADUR og EKKI-HITAVALDANDI { 6opnum, 6skemmdum umb(dum. Eingngu einnota.
Ma ekki safa aftur. Md ekki endurnyta.

ATRICLIP LEIDBEININGAR UM VAL
NAFNAKERFI (SJA MYND 1)

[1]  Handfang
[21  Grunnur
[3]  Merkingar

A vipvorun A
Ekki mé beita dhdflequ afli vid notkun visisins. Slikt getur valdid vefjaskemmdum.

Lesid allar leidbeiningar fyrir notkun og notid taekid adeins eins og til er etlast. Adeins haft heilbrigdisstarfsfolk
sem hlotid hefur videigandi pjalfun mé nota visinn. Ovideigandi notkun pessa taekis getur leitt til bilunar i tekinu,
bilunar & fyrirhugadri medferd og / eda alvarlegum meidslum.

Ekki mé beygja visinn d svaedinu par sem merkingarnar eru til stadar. betta getur leitt til
pess ad samsvarandi AtriClip steerd sé rangt akvordud. Ef rétt steerd er ekki valin eda klemman er notud med
rongum haetti getur pad valdid: averkum & vef, opnun, rifum & vef, tilfeerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.
MA EKKI ENDURS/FA. Leidarvisirinn er sfd og er eingdngu tlad til einnota notkunar.
Endursfing getur valdid sjiklingi dverka.

Getid vartdar pegar leidbeiningar eru notadar til ad dkvarda samsvarandi AtriClip sterd.

Ef rétt steerd er ekki valin eda klemman er notud med rongum heetti getur pad valdid: dverkum 4 vef,
opnun, rifum 4 vef, tilfaerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.

A VIDVORUN A

betta taeki inniheldur litid magn af nikkel (CAS# 7440-02-0). Ekki nota teekid ef sjiklingurinn er
vidkvaemur fyrir nikkeli par sem pad getur valdid aukaverkunum sjuklings.

%

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Fjarlegid visinn dr umbudunum med smitgdtaradferd.

A\ VIDVORUN A

Fargid tekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbddimar eru skemmdar eda ef saefingarinnsigli
hefur verid rofid til ad fordast haettu a sykingu sjiklings.

\VARUD: Ekilita teekid detta pvislikt getur skemmt taekid. Ekki mé nota taekid ef pad hefur dottid. Skiptid pvi it
fyrir nytt taeki.

2. Komid visinum fyrir upp vid LAA (Sja mynd 2).
ATHUGID: Mzlingin skal gerd vid nedsta hluta vidaukans.
3. Metid staerd LAA og veljid rétta steerd af klemmu.
\VARUD: Valvisi 4 adeins ad nota il ad adstoda vid ad velja videigandi klemmu.

35mm 29-35mm (1.14-1.38in)
40 mm 34-40mm (1.34-1.57in)
45mm 39-45mm (1.54-1.77in)
50 mm 44-50mm (1.73 - 1.97 in)
FORGUNARUPPLYSINGAR
Eftir notkun & ad medhondla taekid sem lyfjatrgang og farga pvi s reglum sjukrahussins.
SSCP

Yfirlit yfir ryggi og kliniska frammistdu teekisins er ad finna i evrépska gagnagrunninum um laekningataeki
(EUDAMED) & https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad sl inn Basic UDI-DI sem tengist taekinu.
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ALVARLEGT ATVIK

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

SKIL ANOTUBUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum astaedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ndmer (leyfisnimer vegna
voruskila) frd AtriCure, Inc. &skilid 4ur en varan er send af stad.

Ef varan hefur komist i snertingu vid bldd eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sétthreinsa ddur en henni er
pakkad. Flytja skal voruna annadhvort i upprunalegri dskju eda samsvarandi umbadum til ad koma i veg fyrir skemmdir
vid flutning, varan skal enn fremur vera merkt med réttum heetti med RGA-ndmeri og abendingu um lifsynahattu.

Leidbeiningar um prif og dhald, p.m.t. videigandi flutningsilét, videigandi merkingar og RGA-niimer ma fé hja
AtriCure, Inc.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

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

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera abyrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi,
tj6ni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda
kostnadur i tengslum vid heilsutjén eda skemmdir & eignum.

ISTRUZIONI PER L'USO @

Guida alla selezione AtriClip®
SCOPO PREVISTO

La Guida alla selezione AtriClip (Guida) viene utilizzata per aiutare a scegliere la misura di AtriClip appropriata per
I'esclusione dell'auricola atriale sinistra con AtriClip LAA Exclusion System.

INDICAZIONI PER L'USO

La Guida alla selezione AtriClip (Guida) viene utilizzata per aiutare a scegliere la misura di AtriClip appropriata per
I'esclusione dell'auricola atriale sinistra con AtriClip LAA Exclusion System.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

UTENTE PREVISTO

Medici autorizzati che esequono procedure cardiache e/o toraciche.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Pazienti ad alto rischio di tromboembolia che sono anatomicamente idonei all'esclusione dell'auricola atriale sinistra.
BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Selezione appropriata della misura di AtriClip per garantire l'esclusione dell'auricola atriale sinistra e ottenere i benefici
clinici di AtriClip LAA Exclusion System.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La Guida & un accessorio che funziona unitamente al Sistema di esclusione AtriClip LAA. Il Sistema di esclusione AtriClip
LAA include il Dispositivo di esclusione AtriClip LAA (Clip), I'Applicatore AtriClip e la Guida.

La Guida & uno strumento chirurgico destinato all’'uso su un singolo paziente e concepito per facilitare la scelta della Clip
pili adatta. La Guida & malleabile e pud essere collocata direttamente a fianco dell'auricola atriale sinistra (Left Atrial
Appendage, LAA) per la misurazione. | riferimenti sulla Guida facilitano la valutazione della struttura e la selezione della
misura appropriata della Clip. | riferimenti sulla Guida sono 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 pollici -+/- 0,02 pollici) piu corti
delle dimensioni nominali della Clip per I'approssimazione della compressione dell’auricola quando & applicata la Clip.
Lo spessore del tessuto, la geometria dell'auricola e altri fattori possono influenzare le decisioni sulla misura. Pertanto,
la scelta della misura idonea spetta al medico.

La Guida (CGG100) & un accessorio sterile composto da alluminio e inchiostro poliuretanico polimerizzato. Non &
realizzata con lattice di gomma naturale e non contiene ftalati.

SPECIFICHE AMBIENTALI

Temperatura: da -29 °C/-20 °F a 60 °C/140 °F Temperatura: da -29 °C/-20 °F a 60 °C/140 °F

Umidita relativa: dal 15% all'85% Umidita relativa: dal 30% all'85%

Pressione atmosferica: N/D Pressione atmosferica: N/D

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1. Una (1) Guida

La Guida é fornita STERILE e APIROGENA in confezione integra e non danneggiata. Esclusivamente monouso.
Non risterilizzare. Non riutilizzare.

GUIDA ALLA SELEZIONE ATRICLIP
NOMENCLATURA (VEDERE LA FIGURA 1)

[1]  Impugnatura
[2] Base
[3]  Segno di riferimento

A\ AVVERTENZA A
Non forzare durante 'uso della Guida. L'uso eccessivo di forza pud causare danni ai tessuti.

Prima dell'uso, leggere tutte le istruzioni della Guida e utilizzare il dispositivo solo in conformita
all'uso previsto. L'uso della Guida deve essere limitato a personale medico qualificato e in possesso
di formazione appropriata. L'uso improprio di questo dispositivo puo comportare malfunzionamento,
mancata erogazione della terapia prevista e/o lesioni gravi.

Non piegare la Guida nell'area dei segni di riferimento. Cio potrebbe comportare una determinazione
errata delle di i dell’AtriClip corrisp . Nel caso in cui dimensioni della
Clip non vengano valutate correttamente, si rischia di causare traumi tissutali, deiscenza,
lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'emostasi desiderata.
NON RISTERILIZZARE. La Guida & fornita STERILE ed & esclusivamente MONOUSO.
La risterilizzazione potrebbe causare lesioni al paziente.
Prestare attenzione quando si utilizza la Guida per determinare la misura dell’AtriClip corrispondente.
Nel caso in cui dimensioni della Clip non vengano valutate correttamente, si rischia di causare traumi tissutali,
deiscenza, lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'emostasi desiderata.

/\ AVVERTENZA A

Questo dispositivo contiene piccole quantita di nichel (CAS n. 7440-02-0). Non utilizzare il dispositivo
seil paziente & sensibile al nichel, poiché cio potrebbe causare una reazione avversa al paziente.

&

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Osservando una tecnica sterile, estrarre la Guida dalla confezione.

/A AVVERTENZA A

Se la confezione sterile & danneggiata e/o la barriera sterile compromessa,
eliminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO per evitare il rischio di infezione del paziente.




< AtriCure ¢

/N ATTENZIONE: non far cadere i dispositivo per evitare di danneggiarlo. Se il dispositivo dovesse cadere, non
utilizzarlo. Sostituirlo con uno nuovo.

2. Allineare la Guida a fianco della LAA (vedere la Figura 2).
NOTA: effettuare la valutazione alla base dell'auricola.
3. Valutare la LAA e selezionare la misura di Clip appopriata.

/N ATTENZIONE: la Guida deve essere utilizzata unicamente per facilitare la scelta della Clip idonea.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 pollici)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 pollici)
45mm 39-45 mm (1,54-1,77 pollici)
50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 pollici)

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

SSCP

Un riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi
medici (Eudamed) allindirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed inserendo I'UDI-DI di base associato al dispositivo.
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INCIDENTE GRAVE

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

RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI

Se, per una ragione qualunque, & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario
richiedere un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad
AtriCure, Inc.

Se il prodotto & stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato
accuratamente. Spedire nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre
essere correttamente provvisto di etichetta con lindicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del
contenuto della spedizione.

Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la
spedizione, etichette corrette e un numero di RGA.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo
utilizzo e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui,
atitolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCUA @

,AtriClip® Selection Guide”
NUMATYTOJI PASKIRTIS

,AtriClip Selection Guide” (kreiptuvas) naudojamas tinkamam,, AtriClip” dydZiui nustatyti, kai naudojant, AtriClip LAA
Exclusion System” atliekama kairiojo priesirdZio ausytés atskyrimo procedira.

INDIKACIJOS

,AtriClip Selection Guide” (kreiptuvas) naudojamas tinkamam, AtriClip” dydziui nustatyti, kai naudojant,, AtriClip LAA
Exclusion System” atliekama kairiojo priesirdZio ausytés atskyrimo procedira.

KONTRAINDIKACLJOS

Nezinomos.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Licencijuoti gydytojai, atliekantys Sirdies ir (arba) krtinés Iastos procediras.
NUMATYTA PACIENTY POPULIACUJA

Pacientai, patiriantys didelj tromboembolijos pavojy ir anatomiskai tinkami kairiojo prieSirdzio ausytés atskyrimo
procedirai.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA

Tinkamai parinktas,, AtriClip” dydis, todél uztikrinamas kairiojo priesirdzio ausytés atskyrimas ir gaunama,,AtriClip LAA
Exclusion System” teikiama Klinikiné nauda.

PRIETAISO APRASAS

Kreiptuvas yra priedas, naudojamas kartu su sistema,, AtriClip LAA Exclusion System”. Sistema, AtriClip LAA Exclusion
System” sudaryta is,, AtriClip” uzspaudimo jtaiso (spaustuko), ,AtriClip” uzdéjimo jtaiso ir kreiptuvo.

Kreiptuvas yra vienam pacientui naudoti skirtas chirurginis instrumentas, padedantis pasirinkti tinkama spaustuka.
Kreiptuvas yra plastiskas ir jj galima tiesiogiai pridéti prie kairiojo prieSirdZio ausytés (Left Atrial Appendage, LAA)
dydziui nustatyti. Ant kreiptuvo yra Zymés, padedancios jvertinti struktara ir pasirinkti tinkama spaustuko dydj. Kad
bty galima apytiksliai jvertinti ausytés suspaudima uzdéjus spaustuka, ant kreiptuvo esancios Zymés yra 4 0,5 mm
(0,6 0,02 col.) trumpesnés uz spaustuko nominaliuosius matmenis. Dydzio parinkimo sprendimas gali priklausyti nuo
audinio storio, ausytés geometrinés formos ir kity veiksniy, todél tinkama dydj turi savo nuoZitra parinkti gydytojas.

Kreiptuvas (CGG100) yra i$ aliuminio ir sukietinto poliuretaninio rasalo pagamintas sterilus priedas. Jis pagamintas
nenaudojant natralaus kauciuko latekso, jame néra ir ftalaty.

APLINKOS SPECIFIKACIJOS

Temperatra: nuo —29 °Ciki 60 °C (nuo —20 °F iki 140 °F) | Temperatira: nuo —29 °Ciki 60 °C (nuo —20 °F iki 140 °F)

Santykinis drégnis: 15-85 % Santykinis drégnis: 30-85 %

Atmosferos slégis: Netaikytina Atmosferos slégis: Netaikytina

PAKUOTES TURINYS
1. Vienas (1) kreiptuvas.

Kreiptuvas tiekiamas STERILUS ir NEPIROGENISKAS, kai pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai.

ATRICLIP SELECTION GUIDE
SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR 1 PAV.)

[1]  Rankena
[2]  Pagrindas
[3]  Dydzio nustatymo Zymé

LIETOSANAS INSTRUKCLIAS @

AtriClip® atlases vadikla
PAREDZETAIS MERKIS

ATRICLIP SELECTIEGELEIDER
NOMENCLATUUR (ZIE AFBEELDING 1)

[1]  Handgreep
[2] Basis
[3] Indicatiemarkering

AtriClip atlases vadikla (vadikla) tiek izmantota, lai palidzetu izvéléties piemérotu AtriClip izméru kreisa prieksk
piedékla izslégsanai ar AtriClip LAA Exclusion System.

LIETOSANAS INDIKACIJA

AtriClip atlases vadikla (vadikla) tiek izmantota, lai palidzétu izvéléties piemérotu AtriClip izméru kreisa priekskambara
piedékla izslég3anai ar AtriClip LAA Exclusion System.

KONTRINDIKACLJAS

Nav zinams.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Licencéti arsti, kas veic sirds un/vai kraskurvja procedaras.

PAREDZETA PACIENTU POPULACLJA

Pacienti ar augstu trombembolijas risku, kuri ir anatomiski piemeéroti kreisa priekskambara piedékla izslég3anai.
PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

Atbilstosa AtriClip izméra izvéle, lai nodrosinatu kreisa priekSkambara piedékla izslégsanu un sasniegtu AtriClip LAA
Exclusion System kliniskos iequvumus.

IERICES APRAKSTS

Vadikla ir piederums, kas paredzéts lietosanai kopa ar AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip LAA izslég3anas sistéma
sastav no AtriClip LAA izslégsanas ierices (Klipa), AtriClip aplikatora un vadiklas.

Vadikla ir vienam pacientam lietojams kirurgisks instruments, kas paredzéts, lai palidzétu izvéléties athilstoso klipu.
Vadikla ir elastiga, un lieluma noteikSanai to var novietot tiesi blakus sirds kreisa kambara piedeklim (LAA). Vadiklai

ir markéjumi, kas atvieglo struktiiras novértésanu un atbilstosa klipa lieluma izvéli. Atstarpes starp indikatoru
atzZimém uz vadiklas ir par 4 mm +/— 0,5 mm (0,16 collas +/— 0,02 collas) mazakas neka klipa nominalie izmeri, lai
aptuveni atspogulotu piedékla saspieSanu, kad klips ir piestiprinats. lzméra izvéli var ietekmét audu biezums, piedékla
Geometrija un citi faktori. Tap&c arsts péc saviem ieskatiem izvélas atbilstoso izméru.

Vadikla (CGG100) ir sterils piederums, kas sastav no aluminija un cietinatas poliuretana tintes. Tas nav izgatavots no
dabiska kaucuka lateksa un nesatur ftalatus.

VIDES SPECIFIKACIJAS

Temperatiira: —29 °C/-20 °F lidz 60 °C/140 °F Temperatira: —29 °C/-20 °F lidz 60 °C/140 °F

Relativais mitrums: no 30% lidz 85%

Atmosferas spiediens: NAV ATTIECINAMS

Relativais mitrums: no 15% lidz 85%

Atmosféras spiediens: NAV ATTIECINAMS

IEPAKOJUMA SATURS
1. Viena (1) vadikla

Vadikla tiek piegadata STERILA un NEPIROGENA neatvérta un nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai lieto3anai.
Nesterilizét atkartoti. Nelietot atkartoti.

ATRICLIP ATLASES VADIKLA
NOMENKLATURA (SKATIT 1. ATT.)

[1]  Rokturis
[2] Pamatne
[3]  Indikatoru markgjumi

A\ BRIDINAJUMS A
lzmantojot vadiklu, nepielietojiet parmérigu spéku. Parmeériga speka piemérosana var izraisit audu bojajumus.
Pirms vadiklas lieto3anas riipigi izlasiet visus noradijumus un lietojiet ierici tikai ta, ka ta paredzéta. Vadiklu drikst
izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareiza Sis ierices lietosana var izraisit
ierices darbibas traucgjumus, nenodrosinat paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus.
Nelokiet vadiklu indikatoru mark&jumu zond. Tas var izraisit nepareizu atbilstosa AtriClip izméra noteikSanu.
lzvéloties nepareizu klipa izméru, var tikt izraisitas audu traumas, atdalisanas, audu plisumi,
parvietosanas un/vai nespéja nodrosinat nepieciesamo hemostazi.
NESTERILIZET ATKARTOTI. Vadikla tiek piegadata STERILA, un ta ir paredzéta tikai VIENREIZEJAI lietosanai.
Péc atkartotas sterilizésanas ierice var traumét pacientu.
Esiet piesardzigs, izmantojot vadiklu, lai noteiktu athilstoo AtriClip izméru.
lzvéloties nepareizu klipa izméru, var tikt izraisitas audu traumas, atdalisanas, audu plisumi,
parvietosanas un/vai nespéja nodrosinat nepieciesamo hemostazi.

A\ BRIDINAJUMS A

Siierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0). Nelietojiet ierici, ja pacients ir jutigs pret
nikel, jo tas var izraisit nevélamu pacienta reakciju.

&

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet vadiklu no tas iepakojuma.

/\ BRIDINAJUMS A

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET to,
lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska.

A\ uZMANIBU! ferici nedrikst nomest, jo tas var izraisit ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to nedrikst lietot.
Aizstajiet ar jaunu ierici.

2. Novietojiet vadotni blakus kreisa priekskambara piedéklim (LAA) (skatit 2. attélu).
PIEZIME. novértésana javeic piedek|a pamatné.

3. Novértgjiet LAA un atlasiet atbilstoso klipu izméru.

A\ uzZMANIBU! Vadikla ir izmantojama tikai ka paliglidzeklis atbilstosa klipa izvélei.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 collas)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 collas)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 collas)
50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 collas)

INFORMACIJA PAR LIKVIDESANU

Péc lieto3anas ar 3o ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un no tiem jaatbrivojas saskana ar slimnicas
protokolu.

SSCP

Kopsavilkums par ierices drosumu un klinisko veiktspéju ir atrodams Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ievadot ar ierici saistito pamata UDI-DI.
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A\ |SPENMAS A
Naudodami kreiptuva nenaudokite pernelyg didelés jégos. Naudojant pernelyg didele jéga gali bti pazeisti audiniai.
Pries naudodami perskaitykite visa kreiptuvo instrukcija ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. Kreiptuva naudoti
turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. Netinkamai naudojama priemoné gali netinkamai
veikti, gali nebati atliekama reikiama terapija ir (arba) gali buti sunkiai suzeisti Zmonés.

Kreiptuvo nelankstykite dydzio nustatymo Zymiy srityje. Nepaisant $io nurodymo gali biti netinkamai nustatytas
atitinkamo,, AtriClip” dydis. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija,
bt jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebiti pasiekta reikiama hemostazé.
NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL. Kreiptuvas tiekiamas STERILUS ir skirtas naudoti tik VIENA karta.
Pakartotinai sterilizuojant gali buti suzeistas pacientas.

Kreiptuvu nustatinédami atitinkamo,, AtriClip” dydj bkite atsargas.

Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija,
bti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebiti pasiekta reikiama hemostazé.

A\JSPEJIMAS A

Sioje priemonéje yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonés nenaudokite, jeigu
Zinoma apie padidéjusj paciento jautruma nikeliui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

&

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

1. Steriliu budu iSimkite kreiptuva i$ pakuoteés.

A\ |SPENMAS A

Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, priemone ismeskite ir jos
NENAUDOKITE, kad nebity uzkréstas pacientas.

/\DEMESI0. Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali buti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, jo nenaudokite.
Pakeiskite nauju prietaisu.

2. Pridékite kreiptuva prie LAA (Zr. 2 pav.).
PASTABA. Reikia matuoti ties ausytés pagrindu.
3. I3matuokite LAA ir pasirinkite tinkama spaustuko dydj.

A pimesio. Kreiptuvas turi bati naudojamas tik kaip pagalbiné priemoné tink paustukui parinkti.
35mm 29-35mm (1,14-1,38 col.)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 col.)
45mm 3945 mm (1,54-1,77 col.)
50 mm 44-50mm (1,73-1,97 col.)

INFORMACIJA APIE SALINIMA
Baigus naudoti $i priemoné turi biti laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokola.

SKVDS

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (,Eudamed") adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paieska pagal bazinj UDI-DI koda,
susieta su priemone.
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RIMTAS INCIDENTAS

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

PANAUDOTY GAMINIY GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure, Inc.’, prie§ issiunciant reikia i$ bendrovés
,AtriCure, Inc.” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PGJ) numerj.

Jeigu gaminys lieté krauja ar kiino skyscius, prie$ pakuojant j reikia kruopsciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas
gaminys nebiity sugadinamas, jj reikia i3siysti originalioje arba tokioje pat déZutéje, ant kurios turi bati tinkamai
uzrasytas PG] numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiskai pavojinga.

Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinimq ir PG] numerj, galima
gauti s, AtriCure, Inc.

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

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

Bendrové, AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius,
Zalg ar iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, zala ar
iSlaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

NOPIETNS INCIDENTS

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

LIETOTU PRODUKTU ATGRIESANA

Ja kada iemesla d@| Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir
nepiecieSams sazinaties ar uzpémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods
Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepako3anas produkts ir rapigi janotira
un jadezinficé. Produkts ir jasiita vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai sutisanas laika nerastos
produkta bojajumi; un tie ir atbilsto3i jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par siitijuma satura biologiska
apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradijumus par tirisanu un
materialiem, sitisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat 5T produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietosanas un gadat,

produkts netiktu lietots atkartoti.

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

GEBRUIKSAANWIJZING @
AtriClip® selectiegeleider
BE0OOGD DOEL

De AtriClip-selectiegids (‘gids’) wordt gebruikt voor het helpen kiezen van de juiste AtriClip-grootte voor de exclusie van
het linker hartoor met het AtriClip LAA-exclusiesysteem.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De AtriClip-selectiegids (‘gids’) wordt gebruikt voor het helpen kiezen van de juiste AtriClip-grootte voor de exclusie van
het linker hartoor met het AtriClip LAA-exclusiesysteem.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

BEOOGDE GEBRUIKER

Gediplomeerde artsen die operaties aan hart en/of thorax uitvoeren.
BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Patiénten met een hoog risico op trombo-embolie die anatomisch gezien in aanmerking komen voor exclusie van het
linker hartoor.

BEOOGD KLINISCH VOORDEEL

Passende keuze voor een AtriClip-grootte om exclusie van het linker hartoor te verzekeren en de klinische voordelen te
behalen van het AtriClip LAA-exclusiesysteem.

BESCHRUVING VAN HET APPARAAT

De geleider is een accessoire dat samen met het AtriClip LAA-exclusiesysteem werkt. Het AtriClip LAA-exclusiesysteem
bestaat uit het AtriClip LAA-exclusiehulpmiddel (klem), de AtriClip-aanbrenger en de geleider.

De geleider is een chirurgisch instrument voor eenmalig gebruik dat is ontworpen om de geschikte klem te selecteren.
De geleider is vormbaar en kan direct naast het linker hartoor (Left Atrial Appendage, LAA) worden geplaatst om de
maat te meten. De markeringen op de geleider vergemakkelijken de evaluatie van de structuur en de selectie van

de juiste maat klem. De markeringen op de geleider zijn 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 inch +/- 0,02 inch) korter dan de
nominale afmetingen van de klem om de compressie van het hartoor te benaderen als de klem wordt geplaatst. De
dikte van het weefsel, de geometrie van het hartoor en andere factoren kunnen invloed hebben op welke maat moet
worden gebruikt. Het is aan de arts om de juiste maat te bepalen.

De geleider (CGG100) is een steriele accessoire bestaande uit aluminium en uitgeharde polyurethaan inkt. Het is niet
vervaardigd met latex van natuurlijk rubber en bevat geen ftalaten.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Temperatuur: -29 °C/ -20 °F tot 60 °C/ 140 °F Temperatuur: -29 °C/ -20 °F tot 60 °C/ 140 °F

Relatieve vochtigheid: 15% tot 85% Relatieve vochtigheid: 30% tot 85%

Atmosferische druk: N.v.t. Atmosferische druk: N.v.t.

INHOUD VAN DE VERPAKKING
1. Eén (1) geleider

De geleider wordt STERIEL en NIET-PYROGEEN in een ongeopende, onbeschadigde verpakking geleverd.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken.

/\ WAARSCHUWING A

Pas geen overmatige kracht toe bij gebruik van de geleider. Gebruik van overmatige
kracht kan weefselbeschadiging veroorzaken.

Lees alle instructies voor de geleider voor gebruik en gebruik het hulpmiddel uitsluitend voor het beoogde doel.
Gebruik van de geleider dient te worden beperkt tot juist opgeleid en gekwalificeerd medisch personeel.
Onjuist gebruik van dit apparaat kan een onjuiste werking, het niet-leveren van de bedoelde
therapie en/of emstig letsel tot gevolg hebben.

Buig de geleider niet in het gebied waar de indicatiemarkeringen zich bevinden. Dit kan leiden tot een onjuiste
bepaling van de overeenkomende maat AtriClip. Gebruik van een onjuiste maat van de klem kan leiden tot:
weefseltrauma, dehiscentie, weefselscheuring, verschuiving en/of gebrek aan gewenste hemostase.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. De geleider wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor
EENMALIG gebruik. Opnieuw steriliseren kan letsel bij de patiént veroorzaken.

Wees voorzichtig wanneer u de geleider gebruikt om de overeenkomende maat AtriClip te bepalen.
Gebruik van een onjuiste maat van de klem kan leiden tot: weefseltrauma, dehiscentie,
weefselscheuring, verschuiving en/of gebrek aan gewenste hemostase.

/\ WAARSCHUWING A\

Dit hulpmiddel bevat kleine hoeveelheden nikkel (CAS-nr. 7440-02-0). Gebruik het hulpmiddel niet als
de patiént gevoelig is voor nikkel, omdat dit kan leiden tot een bijwerking bij de patiént.

&

GEBRUIKSAANWIZING

1. Haal de geleider middels een steriele techniek uit de verpakking.

/\ WAARSCHUWING A

NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking beschadigd en/of de steriele barriére
doorbroken is om het risico op patiéntinfectie te voorkomen.

/\LET OP: Laat het instrument niet vallen, aangezien het hierdoor beschadigd kan raken. Als het instrument gevallen
is, mag het niet worden gebruikt. Het dient vervangen te worden door een nieuw instrument.

2. Lijn de geleider uit met het LAA (zie afbeelding 2).
OPMERKING: het hartoor moet bij de basis worden geévalueerd.
3. Evalueer het LAA en selecteer de juiste maat voor de Klem.

A\LETOP: De geleider wordt alleen gebruikt om te helpen de geschikte klem te selecteren.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 inch)

40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 inch)

45mm 39-45 mm (1,54-1,77 inch)

50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 inch)
INFORMATIE OVER AFVOER

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

SSCP

Een overzicht van de veiligheid en klinische prestaties van het hulpmiddel is te vinden in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vul hiervoor de Basic UDI-DI van het
hulpmiddel in.
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ERNSTIG INCIDENT

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

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product, om welke reden dan ook, moet worden geretourneerd aan AtriCure, Inc., moet voorafgaand aan
verzending een retourautorisatienummer (RGA-nummer) van AtriCure, Inc. worden verkregen.

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het voor verpakking grondig gereinigd
en gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare
verpakking, om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-
nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en
een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij AtriCure, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van
dit product goed te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing
beschreven wijze wordt gebruikt en niet opnieuw wordt gebruikt.

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

BRUKSANVISNING
Valgguide for AtriClip®
TILTENKT FORMAL

AtriClip-valgguiden (guide) skal brukes for & hjelpe deg med & velge riktig AtriClip-sterrelse til lukking av venstre atrium
med AtriClip LAA Exclusion System.

BRUKSINDIKASJON

AtriClip-valgguiden (guide) skal brukes for & hjelpe deg med & velge riktig AtriClip-storrelse til lukking av venstre atrium
med AtriClip LAA Exclusion System.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

TILTENKT BRUKER

Autoriserte leger som utforer hjerte- og/eller thoraxkirurgiske inngrep

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Pasienter med hay risiko for tromboembolisme som er anatomisk egnet for lukking av venstre aurikkel.
TILTENKT KLINISK FORDEL

Riktig valg av AtriClip-sterrelse for & sikre lukking av venstre atrium og for @ oppna kliniske fordeler med AtriClip LAA
Exclusion System.

ENHETSBESKRIVELSE

Guiden er et tilbehgr som fungerer sammen med AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip LAA-ekskluderingssystemet
bestar av AtriClip LAA-ekskluderi heten (kI AtriClipkl teren og guiden.

Guiden er et kirurgisk instrument for engangsbruk pa pasienter som er utviklet for a hjelpe til med a velge riktig
klemme. Guiden er formbar og kan plasseres rett ved siden av venstre atriale vedheng (LAA) for dimensjonering.
Markeringene pa guiden letter evalueringen av strukturen og valget av passende klemmestarrelse. Markeringene pa
quiden er 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 tommer +/- 0,02 tommer) kortere enn de nominelle di j forkl for
a tilneerme kompresjonen av aurikkelen nar klemmen settes pa. Vevstykkelse, aurikkelgeometri og andre faktorer kan
pavirke valg av storrelse. Det er derfor legen som mé vurdere at valget er riktig storrelse.

Guiden (CGG100) er et sterilt tilbehgr som bestar av aluminium og herdet polyuretanblekk. Den er ikke laget med
naturgummilateks og inneholder ikke ftalater.

MILJOSPESIFIKASJONER

Temperatur: —29 °C til 60 °C (—20 °F til 140 °F) Temperatur: —29 °Ctil 60 °C (—20 °F til 140 °F)

Relativ fuktighet: 15% til 85% Relativ fuktighet: 30% til 85%

Atmosfaerisk trykk: I/R Atmosfeerisk trykk: I/R

PAKKEN INNEHOLDER
1. En(1) guide

Guiden leveres STERIL og IKKE-PYROGEN i udpnet, uskadet pakke. Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt.
Ma ikke brukes pa nytt.

VALGGUIDE FOR ATRICLIP
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[11  Handtak
[2] Base
[3] Indikasjonsmerke

A\ ApvARSEL A
Ikke bruk for stor kraft nar du bruker guiden. Bruk av overdreven kraft kan fore til vevsskader.

Les noye gjennom alle instruksjonene i guiden far bruk, og bruk enheten kun som tiltenkt. Bruken av guiden skal
begrenses til riktig opplart og kvalifisert medisinsk personell. Feil bruk av denne enheten kan fore til at enheten
ikke fungerer som den skal, at den ikke gir den tiltenkte behandlingen, og/eller fore til alvorlig personskade.
Ikke bay guiden i omradet til indikasjonsmerkene. Dette kan fare til at valg av AtriClip-storrelse blir feil.
Unnlatelse av & bestemme riktig sterrelse kan fore til: vevstraumer, dehiscens, rifter
i vev, forskyvning og/eller mangel pa onsket hemostase.

MA IKKE RESTERILISERES. Guiden leveres STERIL og er laget for ENGANGSBRUK.

Resterilisering kan fore til skade pé pasienten.

Veer forsiktig nar du bruker guiden for & finne riktig AtriClip-storrelse. Unnlatelse av & bestemme riktig sterrelse kan
fore til: vevstraumer, dehiscens, rifter i vev, forskyvning og/eller mangel pa snsket hemostase.

/\ ADVARSELA

Denne enheten inneholder sma mengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0). Enheten ma ikke brukes hvis
pasienten er folsom for nikkel, siden dette kan fore til en bivirkning hos pasienten.

%

BRUKSANVISNING

1. Fjern guiden fra emballasjen med steril teknikk.

/\ ADVARSEL A\

Huis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, ma du kassere enheten og
IKKE BRUKE DEN for & unnga risikoen for pasientinfeksjon.

A FORSIKTIG: Enheten ma ikke utsettes for mekaniske stot, da dette kan fordrsake skade pa enheten. lkke bruk
enheten hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny enhet.

2. Juster guiden ved siden av LAA (se figur 2).
MERK: Evaluering skal utfares i vedhengets base.
3. Evaluer LAA og velg riktig klemmestorrelse.
/\FORSIKTIG: Valgguiden skal kun brukes til & hjelpe til med a velge riktig klemme.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 tommer)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 tommer)
45mm 39-45 mm (1,54-1,77 tommer)
50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 tommer)

INFORMASJON OM KASSERING
Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til sykehusprotokollen.

SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP)

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

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

"
tilsynsmyndigheten i

RETUR AV BRUKTE PRODUKTER

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nadvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det.

Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjeres og desinfiseres grundig far pakking.
Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for  forhindre skade under forsendelse; og det skal
véere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

Instruksjoner for rengjoring og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-
nummer kan fas fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

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

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

INSTRUKCJA OBSLUGI
Przymiar do doboru AtriClip®
PRZEZNACZENIE

Przymiar do doboru AtriClip (Przymiar) stuzy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru AtriClip w celu wyfaczenia
uszka lewego przedsionka za pomocg systemu wyfaczania LAA AtriClip.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Przymiar do doboru AtriClip (Przymiar) stuzy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru AtriClip w celu wyfaczenia
uszka lewego przedsionka za pomoca systemu wytaczania LAA AtriClip.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Licencjonowani lekarze wykonujacy zabiegi kardiochirurgiczne i/lub w obrebie klatki piersiowej.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Pacjenci z wysokim ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej, ktérzy anatomicznie kwalifikuja sie do wytaczenia uszka
lewego przedsionka.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE

0Odpowiedni dobdr rozmiaru klipsa AtriClip w celu zapewnienia wytaczenia uszka lewego przedsionka i osiagniecia
korzysci klinicznych systemu wyfaczania LAA AtriClip.

OPIS URZADZENIA

Przymiar jest akcesorium dziatajacym w potaczeniu z systemem wytaczajacym LAA AtriClip. System okluzji LAA AtriClip
sktada sie z urzadzenia AtriClip do zamykania LAA (Klipsa), aplikatora AtriClip oraz przymiaru.

Przymiar jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta, stuzacym do ufatwienia
wyboru odpowiedniego klipsa. Przymiar jest plastyczny i moze zosta¢ umieszczony bezposrednio obok uszka lewego
przedsionka (LAA) w celu doboru rozmiaru. Na przymiarze znajduja sie oznaczenia utatwiajace ocene struktury i dobor
odpowiedniego rozmiaru klipsa. Oznaczenia na przymiarze s3 0 4 mm +/-0,5 mm (0,16 cala +/-0,02 cala) krétsze niz
nominalne wymiary Klipsa, aby w przyblizeniu okresli¢ stopieri $ciniecia uszka podczas zaktadania klipsa. Grubos¢
tkanki, geometria wyrostka robaczkowego i inne czynniki moga wptywac na decyzje dotyczace rozmiaru. W zwiazku
ztym dobér odpowiedniego rozmiaru nalezy do lekarza.

Przymiar (CGG100) to sterylne akcesorium sktadajace sie z aluminium i utwardzanego tuszu poliuretanowego. Nie jest
on wykonany z lateksu naturalnego i nie zawiera ftalanow.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

Temperatura: -29°C/-20°F do 60°C/140°F Temperatura: -29°C/-20°F do 60°C/140°F

Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 85% Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 85%

Cisnienie atmosferyczne: Nd. Cisnienie atmosferyczne: Nd.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1. Jeden (1) przymiar

Przymiar jest dostarczany w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu.
wyfacznie do jednorazowego uzytku; nie sterylizowa¢ ponownie; Nie uzywac ponownie.

PRZYMIAR DO DOBORU ATRICLIP
NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

[1]  Uchwyt
[2] Podstawa
[3]  Oznaczenia

A\ OSTRZEZENIE A

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas korzystania z przymiaru.
Uzycie nadmiernej sity moze spowodowac uszkodzenie tkanki.

Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace przymiaru i uzywac urzadzenia wytacznie
zgodnie z przeznaczeniem. Korzystanie z przymiaru powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego
i wykwalifikowanego personelu medycznego. Niewfasciwe uzytkowanie urzadzenia moze prowadzic do jego
wadliwego dziatania, braku zamierzonej terapii i/lub powaznych obrazen.

Nie zginac przymiaru w obszarze wystepowania oznaczen. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego okreslenia
odpowiedniego rozmiaru AtriClip. Nieprawidtowy rozmiar klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozejscie
sie brzegow, rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Przymiar jest dostarczany w stanie STERYLNYM i jest przeznaczony wytacznie do
JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas korzystania z przymiaru w celu okreslenia odpowiedniego rozmiaru AtriClip.
Nieprawidfowy rozmiar klipsa moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozejécie sie brzegow, rozerwanie tkanki,
przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

A\ OSTRZEZENIEA

Ten wyrdb zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie nalezy uzywac tego wyrobu, jesli
pacjent ma nadwrazliwos¢ na nikiel, poniewaz moze to spowodowac jego niepozadana reakdje.

&

INSTRUKCJA 0BSLUGI

1. Stosujac technike sterylng, wyja¢ przymiar z opakowania.

A\ 0STRZEZENIE A

Jedli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona, nalezy wyrzucic urzadzenie
i NIE UZYWAC go, aby unikna¢ ryzyka zakazenia pacjenta.

/\PRIESTROGA: Nie upuszczac urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Jesli urzadzenie
zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic urzadzenie na nowe.

2. Ustawi¢ przymiar obok LAA (patrz Rysunek 2).
UWAGA: Ocene nalezy przeprowadzi¢ u podstawy uszka.
3. Oceni¢ LAA i wybrac odpowiedni rozmiar klipsa.

/\PRZESTROGA: Przymiar ma stuzyc jedynie jako pomoc przy wyborze odpowiedniego Klipsa.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 cala)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 cala)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 cala)
50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 cala)

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

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

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

ZWROT UZYWANYCH PRODUKTOW

Jedli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy
uzyska¢ numer autoryzaji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi, nalezy go dokfadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed
zapakowaniem. Powinien on byc transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom
podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze
zawarto$¢ przesytki stanowi zagrozenie biologiczne.

n -

Instrukgje dotyczace czyszczenia i materiatow, w tym odp
oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

q

iki transportowe, odpowiednie ¢

PYJ

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne
lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego
uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére s3 zwigzane z obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem mienia.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Guia de selecao AtriClip®
UTllle(io PREVISTA

0 Guia Selection AtriClip (Guia) é utilizado para ajudar na selecao do tamanho adequado do AtriClip para a exclusao do
apéndice auricular esquerdo com o AtriClip LAA Exclusion System.

INDICACOES

0 Guia Selection AtriClip (Guia) é utilizado para ajudar na selecdo do tamanho adequado do AtriClip para a exclusao do
apéndice auricular esquerdo com o AtriClip LAA Exclusion System.

CONTRAINDICACOES
Nenhuma conhecida.
UTILIZADOR PREVISTO

Médicos licenciados que realizem procedimentos cardiacos e/ou tordcicos.

POPULAGAO DE PACIENTES PREVISTA

Pacientes com elevado risco de tromboembolismo que sao anatomicamente elegiveis para exclusao do apéndice
auricular esquerdo.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Selegdo adequada do tamanho do AtriClip para garantir a excluséo do apéndice auricular esquerdo e para obter os
beneficios clinicos do AtriClip LAA Exclusion System.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Guia é um acessorio que funciona em conjunto com o Sistema de excluséo de LAA AtriClip. 0 Sistema de exclusdo de
LAA AtriClip é composto pelo Dispositivo de exclusdo de LAA AtriClip (Clip), pelo Aplicador AtriClip e pela Guia.

A Guia é um instrumento cirtirgico para utilizacdo num (nico paciente concebido para ajudar a selecionar o Clip
adequado. A Guia é maledvel e pode ser colocada diretamente adjacente ao apéndice atrial esquerdo (Left Atrial
Appendage, LAA) para fazer o cdlculo do dimensionamento. As marcas na Guia facilitam a avaliagdo da estrutura e a
selecdo do tamanho de Clip adequado. As marcas na Guia sao 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 pol. +/— 0,02 pol.) mais curtas
do que as dimensd inais do Clip para corresponderem a compressao do apéndice quando o Clip é aplicado.
Aespessura do tecido, a geometria do apéndice e outros fatores podem afetar as decisdes de dimensionamento.
Portanto, cabe ao médico selecionar o tamanho adequado.

0 Guia (CGG100) é um acessorio estéril composto por aluminio e tinta de poliuretano curada. Nao contém latex de
borracha natural nem ftalatos.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura: —29 °(/-20 °F a 60 °C/140 °F Temperatura: —29 °(/-20 °F a 60 °C/140 °F

A\ AVERTISMENT A
Nu aplicati forta excesiva in timpul utilizarii ghidului. Utilizarea unei forte excesive poate leza tesuturile.

Cititi toate instructiunile privind ghidul finainte de utilizare si utilizati dispozitivul doar in modul preconizat. Ghidul
trebuie utilizat doar de catre personal medical instruit si calificat. Utilizarea necorespunzatoare a acestui dispozitiv

poate duce la defectarea dispozitivului, imposibilitatea de a asigura terapia intentionatd si/sau vtamare grava.

Nu fndoiti ghidul in zona marcajelor indicatoare. Acest lucru poate duce la determinarea incorecta a dimensiunii
corespunzatoare a agrafei AtriClip. Dimensionarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la: traumatism tisular,

dehiscentd, ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.
ANU SE RESTERILIZA. Ghidul este furnizat STERIL si este destinat unei SINGURE utilizari.
Resterilizarea poate duce la vétamarea pacientului.
Aveti grija atunci cand utilizati ghidul pentru a determina dimensiunea corespunzatoare a agrafei AtriClip.
Dimensionarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la: traumatism tisular, dehiscentd,
ruperea tesutului, dislocare si/sau lipsa homeostazei dorite.

/A AVERTISMENT A

Acest dispozitiv contine cantitéti mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0). Nu utilizati dispozitivul daca
pacientul prezinta sensibilitate la nichel, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a
pacientului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizand o tehnicd sterila, scoateti ghidul din ambalaj.

Humidade relativa: 15% a 85% Humidade relativa: 30% a 85%

Pressao atmosférica: N/A Pressdo atmosférica: N/A

CONTEUDO DA EMBALAGEM
1. Uma (1) Guia

A Guia é fornecida ESTERILIZADA e APIROGENICA numa embalagem intacta, sem danos. Para uma tnica utilizagdo.
Nao reesterilizar. Nao reutilizar.

GUIA DE SELECAO ATRICLIP
NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[1]  Pega
[2] Base
[3] Marca de indicacdo

AaisoA

Néo aplique forca excessiva ao utilizar a Guia. Tal pode provocar danos aos tecidos.

Leia todas as instrucdes da Guia antes de a utilizar e utilize o dispositivo apenas como previsto.
A utilizacao da Guia deve ser limitada a pessoal médico devidamente formado e qualificado.
A utilizacao indevida deste dispositivo pode provocar um funcionamento inadequado do mesmo,
ndo fornecimento do tratamento pretendido e/ou lesdes graves.

Néo dobre a Guia na érea das marcas de indicacdo. Isto pode levar a uma determinagdo incorreta do
tamanho do AtriClip correspondente. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: lesdes tecidulares,
deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocagdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

NAO REESTERILIZAR. A Guia é fornecida ESTERILIZADA e destina-se a uma UNICA utilizagao.

A reesterilizagdo pode provocar leses no paciente.

Tenha cuidado ao utilizar a Guia para determinar o tamanho do AtriClip correspondente.

Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: lesdes tecidulares, deiscéncia, rutura dos tecidos,
deslocacdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

/A AVERTISMENT A\

Dacd ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterila este compromisa, eliminati dispozitivul
5i NUTL UTILIZATI pentru a evita riscul de infectare a pacientului.

AATENIIE: Aveti grija sd nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului. Dacd
dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati. Inlocuiti-| cu un dispozitiv nou.

2. Aliniati ghidul in pozitie adiacentd fata de LAA (consultati Figura 2).
OBSERVATIE: Evaluarea trebuie efectuata la baza auriculului.
3. Evaluati LAA si alegeti dimensiunea corespunzétoare a agrafei.

AATENIIE: Ghidul trebuie sd fie utilizat doar pentru a ajuta la alegerea agrafei corespunzatoare.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 in)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 in)
45mm 39-45mm (1,54-1,77in)
50mm 44-50mm (1,73-1,97 in)

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

SSCp

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ale
dispozitivului pot fi gasite in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, introducand codul UDI-DI de bazd asociat cu dispozitivul.
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A aviso A

Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.c 7440-02-0). Nao utilize o dispositivo
se 0 paciente tiver sensibilidade ao niquel, pois isso podera provocar uma reacdo adversa no paciente.

&

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Utilizando uma técnica estéril, retire a Guia da embalagem.

INCIDENTELE GRAVE

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

RETURNAREA PRODUSELOR UTILIZATE

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie s obtineti un numar de autorizare
areturndrii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere.

Dacd produsul a intrat in contact cu sénge sau fluide corporale, acesta trebuie curatat si dezinfectat bine inainte de

AaisoA

Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo
e NAO 0 UTILIZE para evitar o risco de infecdo do paciente.

ACUIDADO: Nao deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair o dispositivo, ndo o
utilize. Substitua-o por um novo.

2. Alinhe o Guia de forma adjacente ao LAA (Consulte a Figura 2).
NOTA: A avaliacdo deve ocorrer na base do apéndice.
3. Avalie o LAA e selecione o tamanho apropriado do Clipe.

ACUIDADO: A Guia apenas deve ser utilizada para ajudar na selecao do Clip adequado.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 pol.)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 pol.)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 pol.)
50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 pol.)

INFORMAGOES SOBRE A ELIMINACAO

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

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

E possivel consultar um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed ao introduzir o cddigo UDI-DI bésico
associado ao dispositivo.

(GG100 08401439000000000000017Z5

INCIDENTE GRAVE

Qualquer incidente grave que ocorra em relado a este dispositivo deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade
competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

DEVOLUCAO DE PRODUTOS USADOS

Se, por algum motivo, tiver de devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizagdo de
devolugdo de mercadoria (ADM ou RGA em inglés) a AtriCure, Inc., antes do envio.

Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado
antes de ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o
transporte, deve ser devidamente identificado com um nimero ADM e ter indicada a natureza de perigo biolégico do
contetido.

Solicite instrugdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem
adequada e um nimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Ghidul de selectare AtriClip®
SCOPUL PRECONIZAT

Ghidul de selectare AtriClip (Ghidul) este utilizat pentru a ajuta la alegerea dimensiunii corespunzatoare agrafei AtriClip
in scopul excluderii auriculului atrial stang cu ajutorul sistemului de excludere LAA AtriClip.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Ghidul de selectare AtriClip (Ghidul) este utilizat pentru a ajuta la alegerea dimensiunii corespunzatoare agrafei AtriClip
in scopul excluderii auriculului atrial stang cu ajutorul sistemului de excludere LAA AtriClip.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

UTILIZATORUL PRECONIZAT

Medici autorizati care efectueaza proceduri cardiace si/sau toracice.
POPULATIA DE PACIENTI PRECONIZATA

Pacienti cu risc ridicat de tromboembolism care sunt eligibili din punct de vedere anatomic pentru excluderea
auriculului atrial stang.

BENEFICIUL CLINIC PRECONIZAT

Selectarea corespunzatoare a dimensiunii AtriClip pentru a asigura excluderea auriculului atrial stang si pentru a obtine
beneficiile clinice ale sistemului de excludere LAA AtriClip.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Ghidul este un accesoriu care se utilizeaza impreuna cu sistemul de excludere LAA AtriClip. Sistemul de excludere LAA
AtriClip este alcatuit din dispozitivul de excludere LAA AtriClip (Agrafa), aplicatorul si ghidul AtriClip.

Ghidul este un instrument chirurgical destinat unui singur pacient, conceput pentru a oferi asistentd in selectarea
agrafei corespunzatoare. Ghidul este maleabil si poate fi plasat direct langd auriculul atrial stang (LAA) pentru
dimensionare. Marcajele de pe ghid faciliteaza evaluarea structurii si alegerea dimensiunii corespunzétoare a agrafei.
Marcajele de pe ghid sunt cu 4 mm +/-0,5 mm (0,16 in +/- 0,02 in) mai scurte dect dimensiunile nominale ale agrafei
in scopul aproximarii compresiei auriculului in timpul aplicarii agrafei. Grosimea tesutului, geometria auriculului si

alti factori pot influenta deciziile privind dimensiunea. Prin urmare, decizia privind dimensiunea corespunzétoare este
responsabilitatea medicului.

Ghidul (CGG100) este un accesoriu steril compus din aluminiu si cerneald poliuretanica polimerizata. Nu este fabricat cu
latex din cauciuc natural si nu contine ftalati.

SPECIFICATII DE MEDIU

Temperatura: Intre -29°C (-20°F) 5i 60°C (140°F) Temperatura: Intre -29°C (-20°F) si 60°C (140°F)

Umiditate relativa: Intre 15% si 85% Umiditate relativa: Intre 30% si 85%

Presiune atmosferica: Nu este cazul Presiune atmosferica: Nu este cazul

CONTINUTUL AMBALAJULUI
1. Un (1) ghid

Ghidul este furnizat STERIL si APIROGEN in ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unica folosintd. A nu se resteriliza.
Anu se reutiliza.

GHIDUL DE SELECTARE ATRICLIP
NOMENCLATURA (CONSULTATI FIGURA 1)

[1]  Ménerul
[2] Baza
[3]  Marcajul indicator

balare. Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originald sau intr-o
cutie echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si o indicatie privind riscul
biologic pe care il prezintd continutul coletului.

Instructiunile privind curdtarea si materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzatoare, etichetele
corespunzatoare si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii isi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ¢
produsul este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurandu-se ca produsul nu
este reutilizat, dar fara limitare la acest lucru.

In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald accidentala, speciala
sau subsecventa cauzata de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personald sau daunele materiale.

NAVOD NA POUZITIE

(%)

Pomadcka na vyber svoriek AtriClip®
ZAMYSLANY UCEL
Pomécka na vyber svoriek AtriClip (pomdcka na vyber) sliZi ako pomdcka pri vybere vhodnej velkosti svorky AtriClip na
exklziu uska lavej srdcovej predsiene pomocou systému na exkltziu LAA AtriClip.
INDIKACIA POUZITIA

Pomacka na vyber svoriek AtriClip (pomdcka na vyber) slzi ako pomdcka pri vybere vhodnej velkosti svorky AtriClip na
exklziu uska lavej srdcovej predsiene pomocou systému na exkltziu LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.
URCENY POUZIVATEL
Licencovani lekari, ktori vykondvajii kardiochirurgické a/alebo hrudné zakroky.
ZAMYSLANA SKUPINA PACIENTOV

boembélie, ktori st

Pacienti s vysokym rizikom icky vhodni na exkliziu uska favej predsiene.

ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS

Vhodny vyber velkosti svorky AtriClip na zabezpecenie exkltzie uska lavej predsiene a na dosiahnutie linickych
prinosov systému na exkldziu LAA AtriClip.

POPIS POMOCKY

Pomadcka na vyber svoriek je prislusenstvo, ktoré funguje v spojeni so systémom na exkldziu LAA AtriClip. Systém na
exkluziu LAA AtriClip sa sklada z pomdcky na exkliziu LAA AtriClip (svorky), aplikatora AtriClip a pomécky.

Pomacka je chirurgicky néstroj na jedno poutZitie, ktory je urceny na pomoc pri vybere vhodnej svorky.

Pomacka je tvarovatelnd a moze sa umiestnit priamo vedla uska lavej predsiene (LAA) na ticely stanovenia velkosti.
Inacky na pomdcke ulahcujui vyhodnotenie Struktiry a vyber vhodnej velkosti svorky. Znacky na pomadcke sti 0 4 mm
+/-0,5mm (0,16 palca +/- 0,02 palca) kratsie ako menovité rozmery svorky, aby sa pribliZili stlaceniu pridavného
orgnu pri nasadeni svorky. Hrdbka tkaniva, geometria uska a dalSie faktory mozu ovplyvnit rozhodnutie o velkosti.
Vyber vhodnej velkosti je preto na postideni lekéra.

Pomacka na vyber svoriek (CGG100) je sterilné prislusenstvo zlozené z hlinika a vytvrdeného polyuretanového
atramentu. Nie je vyrobend z prirodného kaucukového latexu a neobsahuje ftalaty.

PARAMETRE OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplota: -29 °C/-20 °F az 60 °C/140 °F Teplota: -29 °C/-20 °F az 60 °C/140 °F

Relativna vlhkost: 15% az 85% Relativna vlhkost: 30% az 85%

Atmosféricky tlak: — Atmosféricky tlak: —

OBSAH BALENIA
1. Jedna (1) pomdcka

Pomadcka sa dodava STERILNA a NEPYROGENNA v neotvorenom a neposkodenom obale. Iba na jednorazové pouitie.
Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte opakovane.

POMOCKA NA VYBER SVORIEK ATRICLIP
NOMENKLATURA (POZRI OBRAZOK 1)

[11  Rukovét
[2] Zakladna
[3] Indikacnd znacka

ZAVAZNY INCIDENT

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlaseny spolo¢nosti
AtriCure a prislusnému tradu v clenskom téte, v ktorom sa pouZzivatel a/alebo pacient nachadza.

VRATENIE POUZITYCH PRODUKTOV

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o ¢islo autorizacie névratu tovaru (RGA).

P hal,

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo tel i, musi sa pred im dokladne vycistit a vydezinfikovat.
Mal by sa posielat bud'v origindInej skatuli, alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal
by byt riadne oznaceny cislom RGA a titkom oznacujticim biologicky nebezpecnt povahu obsahu zésielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrdtane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno
ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

Poutzivatelia nest zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpedenie,
Ze produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto nédvode na poutitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, ze
produkt sa nebude pouzivat opakovane.

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

NAVODILA ZA UPORABO @

Model za izbiro AtriClip®
PREDVIDENI NAMEN

Model za izbiro AtriClip (model) se uporablja kot pripomocek za izhiranje ustrezne velikosti Scipalke AtriClip za
izkljucitev levega atrija s sistemom za izkljucitev LAA AtriClip.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Model za izbiro AtriClip (model) se uporablja kot pripomocek za izhiranje ustrezne velikosti S¢ipalke AtriClip za
izkljucitev levega atrija s sistemom za izkljucitev LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACUE

Niso znane.

PREDVIDENI UPORABNIK

Idravniki, ki izvajajo kirurske posege na srcu in/ali prsnem kosu.

PREDVIDENA SKUPINA BOLNIKOV

Bolniki z visokim tveganjem za trombembolijo, ki so anatomsko primerni za izkljucitev levega atrija.
PREDVIDENA KLINICNA KORIST

Ustrezna izbira velikosti 3¢ipalke AtriClip za zagotovitev izkljucitve levega atrija in doseganje klini¢nih koristi sistema za
izkljucitev LAA AtriClip.

OPIS PRIPOMOCKA

Model je pripomocek, ki se ga uporablja s sistemom za izkljucitev LAA AtriClip. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip
sestavljajo pripomocek za izkljucitev LAA AtriClip (¢ipalka), aplikator AtriClip in model.

Model je kirurski instrument za uporabo pri enem samem bolniku, ki je namenjen kot pomo¢ pri izbiri ustrezne
sponke. Model je gnetljiv in ga lahko namestite neposredno ob levem srénem usescu (LAA — left atrial appendage)
za pomerjanje velikosti. Oznake na modelu pomagajo pri oceni strukture in izbiri ustrezne velikosti Scipalke. Oznake
na modelu so za 4 mm +/- 0,5 mm krajse od nazivnih dimenzij cipalk, ker je pri namestitvi S¢ipalke upostevana
kompresija avrikule. Na odlocitev o velikosti lahko vplivajo debelina tkiva, geometrija avrikule in drugi dejavniki.
Zato mora zdravnik izbrati ustrezno velikost po lastni presoji .

Model(CGG100) je sterilen pripomocek, izdelan iz aluminija in strjenega poliuretanskega crila. Niizdelano iz lateksa iz
naravnega kavéuka in ne vsebuje PVC ali ftalatov.

OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Temperatura: od —29 °Cdo 60 °C Temperatura: od —29 °Cdo 60 °C

Relativna vlaznost: 15 % do 85% Relativna vlaznost: 30 % do 85 %

Atmosferski tlak: Ni podatka Atmosferski tlak: Ni podatka

VSEBINA PAKIRANJA
1. En(1) model

Model je ob dobavi STERILEN in APIROGEN, ce ovojnina ni odprta oziroma poskodovana. Samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte znova. Ne uporabite znova.

MODEL ZA IZBIRO ATRICLIP
NOMENKLATURA (GLEJTE SLIKO 1)

[1]  Rodaj
[2] Baza
[3] Oznaka

A opozoriLo A
Pri uporabi modela ne uporabljajte cezmerne sile. S cezmerno silo lahko povzrocite poskodbe tkiva.
Pred uporabo preberite vsa navodila za model in pripomocek uporabljajte le, kot je predvideno.
Model lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in pooblas¢eno zdravstveno osebje.
Nepravilna uporaba tega pripomocka lahko povzroci nepravilno delovanje pripomocka,
nezmoznost dovajanja predvidenega zdravljenja in/ali resno poskodbo.

Modela ne upogibajte na delu, kjer so oznake. To bi lahko privedlo do napacne dolocitve velikosti Scipalke
AtriClip. Izbira neustrezne velikosti Scipalke lahko povzroci: poskodbo tkiva, dehiscenco,
raztrganje tkiva, premik in/ali pomanjkanje Zelene homeostaze.

NE STERILIZIRAJTE ZNOVA. Model je dobavljen STERILEN in je namenjen samo ENKRATNI uporabi.
Ponovna sterilizacija lahko privede do poskodb bolnika.

Pri uporabi modela za dolocitev ustrezne velikosti Scipalke AtriClip bodite previdni. Izbira neustrezne
velikosti $¢ipalke lahko povzrodi: poskodbo tkiva, dehiscenco, raztrganje tkiva, premik
in/ali pomanjkanje Zelene homeostaze.

1A aNNPOKCAMALMM CKATUA YLLIKA NIPY YCTAHOBKE KIUMCHI. Ha BbI6op pasmepa MOXeT NOBAUATD TONLLMHA TKAHK,
TEOMETpYA YLUIKa U Apyrite GakTopbl. MoaToMy BbI6OP NOAXOAALLET0 pasMepa OCTAETCA Ha YCMOTPEHHe Bpaya.

Ykazatenb ((GG100) npecTaBnAeT co60it CTepUAbHYI0 NPUHAANEKHOCTD, B COCTAB KOTOPOI BXOAUT anloMUHHiA
11 0TBEp/aeMble N0MypeTaHoBble YepHna. OH U3roToBNeH 6e3 NpuMeHeHA HaTypanbHOro KayuyKoBoro faTekca
11 He COBepXUT hTanatbl.

CNELMOUKALIMU OKPYXKAIOLLEN CPEADI

Temnepartypa: ot —29°C/-20°F o 60°C/140°F Temneparypa: ot —29°C/-20°F o 60°C/140°F

OTHOCUTENbHAA BRAXHOCTL: 0T 15% A0 85% OTHOCMTeNbHAA BIAXHOCTb: 0T 30% A0 85%

AtmocdepHoe aasnenue: H/Ql AtmocdepHoe faBnenme: H/J|

COMIEPXXMMOE YMAKOBKMN
1. Onu (1) ykasarens

Ykazatenb noctasnserca 8 CTEPUIIBHOM u HEMUPOTEHHOM Buze, ecnn He 0TKpbITa U He MoBpeXzeHa ynakoBKa.

Tonbko ana paTHoro 3 TcA pHO CT b. Tonbko ana p 0

UCMONb30BAHMA. ) I
YKASATEND ATRICLIP SELECTION
HOMEHKJIATYPA (CM. PUC. 1)

[1]  Pyuka
[2]  OcHoBanue
[3]  Jeneuue wkanbi

/A 0CTOPOXKHO A

He npunaral?ne yKazarens. 310 MOXeT NpUBECTN K NOBPEXAEHUI0 TKaHeil.

yeunma npu ue

Nepea ucnonb3oBaHMeM NPOUNTAITE BCE MHCTPYKLWUM 1 NPUMEHSIITE YKa3aTelb TONIbKO M0 Ha3HAYeHNI0.
Jcnonb308aTb ykazatesb MOXET TONIbKO duump Iii KW NepCoHan, npoLuewmii
cooTBeTCTBYloWLIee 06yyeHme. HenpasuaibHOE CM0NIb30BaHUE 3TOF0 YCTPOVCTBA MOXKET MPUBECTH K €10

HENCNPaBHOCTH, HEBO3MOKHOCTI NPOBEAEHNS NIPEAYCMOTPEHHOM TePanuM I/ Wk Cepbe3HbIM TPABMaM.

He crubaiite yka3aTenb B 30He AeneHMii LWKanbl. 3T0 MOXeET NPUBECTU K HeBEPHOMY Onpe/ieneHuio
cooTBeTCTBYloLLero pasmepa AtriClip. HeBepHoe onpepenetie pa3mepa KIuncbl MOXET NpUBeCTH
K NOBPEXAEHMH0 TKaHelt, PaCXOXACHUI0 W Pa3pbIBY TKAHEiA, CMELLEHIH u/unn
OTCYTCTBUIO HEOOXOAMMOTO roMeoCTa3a.
3ANPELLIAETCA NOBTOPHO CTEPUNIU30BATD. Ykasatenb noctasnsetca 8 CTEPIIbHOM Buge v npesHasHaveH
TonbKo Ana OZHOKPATHOTO i [loBTopHas ctep MOXeT NpUBeCTU K TpaBMe NaLiveHTa.

Cobniopaiite 0CTOPOXXHOCTb MU MCNONb30BAHMM YKa3aTenA ANA oNpefieneHins COOTBETCTBYHLLEr0 pasmepa
AtriClip. HeBepHoe onpeaenetie pa3mepa KUMCbl MOXET NPUBECTI K MOBPEXACHII0 TKAHEI, PACXOXKACHINI0 Ui
Pa3pbiBY TKaHeii, CMELLIEHMIO 1/ OTCYTCTBUIO HEOGXOAUMOTO FOMe0CTa3a.

A\ 0CTOPOKHO A

370 yCTPOIACTBO COAEPXUT HebonblLoe konnuecTBo Hukens (CASH# 7440-02-0). He ucnonb3yiite 3to
YCTPOIACTBO, €C/IW NALIMEHT UYBCTBUTENEH K HUKENI0, TaK KaK 3T0 MOXET NPUBECTM K HebnaronpuaTHoit
peaKLyy naLmeHTa.

&

/A UPOZORENJE A

Ako je sterilno pakovanje oSteceno ili je sterilna barijera probijena, odloZite medicinsko sredstvo
i NEMOJTE GA KORISTITI kako biste izbegli rizik od infekcije pacijenta.

AOPREZ: Vodite racuna da ne ispustite sredstvo jer ga na taj nacin mozete ostetiti. Nemojte koristiti sredstvo ako ga
ispustite. Zamenite ga novim sredstvom.

2. Poravnajte vodic uz LAA (pogledajte sliku 2).
NAPOMENA: Procenu treba vrsiti u osnovi aurikule.
3. Procenite LAA i izaberite odgovarajucu velicinu klipa.

AOPREZ: Vodic treba koristiti iskljucivo kao pomoc u odabiru odgovarajuceg klipa.

35mm 29-35mm (1,14-1,38in)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 in)
45mm 39-45mm (1,54-1,77in)
50 mm 44-50mm (1,73-1,97 in)

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU U OTPAD

Nakon upotrebe, ovo medicinsko sredstvo treba tretirati kao medicinski otpad i odloZiti ga u skladu sa bolnickim
protokolom.

SSCP

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi sredstva moze da se pronade u Evropskoj bazi podataka o medicinskim
sredstvima (Eudamed) na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI kljuca koji je povezan
s medicinskim sredstvom.
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OZBILJNI INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba prijaviti kompaniji AtriCure i nadleznom organu
drzave clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

POVRACAJ KORISCENIH PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Inc, pre slanja potrebno je da dobijete broj
ovlascenja za povracaj robe (RGA) od kompanije AtriCure, Inc.

Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim tecnostima, mora se pre pakovanja temeljno oistiti i dezinfikovati.
Treba ga poslati u originalnom pakovanju ili ekvival pakovanju da bi se sprecilo ostecenje tokom transporta i
mora se pravilno oznaiti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan sadrzaj posiljke.

Uputstvo za ciScenje i materijale, ukljucujuci odg
moZe se dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

IZJAVE 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

a

juce transportne kontejnere, odg

juce oznake i broj RGA,

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za
0sig je da se proizvod koristi samo na nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu, ukljucujuci, izmedu ostalog,

WHCTPYKLIUK MO SKCNNYATALLMN

1. M(I‘IOHbB}yﬂ (TepunbHble METOAbI, U3BNEKNTE YKa3aTeNb U3 YNaKkoBKN.

A\ 0CTOPOXKHO A

[py noBpexaeHIM CTepUNbHOIA yNaKoBKI 1/vnk HapyLIeHY CTef
Heobxoaumo yTunnauposarb v SAMPELLIAETCA UCTOb30BATb Bo u3bexanue pucka 3apaxenns naumenTa.

ii 6ap i cucTembl

A BHUMAHME. He ponaiite ycTpoiicTBO, TaK KaK 3T0 MOXeT NPUBECTI K ero noBpexaeruio. Ecnn yctpoiicteo
YPOHUIH, He UCMOA3YiATe ero NOCNe 3TOr0. 3aMeHHTe Ha HOBOE YCTPOCTBO.

2. Pacnonoxwure ykasatens nobnusoctv ot Y/ (cm. puc. 2).
NMPUMEYAHME. OueHky He Bbi yoc YLUKa.

3. Ouenwe YN n BblGepyTe NOAXOAALMI pa3Mep KAUNCHI.

ABHMMAHME. Yka3atefib Heo6X0AUMO CN0Nb30BaTb TONIbKO ANA MOMOLLM NPY BbIO0PE COOTBETCTBYIOLLIEN KUMCbI.

35mMm 29-35mm (1,14-1,38 froiima)
40 Mm 34-40 mm (1,34-1,57 proiima)
45 Mm 3945 mm (1,54-1,77 proiima)
50 Mm 44-50 mm (1,73-1,97 groiima)

WHOOPMALNA 06 YTUNU3ALIUK

Mocne uenonb3oBaHmA 3T0i YCTPOICTBO ClIEAYET pacLieHNBaTb Kak MeAULMHCKME OTXOZbI ¥ YTUIU3UPOBATD ero
B COOTBETCTBUI C NPaBUNAMU MEAULMHCKOTO YUpexaeHus.

CBO/IHOE PE3KOME N0 BE30MACHOCTH U OYHKLIMOHANIbHBIM XAPAKTEPUCTUKAM (SSCP)

(BozHOE pe3tome Mo 6e30MaCHOCTI M KNMHMYECKM GYHKLMOHANbHbIM XapaKTepucTkam Ans AaHHOr0 yCTPoiicTBa
MOXHO HaiiTit B EBponeiickoii 6ase AaHHbIX Mo MeanLMHCKUM ycTpoiicTam (Eudamed) no agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ucnonb3ya 6a3oBbiit knioy noncka UDI-DI:
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CEPbE3HOE NPONCLIECTBUE

0 ntobom cepbe3HOM NPOVCLIECTBIM, KOTOPOE MPOM3OLLIO C 3TUM YCTPOIACTBOM, CepyeT coobLuatb B AtriCure, a
TakXe B KOMNETEHTHbIe OpraHbl CTPaHbI-y4aCTHULIbI, B KOTOPOI HAXOAUTCA NONb30BATENb /UM NaLIMEHT.

BO3BPAT UCMO/Ib30BAHHOIO U3AENUA

Ecnv no kakoii-nu6o npuumke TpeGyetca BepHyTb u3aenve B kopnopauuio AtriCure, Inc., To nepes otnpaBkoit
HeobX0AMMO NONYYMTL HOMep pa3peLueHua Ha Bo3BpaT npoayKuwn (RGA).

/A 0POZORILO A

Pripomocek vsebuje majhne kolicine niklja (St. CAS: 7440-02-0). Pripomocka ne uporabljajte,
Ce je bolnik obcutljiv na nikelj, saj lahko pride do nezelene reakcije bolnika.

%

NAVODILA ZA UPORABO

1. Ssterilno tehniko vzemite model iz ovojnine.

/A 0POZORILO A\

Ce je sterilni ovoj poskodovan in/ali je sterilna pregrada predrta, pripomocek zavrzite in ga
NE UPORABITE, da ne bi povzrocili okuzbe bolnika.

Ecm KOHTaKTMp CKPOBbIO UM 61IONOTUYECKVMY XUAKOCTAMY OPTaHU3Ma, ero HeobXoANMo
TLWATeNbHO 04UCTUTb 1 MPOAE3MHOULIPOBATD Nepe/ yNaKkoBKOW. Bo u36exaHie noBpex/ieHuii Bo Bpema nepeBo3kit
U3/enMe HeoOXOAMMO YNaKOBaTb B OPUTUHANbHYIO KApPTOHHY Y WU B KapTOHHY Kotopas
aHaNorvuHa OPUTMHANbHOIA; KPOME TOro, HeoGXOAUMO MPaBUIbHO MPUKPENUTD APTIbIK C HOMePOM RGA 1 yKasaHnem
610n0rnueckyt onacHbix CBOACTB COAEPXMMOr0 NOCbITK.

VHCTPYKLMM N0 04MCTKE U MaTepuanbl, BKKYas COOTBETCTBYIOLLYIO Tapy ANA TPAHCMOPTUPOBKY, MapKUPOBKY
1 Homep RGA, MoxHo nontyuwTb B Kopnopauwu AtriCure, Inc.

3AABNEHNA 06 OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU

Tepen Hauanom 3kcnnyatalyuy Nob30BaTENM NPUHIMAIOT HA Ce0A OTBETCTBEHHOCTb 3a YTBEPXKAEHUE NPUEMAIEMOTO
COCTOAHIA JaHHOTO M3[ieNKA, a TakxKe 3 06ecneyeHme Toro, uTo JaHHoe u3penve GyaeT MCnonb3oBaTbCA Takum
00pa3om, KaK O1CaHo B AaHHbIX MHCTPYKLMSAX N0 IKC BK/H0Yas, npoyero, NpeAoTBpaLLeHme
MOBTOPHOTO MCNONb30BaHUA M3JeNNA.

Hu npu kakux o6cTosTenbctax kopnopauua AtriCure, Inc. He GyaeT HecTH OTBETCTBEHHOCTI 3a CNyyaiiHble,
CneumanbHble UK KoCBeHHbIe YObITKY, yiiiep6 unv pacxofbl, ABNAIOLLMECA Pe3yNbTaToM NpeHaMepeHHOro

AsvariLo: Pripomocek ne sme pasti z visine, saj se lahko poskoduje. Ce pripomocek pade z visine, ga ne
uporabljajte. Zamenjajte ga z novim pripomockom.

2. Model poravnajte z LAA (glejte sliko 2).
OPOMBA: Ocenjevanje izvedite na bazi uSesca.
3. Ocenite LAA in izberite ustrezno velikost Scipalke.

/\SVARILO: Model se uporablja le kot pripomocek za izbiro ustrezne Scipalke.

35mm 29-35mmmm (1,14-1,38")
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57")
45mm 39-45mm (1,54-1,77")
50 mm 44-50mm (1,73-1,97")

INFORMACIJE 0 ODSTRANJEVANJU MED ODPADKE

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

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI (SSCP)

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti pripomocka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(Eudamed) na spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z vnosom osnovnega UDI-DI, povezanega s
pripomockom.
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A\ varovANIE A
Pri pouzivani pomdcky nevyvijajte nadmernd silu. Nadmernd sila moze sposobit poskodenie tkaniva.

Pred pouZitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k pomacke a pomdcku pouZivajte len v stilade s jej urcenim.
Pomacku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Nespravne poutZitie tejto
pomdcky moze viest k jej poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej liecby a/alebo k vaznemu zraneniu.
Pomécku neohyhbajte v oblasti indikacnych znaciek. MoZe to viest k nespravnemu urceniu zodpovedajticej velkosti
svorky AtriClip. Nespravna volba velkosti svorky moze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie
rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatonti hemostazu.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Pomdcka sa doddva v STERILNOM stave a je urcend len na JEDNO pouzitie.
Opakovana sterilizicia mdZe spdsobit poranenie pacienta.

Pri pouzivani pomacky na urcenie prislusnej velkosti svorky AtriClip postupujte opatrne. Nespravna volba velkosti
svorky moze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva,
posunutie a/alebo nedostatocnii hemostazu.

RESEN DOGODEK

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

VRACILO UPORABLJENIH IZDELKOV

(e morate ta izdelek zaradi kakrnega koli razloga vniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred
posiljanjem pridobiti Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization).

Ce je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito oistiti in razkuziti. Poslati
ga morate v originalni $katli ali enakovredni 3katli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka
pravilno oznacena s stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke.

Navodila za ciscenje in materiale, vkljucno z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacbo in Stevilko RGA, lahko
dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

IZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

/\ VAROVANIE A

Tato pomacka obsahuje malé mnozstvo niklu (¢. CAS 7440-02-0). Pomdcku nepouzivajte, ak je pacient
ctlivy na nikel, pretoze to mdze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

&

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte pomdcku z obalu pouZitim sterilnej techniky.

/A\ VAROVANIE A

Ak je sterilné balenie poskodené a/alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu, pomdcku zlikvidujte a
NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania pacienta.

/\ UPOZORNENIE: Chréite pomacku pred padom, pretoze by to mohlo pomdcku poskodit. Ak pomdcka padne,
nepouZivajte ju. Vymeite ju za novii pomdcku.

2. Zarovnajte pomdcku vedla LAA (pozri obrazok 2).
POZNAMKA: Vyhodnotenie by sa malo vykonat na zéklade dodatku.
3. Vyhodnotte LAA a vyberte prislusni velkost svorky.
/\ UPOZORNENIE: Pomacka sa mé pouzivat len ako pomdcka pri vybere vhodnej svorky.

35mm 29-35mm (1,14 - 1,38 palca)
40 mm 34-40mm (1,34 1,57 palca)
45 mm 39—45mm (1,54 1,77 palca)
50 mm 44-50mm (1,73 — 1,97 palca)

INFORMACIE 0 LIKVIDACII

Po poutiti by sa s touto pomackou malo zaohchddzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat podla
nemocnicného protokolu.

SSCP

Stihm bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky mozno najst v eurdpskej databéze zdravotnickych pomacok (Eudamed)
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed zadanim zakladného UDI-DI pre dant pomacku.

(GG100 08401439000000000000017ZS

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za
zagotavljanje, da se izdelek uporablja samo na nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje,
da se izdelek ne uporabi ponovno.

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

WNHCTPYKLIUK N0 SKCNNYATALINK

Ykaszarenb AtriClip® Selection
NPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE

Ykazatenb AtriClip Selection (ykasatenb) nc eTca AN BOMp MOAXOAALLET0 pa AtriClip
ANA OKKMIO3UW YLLKa NIeBOro npeacepanaA ¢ nomoLublo cuctembl AtriClip LAA Exclusion System.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Ykazatenb AtriClip Selection (ykasatenb) ucnonb3yetca Ana BONp TNOAXOZAALLErO | pa AtriClip
ANA OKKMI031K YLLIKa NIeBoro npefcepana ¢ nomoLublo cuctembl AtriClip LAA Exclusion System.
NPOTUBOMOKA3AHMA

Het AaHHbIX.

NPEANONATAEMBIE MONb30BATENN

Ceprudmumy Kue p BbINONHALLME CepfieyHble 1/uni TopakanbHble NpoLeaypbl.

NPEANONATAEMASA KATErOPUA NALUEHTOB

[laumeHTbI ¢ BbICOKUM puckom TpOM603M60ﬂI/IM, aHaTOMMYecKue 0cobeHHOCTI KOTOPbIX MOAXOAAT ANA OKKNH03UK
yluna nesoro npeacepaua.

NPEAMNONATAEMASA KNUHWUYECKAA NONb3A

MpaBunbHbiii BbI6op pasmepa AtriClip Ana obecneyexs oKKNI03MK YLLK IEBOTO NPeACEPANA U KNMHUYECKOV NONb3bl
cuctembl AtriClip LAA Exclusion System.

ONUCAHME YCTPOCTBA

Yka3atenb npe/cTaBnAer coboit NpUHaANeXHoCTb, KOTOpas UCNoAb3yeTca B couetaHmm ¢ cuctemoit AtriClip LAA
Exclusion System. Cuctema AtriClip ana okknto3un Y/ BkntoyaeT yctpoiictao Ana Bbikntouerna Y/ AtriClip (knuncy),
KnuncoHaknapbiatens AtriClip v ykasatenb.

Ykasatenb npe/cTaBnAer co60ii XMpypruueckiii IHCTPYMEHT ANA 0AHOTO NALMeHTa, NPeAHa3HaYeHHbIi ANA MOMOLLM
B ONpezeneHn NoAXoAALLeit KNUNcyl. Ykasatenb ABNAETCA THOKIM UHCTPYMEHTOM, KOTOPbIii MOXHO pasMecTiTb

B Henocpe/icTBeHHOI 6n130cTy O yika nesoro npeacepaua (Y1) Ana onpesenenua pasmepa. Ha ykasatene
HaHeceHbl leneHus, KOTopble 06N1eryaloT oLieHKy CTPYKTYpbi i BbI60p MOAXOAALLIEro pasmepa Kuncbi. lenenua

Ha yKka3atene Ha 4 mm +/-0,5 mm (0,16 Atoiima +/-0,02 fitoiima) Kopoye, Yem HOMUHaNbHbIE Pa3mepbl KAUNChI

He HOT0 CM0Nb30BaHNA NN NOBTOPHOTO UCMONb30BAaHUA AaHHOT0 U3AeNNA, BKNoYas yﬁbITKM, ymepﬁ win

pacxopl, (BA3aHHbIE C TPaBMaMU UKW NOBPEXAEHNEM UMYLLECTBA.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU @

Vodic za izbor AtriClip® klipa
NAMENA

Vodic za izbor AtriClip klipa (vodic) se koristi kao pomoc u izboru odgovarajuce velicine AtriClip klipa za ekskluziju
aurikule leve srcane pretkomore pomocu AtriClip LAA sistema za ekskluziju.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Vodic za izbor AtriClip klipa (vodic) se koristi kao pomoc u izboru odgovarajuce velicine AtriClip klipa za ekskluziju
aurikule leve srcane pretkomore pomocu AtriClip LAA sistema za ekskluziju.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

PREDVIDENI KORISNIK

Licencirani lekari koji obavljaju kardioloke i/ili torakalne procedure.
PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Pacijenti kod kojih postoji visok rizik od tromboembolije i koji su anatomski podobni za ekskluziju aurikule leve srcane
pretkomore.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

0dgovarajuci izbor velicine AtriClip klipa kako bi se osigurala ekskluzija aurikule leve sréane pretkomore i postigle
klinicke koristi od AtriClip LAA sistema za ekskluziju.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Vodic je dodatak koji se koristi u kombinaciji sa AtriClip LAA si za ekskluziju. AtriClip LAA sistem za ekskluziju se
sastoji od AtriClip LAA sredstva za ekskluziju (lip), AtriClip aplikatora i vodica.

osiguranje da se proizvod ne koristi vise puta.

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim uslovima ne snosi odgovornost za bilo koji slucajni, poseban niti posledicni
qgubitak, Stetu niti troSak koji su posledica namerne zloupotrebe ili viSekratne upotrebe ovog proizvoda, ukljucujuci bilo
koji gubitak, ostecenje ili tro3ak koji su povezani sa telesnom povredom ili o3tecenjem imovine.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @
AtriClip® Markeringsguide
AVSETT ANDAMAL

AtriClip Selection Guide (Guide) anvénds for att underldtta valet av [amplig AtriClip-storlek for uteslutning av vanster
formaksora med AtriClip LAA Exclusion System.

INDIKATION FOR ANVANDNING

AtriClip Selection Guide (Guide) anvénds for att underlatta valet av [amplig AtriClip-storlek for uteslutning av vanster
formaksdra med AtriClip LAA Exclusion System.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

AVSEDD ANVANDARE

Legitimerade lkare som utfor hjért- och/eller thoraxingrepp.

AVSEDD PATIENTMALGRUPP

h bolism som ir ickt |5 Indari i

Patienter med hdg risk for t av vanster formak

AVSEDD KLINISK FORDEL

pade for exk

Lampligt val av AtriClip-storlek for att sakerstélla uteslutning av vanster formaksora och for att uppna kliniska fordelar
med AtriClip LAA Exclusion System.

BESKRIVNING AV ENHET

Guiden &r ett tillbehdr som fungerar tillsammans med AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System
bestar av AtriClip LAA Exclusion Device (Klamma), AtriClip Applier och Guiden.

Guiden &r ett kirurgiskt instrument for engéngsanvandning som &r utformat for att hjélpa till att vélja lamplig
kldmma. Guiden &r formbar och kan placeras direkt intill Left Atrial Appendage (LAA) for att justera storleken.

Det finns markeringar i guiden som underlattar utvérderingen av strukturen och valet av lamplig klamstorlek.
Markeringarna pa styrmingen & 4 mm -+/- 0,5 mm kortare &n kla inella di for att approximera
bihangkomprimeringen nér kiimman appliceras. Véavnadstjocklek, bihangets geometri och andra faktorer kan paverka
storleksbesluten. Darfor &r det lakarens beddmning att vdlja lamplig storlek.

Guiden(CGG100) ar ett sterilt tillbehor som bestar av aluminium och hérdat polyuretanblack. Den ér inte gjord av
naturgummilatex och innehaller inte ftalater.

MILJOSPECIFIKATIONER

Temperatur: -29°C/-20°F till 60°C/140°F Temperatur: -29°C/-20°F till 60°C/140°F

Relativ fuktighet: 15% till 85%
Lufttryck: N/A

Relativ fuktighet: 30% till 85%
Lufttryck: N/A

FORPACKNINGENS INNEHALL
1. En(1) guide

Guiden levereras STERIL och ICKE-PYROGEN i o6ppnad, oskadad forpackning. Endast for engéngsbruk.
Reersterilisera inte. Ateranvand inte.

ATRICLIP MARKERINGSGUIDE
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1]  Handtag
[2] Bas
[3] Indikationsmarkeringar

/A VARNING A

Anvénd inte dverdriven kraft ndr du anvénder quiden. Anvéndning av dverdriven kraft kan orsaka vavnadsskada.

Lds alla instruktioner for guiden noggrant fore anvéndning och anvénd endast enheten pa avsett satt. Anvéandning
av guiden bor overlatas till korrekt uthildad och kvalificerad medicinsk personal. Felaktig anvéandning av denna
enhet kan leda till funktionsfel, underlatenhet att tillhandahlla avsedd behandling och/eller allvarlig skada.
Boj inte guiden i omradet med indikationsmarken. Detta kan leda till felaktig bestémning av motsvarande
AtriClip-storlek. Underlatenhet att storleksanpassa kiimman kan resultera i: vavnadstrauma,
utslagning, trasig vavnad, forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

OMSTERILISERA INTE. Guiden tillhandahalls STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk.
Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pa patienten.

Var forsiktig nér du anvéinder quiden for att bestimma motsvarande AtriClip-storlek.
Underlatenhet att storleksanpassa klamman kan resultera i: vavnadstrauma, utslagning, trasig vévnad,
forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

A\ VARNING A

Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS-nr 7440-02-0). Anvand inte enheten om patienten
arkanslig for nickel, eftersom detta kan leda till en negativ patientreaktion.

&

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Avldgsna guiden frén forpackningen med steril teknik.

/A VARNING A

0Om den sterila forpackningen och/eller om den sterila barridren bryts, kassera apparaten och
ANVAND DEN INTE. For att undvika risken for patientinfektion.

Vodic je hirurski instrument za upotrebu na jednom pacijentu dizajniran za pruzanje pomoci u odabiru odgovarajuceg
klipa. Vodic je savitljiv i moze se postaviti direktno uz aurikulu leve sr¢ane pretkomore (LAA) radi odredivanja velicine.
0znake na vodicu olakSavaju procenu strukture i odabir odgovarajuce velicine klipa. Oznake na vodicu su 4 mm

+/-0,5 mm (0,16 in +/—0,02 in) krace od nominalnih dimenzija klipa kako bi se priblizno dostigla kompresija aurikule
kada se postavi klip. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi faktori mogu uticati na odluke o velicini. Stoga odabir
odgovarajuce veli¢ine zavisi od rasudivanja lekara.

Vodi¢ (CGG100) je sterilni dodatak koji sadrZi aluminijum i ocvrslo poliuretansko mastilo. Nije napravljen od lateksa od
prirodnog kaucuka i ne sadrzi ftalate.

SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Temperatura: —29°C/-20°F do 60°C/140°F Temperatura: —29°C/-20°F do 60°C/140°F

Relativna vlaznost: 15% do 85% Relativna vlaznost: 30% do 85%

Atmosferski pritisak: Nije primenljivo Atmosferski pritisak: Nije primenljivo

SADRZAJ PAKOVANJA
1. Jedan (1) vodic

Vodic se isporucuje STERILAN i NEPIROGEN u neotvorenom i neostecenom pakovanju. Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Ne steriliSite vise puta. Ne koristite vise puta.

VODIC ZA IZBOR ATRICLIP KLIPA
NOMENKLATURA (VIDETI SLIKU 1)

[11 Rudica
[2]  Osnova
[3]  Oznake za indikaciju

A\ upozORENJE A
Nemojte primenjivati prekomernu silu kada koristite vodi¢. Primena prekomerne sile moZe izazvati oStecenje tkiva.

Pre upotrebe procitajte sva uputstva za vodic i koristite sredstvo iskljucivo onako kako je predvideno.
Upotreha vodica treba da se ogranici na odgovarajuce obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike.
Nepravilna upotreba ovog medicinskog sredstva mozZe dovesti do kvara sredstva,
nemogucnosti pruzanja predvidene terapije i/ili ozbiljne povrede.
Nemojte savijati vodic u podru¢ju oznaka za indikaciju. To moze da dovede do pogresnog odredivanja odg
velicine AtriClip klipa. Izbor pogre3ne velicine klipa moze dovesti do: traume tkiva, dehiscencije,
cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva Zeljene hemostaze.
NE STERILISITE VISE PUTA. Vodi¢ se isporucuje STERILAN i predviden je iskljucivo za JEDNOKRATNU
upotrebu. Visekratna sterilizacija moze dovesti do povrede pacijenta.

Budite oprezni kada koristite vodic za odredivanje odgovarajuce velicine AtriClip klipa. Izbor pogresne velicine klipa
moZe dovesti do: traume tkiva, dehiscencije, cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva Zeljene hemostaze.

juce

/A UPOZORENJEA

Ovo medicinsko sredstvo sadrZi male kolicine nikla (CAS Br. 7440-02-0). Nemojte koristiti medicinsko
sredstvo ako je pacijent osetljiv na nikl zato $to moze doci do nezeljene reakcije kod pacijenta.

&

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Primenom sterilne tehnike izvucite vodic iz pakovanja.

st upp: Tappa inte enheten eftersom det kan orsaka skada pa enheten. Om enheten tappas far den inte anvéndas.
Ersétt med en ny enhet.

2. Riktain guiden s att den ligger intill LAA (Se figur 2).
0BS! Utvardering bor ske i botten av bilagan.
3. Utvdrdera LAA och vélj Idmplig klamstorlek.
/N SE UPP: Guiden ska endast anvandas for att hjélpa till att vélja lamplig klamma.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 tum)
40 mm 34-40mm (1,34-1,57 tum)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 tum)
50mm 44-50mm (1,73 - 1,97 tum)

INFORMATION OM BORTSKAFFANDE
Efter anvéndning ska den har enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.

SSCP

En sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att anvénda foljande
grundléggande UDI-DI associerad med enheten.
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ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVANDA PRODUKTER

Om denna produkt av ndgon anledning méste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhdllas fran
AtriCure, Inc., fore leverans.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras grundligt och desinficeras fore
packning. Den ska transporteras antingen i originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra
skador under transporten och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt
farliga karaktaren hos forsandelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehallare, korrekt markning och ett RGA-nummer
kan erhallas fran AtriCure, Inc.

KULLANIM KILAVUZU @

AtriClip® Secim Kilavuzu
KULLANIM AMACI

AtriClip Secim Kilavuzu (Kilavuz), AtriClip LAA Exclusion System ile sol atriyal apendajin ayrilmasi iin uygun AtriClip
boyutunun secilmesine yardima olmak icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONU

AtriClip Secim Kilavuzu (Kilavuz), AtriClip LAA Exclusion System ile sol atriyal apendajin ayrilmasi icin uygun AtriClip
boyutunun secilmesine yardima olmak icin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yok.

KULLANICI PROFiLi

Kardiyak ve/veya torasik prosediirler gerceklestiren ruhsatli tip doktorlari.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU

Anatomik olarak sol atriyal apendajin ayrilmasi iin uygun olan ve yiiksek tromboembolizm riski tasiyan hastalar.
AMACLANAN KLINiK FAYDA

Sol atriyal apendajin aynimasini saglamak ve AtriClip LAA Exclusion System'in klinik faydalarini elde etmek icin uygun
AtriClip boyutu secimi.

CIHAZ ACIKLAMASI

Kilavuz, AtriClip LAA Exclusion System ile birlikte calisan bir aksesuardir. AtriClip LAA Exclusion System; AtriClip LAA
Ayirma Cihazi (Klips), AtriClip Aplikatdr ve Kilavuzdan olusur.

Kilavuz, uygun Klipsin secilmesine yardima olmak iizere tasarlanmis, tek hastada kullanilabilen bir cerrahi
aractir. Kilavuz sekillendirilebilir ve boyutlandirma icin Sol atriyal apendajin (LAA) hemen yanina yerlegtirilebilir.
Kilavuz iizerindeki isaretler, yapinin degerlendirilmesini ve uygun Klips boyutunun secilmesini kolaylastirir. Klips
uygulandiginda apendajin sikismasini yaklasik olarak belirlemek icin Kilavuz lizerindeki isaretler Klipsin nominal
boyutlarindan 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 in¢ +/- 0,02 in) daha kisadir. Doku kalinlig, apendaj geometrisi ve diger
faktdrler, boyutlandirma kararlarini etkileyebilir. Bu nedenle, uygun boyutu se¢me karari hekime aittir.

Kilavuz (CGG100) aliiminyum ve kiirlenmis poliiiretan miirekkepten olugan steril bir aksesuardir. Dogal kauguk lateksten
tiretilmemistir ve ftalat icermez.

CEVRESEL OZELLIKLER

Sicaklik: -29°C/-20°F ila 60°C/140°F Sicaklik: -29°C/-20°F ila 60°C/140°F

Bagil Nem: %15 ila %85 Bagil Nem: %30 ila %85

Atmosferik Basing: YOK Atmosferik Basing: YOK

PAKETIN iCiNDEKILER
1. Bir(1) Kilavuz

Kilavuz; aglimamis, hasar gérmemis ambalaj iginde STERIL ve PIROJENIK OLMAYAN bir sekilde sunulur. Sadece tek
kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmayn.

ATRICLIP SECIM KILAVUZU
SIMGELER DIZzisi (BKZ. SEKIL 1)

(11 TutmaYeri
[2] Taban
[3]  Gosterge isareti

AuvARI A

Kilavuzu kullanirken asin giic uygulamayin. Asin giic kullanmak doku hasarina yol acabilir.
Kullanmadan 6nce Kilavuzla ilgili tiim talimatlan okuyun ve cihazi yalnizca kullanim amacina uygun
bir sekilde kullanin. Kilavuz kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle sinirli olmalidir.
Bu cihazin yanlis kullaniimasi cihazin anizalanmasina, amaglanan tedavinin
saglanamamasina ve/veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.

Kilavuzu gdsterge isaretlerinin bulundugu bdlgeden biikmeyin. Aksi takdirde ilgili AtriClip boyutu hatal
belirlenebilir. Klipsin dogru sekilde boyutlandinimamasi durumunda doku travmasi, agiima, doku yirtilmasl,
yer degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi s6z konusu olabilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Kilavuz STERIL olarak saglanir ve TEK kullanimlik olarak tasarlanmitir.
Yeniden sterilizasyon hastanin yaralanmasina neden olabilir.
ilqili AtriClip boyutunu belirlemek icin Kilavuzu kullanirken dikkatli olun.

Klipsin dogru sekilde boyutlandinlmamasi durumunda doku travmasi, agilma, doku yirtilmasi,
yer degistirme ve/veya istenen hemostazin saglanamamasi soz konusu olabilir.

A\ uYARIA

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) icerir. Hastanin Nikele hassasiyeti varsa cihazi
kullanmayin. Aksi takdirde bu durum olumsuz hasta reaksiyonuna yol acabilir.

%

KULLANIM KILAVUZU

1. Steril teknik kullanarak Kilavuzu ambalajindan gikarin.

AUYARIA

Steril paket hasar goriir ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini
onlemek icin cihazi atin ve KULLANMAYIN.

/NKAZ: Gihazda hasara neden olabileceginden, cihazi diistirmeyin. Cihaz diisiriiliirse cihazi kullanmayin. Yeni bir
cihazla degistirin.

2. Kilavuzu LAA ile bitisik olacak sekilde hizalayin (Bkz. Sekil 2).
NOT: Degerl
3. LAAyi degerlendirin ve uygun Klips boyutunu secin.

Jirme apendajin tal

NIKAZ: Kilavuz yalnizca uygun Klipsi semek icin kullaniimalidir.

35mm 29-35mm (1,14-1,38 ing)
40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 ing)
45mm 39-45mm (1,54-1,77 ing)
50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 ing)

iMHA BiLGILERI
Kullanimdan sonra bu cihaz tibbi atik olarak degerlendirilmeli ve hastane protokoliine uygun olarak atilmalidir.

SSCP

Cihazin giivenlik ve klinik performans 6zeti, cihazin Temel UDI-DI degeri kullanilarak https://ec.europa.eu/tools/
eudamed adresindeki tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veritabaninda (Euramed) bulunabilir.

(GG100 08401439000000000000017Z5

CiDDi VAKA

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

KULLANILMIS URUNLERIN iADESi

Herhangi bir nedenle bu iiriiniin AtriCure, Inc. firmasina iade edilmesi gerektiginde sevkiyattan dnce AtriCure, Inc.
firmasindan bir iade mal yetkilendirme (RGA) numarasi alinmasi gerekmektedir.

Uriin kan veya viicut sivilariyla temas etmisse paketlemeden 6nce iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Hasar
gdrmesini engellemek amaciyla sevkiyat, orijinal karton veya benzeri bir karton icerisinde yapilmalidir. Ayrica, sevkiyat
paketi iizerinde RGA numarasi ve iceridin biyolojik olarak tehlikeli oldugunu belirten bir ibare bulunmalidir.

Uygun nakliye konteynerleri, uygun etiketleme ve RGA numarasi dahil olmak iizere temizlik ve malzeme talimatlar
AtriCure, Inc. sirketinden temin edilebilir.

SORUMLULUK REDDI BEYANLARI

Kullaniailar, iiriinii kullanmadan nce diriiniin kullanima uygunlugunu onaylama ve iiriiniin yalnizca bu kullanim
kilavuzunda belirtilen sekilde kullaiimasini saglama sorumlulugunu dstlenir. Bu sorumluluk, iiriiniin yeniden
kullaniimamasini saglama dahil olmak iizere diger sorumluluklan da igerebilir.

AtriCure, Inc. higbir kosul altinda bu iriiniin kasitli olarak yanlis kullanimi veya yeniden kullanimi sonucu ortaya ¢ikan,
fiziksel yaralanma veya mala zarar verme ile ilgili herhangi bir kayip, hasar veya masraf dahil olmak iizere, anizi, ozel
veya dolayli kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pa sig ansvaret for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan det anvands och for att
sakerstdlla att produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat
till att sékerstalla att produkten inte dteranvandas.

Under inga omsténdigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sérskild eller foljdskada, skada
eller kostnad som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ar
relaterad till personskada eller skada pa egendom
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en SYMBOLS GLOSSARY\bg PEYHUK HA CUMBOJIUTE\cs VYSVETLIVKY SYMBOLU\
da SYMBOLOVERSIGT\de SYMBOLGLOSSAR\el TNQZZAPIO LYMBOAQN\es GLOSARIO DE
SIMBOLOS\et SUMBOLITE SONASTIK\fi SYMBOLIEN SANASTO\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBOLUMOK JEGYZEKE\is ORDALISTI YFIR TAKN\it GLOSSARIO
DEI SIMBOLNIt SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\lv SIMBOLU GLOSARIS\nl VERKLARENDE
LIJST VAN SYMBOLEN\no SYMBOLLISTE\pl SLOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\
ro GLOSAR E SIMBOLURI\ru NEPEYEHb 0503HAYEHMUIf\sk SLOVNIK SYMBOLOV\sl SLOVAR
SIMBOLOV\sr ZNACENJE SIMBOLA\sv SYMBOLORDLISTA\tr SEMBOLLER SGZLUGUY

en Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.\bg Hanpasete cnpaska c eTuketa
BbPXY BbHLLHATa 0NaKoBKa, 3a /1 BUAUTE KOU CUMBOAY BaXaT 3a To31 npoyKT.\cs Symboly, které se vztahuji k
tomuto vyrobku, naleznete na stitku na vnéjsi strané obalu.\da De symboler, der gzelder for dette produkt, kan ses pa
maerkningen pd yderemballagen.\de Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen,
welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet werden.\el Avatpé€te atnv emorpavon e e§wTepiki ouokevaoiag yia
va deite mola oV Bola toyhouv yia auté to mpoidv.\es Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se
aplican a este producto.\et Konkreetse toote kohta kehtivaid simboleid vaadake valispakendilt.\fi Katso tuotekohtaiset
symbolit ulkopakkauksen etiketistd.\fr Se reporter a I‘tiquette de I'emballage extérieur pour consulter les symboles qui
s'appliquent a ce produit.\hr Proucite oznaku na vanjskoj ambalaZi da biste saznali koji simboli vrijede za ovaj proizvod.\
hu Tekintse meg a termékre vonatkozd szimbélumokat a csomagolds kiilsején talalhatd cimkén.\is Merkingar & ytri
umbidum gefa til kynna hvada takn eiga vid um pessa voru.\it Consultare la confezione esterna per determinare quali

simboli si applicano al dispositivo.\It Norédami pamatyti, kurie simboliai taikomi Siam gaminiui, Zr. iSorinés pal

en Not made with natural rubber latex\
bg He e npou3BepeH ¢ ecrecTBeH natekco
kayuyk\cs Neni vyrobeno z prirodniho latexu\
da Fremstillet uden naturgummilatex\
de Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt\
el Aev kataokevaletat ano Adte guotkod
kaoutaoUk\es No contiene ltex de caucho
natural\et Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit\fi Ei valmistettu
luonnonkumilateksista\fr Ne contient pas de
latex de caoutchouc naturel\hr Nije izradeno
od lateksa od prirodne gume\hu Nem tartalmaz
természetes latexgumit\is Ekki framleitt tr
néttirulegu gimmilatexi\it Non realizzato
con lattice di gomma naturale\lt Pagamintas
nenaudojant natiiralaus kauciuko latekso\
Iv Nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa\
nl Niet vervaardigd met latex van natuurlijk
rubber\no Ikke laget av naturgummilateks\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego\pt Nao
contém latex de borracha natural\ro Nu
este fabricat cu latex din cauciuc natural\

(] Ho 6e3 HaTyp:
KayuykoBoro nateca\sk Pri vyrobe sa nepouzila
prirodnd latexova guma.\s| Ni izdelano
znaravnim lateksom kavcukovca\sr Nije
proizvedeno od lateksa od prirodnog kaucuka\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex\
tr Dogal kauguk lateks icermez

en Does not contain phthalates\bg He copbpxa
¢ranatu\cs Neobsahuje ftalaty\da Indeholder
ikke ftalater\de Enthélt keine Phthalate\el Aev
Tepiéxel @Bahikég evwatic\es No contiene
ftalatos\et Ei sisalda ftalaate\fi Ei sisalld
ftalaatteja\fr Ne contient pas de phtalates\hr Ne
sadrzava ftalate\hu Nem tartalmaz ftalatokat\
is Inniheldur ekki palot\it Non contiene ftalati\
It Sudétyje néra ftalaty\lv Nesatur ftalatus\
nl Bevat geen ftalaten\no Inneholder ikke
ftalater\pl Nie zawiera ftalanéw\pt Nao contém
fosfatos\ro Nu contine ftalati\ru He conepxut
¢ranato\sk Neobsahuje ftalaty\s| Ne vsebuje
ftalatov\sr Ne sadrZi ftalate\sv Innehéller inte
ftalater\tr Ftalat icermez

etikete.\lv Lai noskaidrotu, kuri simboli attiecas uz So produktu, skatiet iepakojuma aréjo mark&jumu.\nl Raadpleeg het
etiket op de buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.\no Se etiketten pa

den ytre pakken for & se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.\pl Aby sprawdzic, jakie symbole dotycza tego
produktu, nalezy zapoznac si¢ z etykieta na opakowaniu zewnetrznym.\pt Consulte a etiqueta da embalagem exterior
para ver os simbolos que se aplicam a este produto.\ro Consultati eticheta de pe ambalajul exterior pentru a vedea
simbolurile aplicabile acestui produs.\ru YTo6bl onpeenuTh, kakue CUMBOMIbI OTHOCATCA K AQHHOMY MPOAYKTY, CM.
ANbIK Ha BHeLUHeli cTopoHe ynakoBkut.\sk Na znaceni na vonkajsom baleni ngjdete symboly, ktoré sa vztahuji na tento
produkt.\s| Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.\sr Simbole koji se odnose na ovaj proizvod
potrazite na nalepnici spoljasnjeg pakovanja.\sv Se forpackningens etikett for att se vilka symboler som galler for denna
produkt.\tr Bu iiriin icin hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine bakin.

en Non-pyrogenic\bg Anuporerxo\

s Nepyrogenni\da Ikke-pyrogen\de Nicht
pyrogen\el Mn mupetoyovo\es Apirégeno\
et Mittepiirogeenne\
fi Ei pyrogeeninen\fr Apyrogéne\hr Nije
pirogeno\hu Nem pirogén\is Inniheldur ekki
sotthitavalda\it Apirogeno\It Nepirogeniskas\
Iv Nepirogéns\nl Niet-pyrogeen\no lkke-
pyrogen\pl Niepirogenny\pt Apirogénico\
1o Produs apirogen\ru Henuporexo\

N 4ol A
sk Nepyrogénne\s| Apirog

sv Icke-pyrogen\tr Pirojenik degildir

en Use-by date\bg Cpok Ha roHoct\cs Datum
konce spotteby\da Udlgbsdato\de Verfallsdatum\
el Huepopnvia Mjénc\es Fecha de caducidad\
et Tarvitamise lopptahtpdev\fi Viimeinen
kayttopéiva\fr Date de péremption\hr Rok
trajanja\hu Felhasznélhatésagi datum\
is Sidasti notkunardagur\it Data di scadenza\
It Naudoti iki nurodytos datos\Iv Deriguma
termin3\nl Uiterste gebruiksdatum\no Brukes
innen\pl Termin waznosci\pt Data de validade\
10 A se utiliza pana la data de\ru Cpok
ropHocTu\sk Datum spotreby\s| Datum izteka
roka uporabnosti\sr Rok upotrebe\sv Sista
forbrukningsdatum\tr Son kullanim tarihi

en Model Number\bg Homep Ha mogen\cs Cislo

Halida Model Aa Madell
\de \

el AptBoc povtéhov\es Nimero de modelo\
et Mudeli number\fi Mallinumero\fr Numéro
de modele\hr Broj modela\hu Tipusszém\

is Gerdarnimer\it Numero di modello\
It Modelio numeris\lv Modela numurs\
nl Modelnummer\no Modellnummer\pl Numer
modelu\pt Niimero de modelo\ro Numarul
modelului\ru Homep mogenn\sk Cislo
modelu\s! Stevilka modela\sr Broj modela\
sv Modellnummer\tr Model Numarasi

REF

en (atalogue Number\bg KatanoeH Homep\
¢s Katalogové ¢islo\da Katalognummer\
de Bestellnummer\el ApiByd¢ katahoyou\
es Numero de catdlogo\et Kataloogi number\
fi Luettelonumero\fr Référence catalogue\

en Unique Device Identifier\bg Yuukanen
WAEHTUOUKATOP Ha u3fenue\
¢ Jedinecny identifikétor prostfedku\
da Entydig enhedsidentifikator\
de Produktidentifizierungsnummer\

\

el Wwwp v
nipoiovroc\es Identificador dnico del
dispositivo\et Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus\fi Laitteen yksilgiva
tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\
hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\
hu Egyedi eszkbzazonosito\is Einstakt
audkenni tzekis\it Identificatore univoco
deldispositvoll - )
identifikatorius\Iv Unikalais ierices
identifikators\nl Unieke hulpmiddel-
ID\no Entydig utstyrsidentifikator\
pl Unikalny identyfikator wyrobu\
pt Identificacao tinica do dispositivo\
1o |dentificatorul unic al dispozitivului\
Tu YHUKanbHbIil MeHTUUKaTOP yCTpOiiCTBa\
sk Jedinecny identifikator pristroja\
s| Edinstveni identifikator pripomocka\
st Jedinstveni identifikator uredaja\
sv Unik enhetsidentifierare\
tr Benzersiz Cihaz Tanimlayiaist

[upi]

en Do not use if package is damaged\bg He
iiTe, aKo e
s Nepoutivejte, je-li obal poskozen\da Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget\
de Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mn xpnowomoteite v
ouokevaoia éxet umootei {npud\es No utilizar
si el envase esta dafiado\et Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud\fi Ald kéyts, jos pakkaus
on vahingoi \fr Ne pas utiliser si l'emball
est endommagé\hr Nemojte upotrebljavati
ako je ambalaza ostecena\hu Ne hasznélja, ha
a csomagolds sériilt!\is Notid ekki ef umbudir
eruskemmdan\it Non utilizzare se la confezione
& danneggiata\lt Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista\lv Nelietot, ja iepakojums ir bojats\
nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is\no Skal ikke brukes hvis pakken er skadet\
pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone\
pt Nao utilizar se a embalagem estiver danificada\
1o A nuse utiliza daca ambalajul este deteriorat\
ruHe e iiTe npu noBp: y
sk Nepouzivajte,
ak je balenie poskodené\s| Ne uporabite,
Ce je ovojnina poskodovanasr Ne koristiti
ako je pakovanje osteceno\sv Anvénd inte
om forpackningen &r skadad\tr Ambalaj
hasar gormiigse kullanmayin

en Lot Number\bg Mapruaen Homep\cs Cislo
sarze\da Lotnummer\de Chargennummer\
el ApiBpoc mapridac\es Niimero de lote\
et Partiinumber\fi Erinumero\fr Numéro de
lot\r Broj serije\hu Tételszam\is Lotuntimer\
it Numero di lotto\lt Partijos numeris\

LOT

hr Kataloski broj\hu Katald am\
is Voruntmer\it Numero di catalogo\
It Katalogo numeris\Iv Kataloga numurs\
nl Catalogusnummer\no Katalognummer\
pl Numer katalogowy\pt Ntimero do catalogo\
ro Numérul de catalog\ru Homep no karanory\
sk Kataldgové Cislo\s| Kataloska Stevilka\
sr Kataloski broj\sv Katalognummen\tr Katalog
Numarasi

en Single Sterile Barrier System with Protective
Packaging Outside\bg Cuctema c eaHa
CTepunHa 6apuepa ¢ npeAnasHa BbHIUIHA
onakoska\cs Systém jedné sterilni bariéry
s vnéjsim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende emballage
udenpé\de Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen\el Eviaio sbotnpa
AMOOTEIPWHIEVOU PPaYHOD e ECWTEPIKT
TIPOOTATEVTIKT ouoKeuaoia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje
protector exterior\et Uhekordne steriilne
barjaérisiisteem koos kaitsva valispakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmd, jossa on
suojapakkaus ulkopuolella\fr Systeme de barriere
stérile simple avec emballage de protection
a l'extérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere|
sa zastitnom ambalazom izvana\hu Egyrétegii
steril rendszer kiils6 véddcsomagoldssal\is Stokt
safd hindrunarkerfi med hlifdarumbigdum
a0 utan\it Sistema a singola barriera sterile
con imballaggio protettivo esterno\It Viena
sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine
pakuote\lv Vienas sterilas barjeras sistema
ar aréju aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig
steriel barrieresysteem met beschermende
i Enkelt sterilt barri
med beskyttende emballasje utenfor\
pl Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz\pt Sistema de barreira estéril tinica com
embalagem de protecdo no exterior\

1o Sistem de bariera sterild unicd, cu ambalaj
de protectie exterior\ru OauHouHas 6apbepHas
cucTema AnA CTepuaN3aLm € 3aLuTHOI
HapyHoit ynakoskoii\sk Systém jednej sterilnej
bariéry s vonkajsim ochrannym obalom\
5| Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo
zascitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne
barijere sa zastitnom ambalazom spolja\
sv Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning pa utsidan\tr Disinda Koruyucu|
Ambalaj Bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi

en Single Sterile Barrier System with Protective
Packaging Inside\bg Cucrema c eiha
CTepunHa 6apuepa C npefinaHa BbTpeLIHa
onakoBka\cs Systém jedné sterilni bariéry s
vnitinim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende indvendig
ballage\de Einfaches $
mit Schutzverpackung innen\el Eviaio sbotnpa
anootelp @paypol pe EowTepIkr
TIPOOTATEVTIKI GuOKevaoia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje
protector interior\et Uhekordne steriilne
barjadrisiisteem koos kaitsva sisepakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojarjestelma, jonka
sisélla on suojapakkaus\fr Systeme de barriére
stérile simple avec emballage de protection
lintérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere
sa zastitnom ambalazom iznutra\hu Egyrétegii
steril rendszer bels6 véddcsomagoldssal\
is Einota sefd hindrunarkerfi med
hlifdarumbtdum ad innan\it Sistema a singola
barriera sterile con imballaggio protettivo
interno\lt Viena sterilaus barjero sistema su
vidine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas
barjeras sistéma ar iek$éju aizsargiepakojumu\
nl Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende binnenverpakking\no Enkelt
sterilt barri med besk d

Iv Partijas numurs\nl Partijnummer\
no Lotnummer\pl Numer partii\pt Nimero
de lote\ro Numar lot\ru Homep naprum\
sk Cislo Sarze\s| Stevilka serije\sr Broj serije\
sv Partinummer\tr Parti Numarasi

en Importer\bg BHocuten\cs Dovozce\
da Importer\de Importeur\el Eicaywyéac\
esImportador\et Importija\fi Maahantuoja\
fr Importateur\hr Uvoznik\hu Importdr\
is Mikilvaegt\it Importatore\It Importuotojas\
IvImportétajs\nl Importeur\no Importer\
pl Importer\pt Importador\ro Importator\
ru Umnoprep\sk Importén\s| Uvoznik\sr Uvoznik\
svImportor\tr ithalatg

en Country of Manufacture\bg [lbpxasa
Ha npou3BoACTBO\cs Zemé vyroby\
da Fremstillingsland\de Herstellungsland\
el Xwpa kataokevric\es Pais de fabricacion\
et Tootmisriik\fi Valmistusmaalfr Pays
de fabrication\hr Drzava proizvodnje\
hu Gyartas helye\is Framleidsluland\it Paese
di fabbricazione\lt Pagaminimo Salis\
Iv Razotajvalsts\nl Land van productie\
no Produksjonsland\pl Kraj produkgji\
pt Pais de fabrico\ro Tara de fabricatie\
ru (rpata npou3sozctBa\sk Krajina vyroby\
sl Drzava izdelave\sr Zemlja proizvodnje\
svTillverkningsland\tr Uretildigi Ulke

el

en Keep dry\bg [la ce nasu cyxo\cs Uchovavejte
vsuchu\da Skal opbevares tort\de Von
Feuchtigkeit fernhalten\el Aiatnpeite o mpoiov
oteyvé\es Manténgase seco\et Hoida kuivas\
fi Pidettava kuivana\fr Conserver au sec\
hr Cuvajte na suhom mjestu\hu Széraz helyen
tartandd\is Geymid purrt\it Conservare in luogo
asciutto\lt Laikyti sausai\lv Uzglabat sausuma\
nl Droog houden\no Oppbevares tort\
pl Chronic przed wilgocia\pt Manter seco\
10 A se pastra uscat\ru bepeub ot Bnaru\
sk Uchovavajte v suchu\s| Hranite na suhem\
sr Cuvati na suvom\sv Hall torr\tr Kuru tutun

en Contains Hazardous Substances\bg Copbpa
onacku sewlecra\cs Obsahuje nebezpecné
létky\da Indeholder farlige substanser\de Enthalt
gefahrliche Stoffe\el Mepiéxet emkivouveg ouaiec\
es Contiene sustancias peligrosas\et Sisaldab
ohtlikke aineid\fi Sisaltad vaarallisia aineita\
fr Contient des substances dangereuses\
hr Sadrzava opasne tvari\hu Veszélyes anyagokat
tartalmaz\is Inniheldur hattuleg efnilit Contiene
sostanze pericolose\It Sudétyje yra pavojingy
medziagy\lv Satur bistamas vielas\nl Bevat
schadelijke stoffen\no Inneholder farlige stoffer\
pl Zawiera substancje niebezpieczne\pt Contém
substancias perigosas\ro Contine substante
periculoase\ru ConepxuT onacHbie BelljecTa\
sk Obsahuje nebezpecné latky\sl Vsebuje nevarne
snovi\sr SadrZi opasne supstance\sv Innehaller
farliga dmnen\tr Tehlikeli Maddeler ierir

en Medical Device\bg Meauumtcko n3penue\
s Zdravotnické zafizeni\da Medicinsk udstyr\
de Medizinprodukt\el latpotegvohoyikd mpoiov\
es Dispositivo médico\et Meditsiiniseade\
fi Laakinnallinen laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\hu Orvosi berendezés\
is Leekningatzekilit Dispositivo medico\

It Medicinos priemoné\lv Mediciniska ierice\
nl Medisch hulpmiddel\no Medisinsk utstyr\
pl Wyrdb medyczny\pt Dispositivo médico\
ro Dispozitiv medical\ru MeguuuHckoe
o6opyposatue\sk Zdravotnicka pomacka\

s Medicinski pripomocek\sr Medicinsko sredstvo\
sv Medicinteknisk produkt\tr Tibbi Cihaz

emballasje inni\pl Pojedynczy system
bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz\pt Sistema de barreira estéril inica
com embalagem de protecao no interior\
ro Sistem de bariera sterila unicd, cu ambalaj
de protectie interior\ru OziuHouHaA GapbepHas
cucTema AnAa ¢ C it

60°C
140°F

-29°C
20°F

en Transit Temperature Limit\bg [panuuia Ha Temnepatypata npu

BHYTPeRHeil ynakosKoii\sk Systém jednej
sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym
obalom\s| Sistem enojne sterilne pregrade
z notranjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne
sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
unutra\sv Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti\tr iginde Koruyucu
Ambalaj Bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi

en Consult Instructions For Use\bg Hanpasere
CNpaBKa ¢ MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a\
¢s Prostudujte si ndvod k pouZiti\
daSe i g
beachten\el ZupBouleuBeite Tig odnyiec xprionc\
es Consultar las instrucciones de uso\et Lugege
kasutusjuhendit\fi Noudata kéyttdohjetta\
fr Consulter le mode d'emploi\hr Pogledajte
upute za uporabu\hu Olvassa el a hasznélati
utasitast!\is Skodadu notkunarleidbeiningar\

\de Gebrauc

en Sterilized using iradation\bg Crepunusupato
Cmbyenue\cs Sterilizovéno ozdfenim\
da Steriliseret med stréling\de Durch
Bestrahlung sterilisiert\el Anootelpwpévo
e xprion aktvoBohiac\es Esterilizacion
por radiacion\et Steriliseeritud kiirgusega\
fi Steriloitu sateilyttamalla\fr Stérilisé par
irradiation\hr Sterilizirano zracenjem\
hu Sugérzassal sterilizélva\is Seeft med pvi
ad nota geislun\it Sterilizzato mediante

irradiazione\lt Sterilizuota Svitinant\

it Consultare le istruzioni per 'uso\lt Zr.
instrukcij\lv Skatiet lietosanas instrukcijas\
nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing\no Se
bruksanvisningen\pl Patrz instrukcja uzycia\
pt Consultar as Instrugdes de utilizagao\
ro Consultati instructiunile de utilizare\
ru 0BpaTuTeCh K MHCTPYKLIMK MO SKCnyaTaLuu\
sk Precitajte si ndvod na poufitie\s| Upostevajte
navodila za uporabo\sr Pogledati uputstvo
za upotrebu\sv Se bruksanvisningen\
tr Kullanim Talimatlarina Bakin

[sTERILE[R]

Iv Sterilizéts, izmantojot apstaroanu\
d door middel van bestrali
no Sterilisert ved stréling\pl Produkt
sterylizowany promieniowaniem\
pt Esterilizado por irradiacao\ro Produs
sterilizat prin iradiere\ru Crepunusosaro
u3nyyennem\sk Sterilizované pomocou Ziarenia\
sl Sterilizirano z obsevanjem\sr Sterilisano
zracenjem\sv Steriliserad genom bestralning\
trlsinlama kullanilarak sterilize edilmistir

nl

TpaHCnof \cs Mezni teplota béhem transportu\da Graense
for temperatur under transport\de Temperaturbegrenzung fiir
den Transport\el Opto Bepiokpaciac petagopdc\es Limite de
temperatura a efectos de transporte\et Transiidi temperatuuripiir\

fi Kuljetuksen [ampotil Limite de temp durant le
transit\hr Ogranicenje temperature pri transportu\hu Szallitasi
hémérséklet-hatarérték\is S hitamork\it Limite di

temperatura di trasporto\It Gabenimo temperatiiros ribojimai\

85%

30%S—

en Transit Humidity Limit\bg [pakiuia Ha BraxHocT no Bpeme Ha
TpaHcnoptupare\cs Mezni vihkost béhem transportu\da Graense

for fugtighed

under transport\de Luftfeuchtebegrenzung fiir den

Transport\el Opto vypaoiag petagopdc\es Limite de humedad
aefectos de transporte\et Transiidi niiskuspiir\fi Kuljetuksen
kosteusraja\fr Limite d'humidité durant le transport\hr Ogranicenje

vlaznosti pri

transportu\hu Szallitési paratartalom-hatarérték\

is Rakamrk i flutningi\it Limite di umidita di trasporto\lt Gabenimo
drégnio ribojimai\lv Parvadasanas mitruma ierobezojums\

Iv Parvadasanas robeza\nl |

tijdens vervoer\no Temperaturgrense for transitt\pl Ograniczenie

temperatury podczas transportu\pt Limite de temperatura

de transporte\ro Limita de temperaturd pentru transport\
ru TemneparypHblii Auanason\sk Obmedzenie teploty pri prevoze\

sl Omejitev temperature pri prevazanju\
st Granica temperature pri transportu\sv Grans for
transiteringstemperatur\tr Tasima Sicaklik Sinin

Vochtiah

nlVoc

tijdens vervoer\no Fukti for

transitt\pl Ograniczenie wilgotnosci podczas transportu\pt Limites
de humidade de transporte\ro Limita de umiditate pentru transport\
ru [luanason BnaxHoctu\sk Obmedzenie vihkosti pri prevoze\
sl Omejitev vlaznosti pri prevazanju\sr Ogranicenje vlaznosti pri
transportu\sv Grans for transiteringsluftfuktighet\tr Tasima Nem

Araligi

en Do not re-use\bg He u3non3saiire
pHo\cs NepouZzivejte opakované\da Ma
ikke genbruges\de Nicht wiederverwenden.\
el Mnv enavaypnotporoteite\es No reutilice
el producto\et Uhekordseks kasutamiseks\
fi Ei saa kyttad uudelleen\fr Ne pas réutiliser\
hr Nemojte ponovno upotrebljavati\hu Tilos
tjrafelhasznalnil\is M ekki endurnyta\
it Non riutilizzare\It Nenaudoti pakartotinai\
Iv Nelietojiet atkartoti.\nl Niet opnieuw
gebruiken\no Skal ikke brukes pa nytt\pl Nie
uzywac ponownie\pt Nao reutilizar\ro A nu
se reutiliza\ru Tonbko AnA 0AHopa30Boro
nc \sk zivajte opak
s| Ne uporabite znova\sr Ne koristiti ponovo\
sv Ateranvand inte\tr Tekrar kullanmaym

@

en Do not re-sterilize\bg He ctepunu3upaiite
pHo\cs ilizujte opakované\da Ma
ikke resteriliseres\de Nicht resterilisieren.\el Mnv
enavamootelp@vete\es No reesterilizar\et Mitte
taassteriliseerida\fi Ei saa steriloida uudelleen\
fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno
sterilizirati\hu Tilos jrasterilizalnil\is Mé ekki
seefa aftur\it Non risterilizzare\It Nesterilizuoti
pakartotinai\lv Nesterilizét atkartoti\nl Niet
opnieuw steriliseren\no Skal ikke steriliseres
pa nytt\pl Nie sterylizowa¢ ponownie\
pt Nao reesterilizar\ro A nu se resteriliza\
ru 3anp A IOBTOPHO C \
sk Nesterilizujte opakovane\s| Ne sterilizirajte
znova\sr Ne sterilisati ponovo\sv Atersterilisera
inte\tr Tekrar sterilize etmeyin.

en Manufacturer\bg Mpoussoputen\cs Vyrobce\
da Producent\de Hersteller\el Kataokevaotrc\
es Fabricante\et Tootja\fi Valmistaja\
fr Fabricant\hr Proizvodac\hu Gyarto\
is Framleidandi\it Produttore\It Gamintojas\
Iv Razotajs\nl Fabrikant\no Produsent\
pl Producent\pt Fabricante\ro Producator\
ru MpoussogwTenb\sk Vyrobca\s! Proizvajalec\
st Proizvodad\sv Tillverkare\tr Uretici

en Caution\bg BHumanme\cs Upozornéni\
da Forsigtig\de Vorsicht\el Mlpoooxi\
es Precaucién\et Ettevaatust!\fi Huomio\
fr Attention\hr Oprez\hu Figyelem!\is Vario\
it Attenzione\lt Démesio\lv Uzmanibu!\nl Let op\
no Forsiktig\pl Przestroga\pt Cuidado\ro Atentie\
ru BHumanwe\sk Upozornenie\s| Svarilo\sr Oprez\
svSe upp\tr ikaz

43
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en Meets the Medical Device Regulation
(MDR) 2017/745\bg OTroBaps Ha PernamenTa
3a MeauumHck usgenua (MDR) 2017/745\
s Spliiuje nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745\
da Overholder direktivet for medicinsk
udstyr (MDR) 2017/745\de Erfiillt die
Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745\
el Mnpoi Tov Kavoviopd yia ta atpotexvooyika
npoiovta (MDR) 2017/745\es Cumple con el
Reglamento de productos sanitarios (MDR)
2017/745\et Vastab meditsiiniseadmete
madrusele (MDR) 2017/745\fi Tayttaa
laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR)
2017/745\fr Conforme & la Réglementation
relative aux dispositifs médicaux (MDR)
2017/745\hr Sukladno Uredbi o medicinskim
proizvodima (MDR) 2017/745\hu Megfelel az
orvostechnikai eszkdzokrdl sz016 2017/745
rendeletnek (MDR).\is Uppfyllir reglugerd um
lekningataeki (MDR) 2017/745\it Conforme
al Regolamento sui dispositivi medici (MDR)
2017/745\It Atitinka Reglamento 2017/745
dél medicinos priemoniy (MDR) reikalavimus\
Iv Atbilst Medicinisko iericu regulai (MDR)
2017/745\nl Voldoet aan de Verordening voor
medische hulpmiddelen (MDR) 2017/745\
no Oppfyller forordningen om medisinsk
utstyr (MDR) 2017/745\pl Spetnia wymagania
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR) 2017/745\pt Cumpre o Regulamento
relativo aos dispositivos médicos (RDM)
2017/745\ro Respecta Regulamentul 2017/745
privind dispozitivele medicale\ru OtBeyaer
pernamenTy o MeauLmHcKix ugennax (MDR)
2017/745\sk Spliia poziadavky nariadenia o
zdravotnickych pomackach (MDR) 2017/745\
sl Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih
(MDR) 2017/745\sr U skladu je sa Uredbom
za medicinska sredstva (MDR) 2017/745\
sv Uppfyller Medical Device Regulation (MDR)
2017/745\tr 2017/745 sayili Tibbi Gihaz
Yonetmeligine (MDR) uygundur

en Authorized representative in the European
Community\bg YnbaHoMouieH npezicTaButen B
Esponelickata 06uiHoct\cs Oprévnény zéstupce
pro Evropské spolecenstvi\da Autoriseret
repraesentant i EU\de Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft\el E¢ouatodotnpiévog
ot Evpwnaiki Kowvétnta
es Rep izado en la C idad
Europealet Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses\fi Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa\fr Représentant autorisé dans
la Communauté européenne\hr Ovlasteni
predstavnik u Europskoj uniji\hu Hivatalos
képviselet az Eurépai Unidban\is Vidurkenndur
umbodsadili ESB\it Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea\lt Jgaliotas atstovas
Europos Bendrijoje\lv Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena\nl Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\no Autorisert
D i Det europeisk p
pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii
PR )

£urop PLREP
na Comunidade Europeia\ro Reprezentant
autorizat n Comunitatea Europeand\
ru YnonHomoueRHblit npectasuTens B EC\
sk Autorizovany zéstupca v Eurdpskom
f

v Evropski skupnosti\sr Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici\sv Auktoriserad

D i Europeiska

tr Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

AtriCure Inc.

7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
+1866349 2342
+15137554100

European Representative:
AtriCure Europe B.V.

EC

De entree 260
1101 EE Amsterdam
NL

REP

+31207005560
ear@atricure.com
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