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INSTRUCTIONS FOR USE en

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

Storage Transit 

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

! WARNING !
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 !

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. 

! WARNING !
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.

!CAUTION: 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.

!CAUTION: The Guide is to be used only to assist with selecting the appropriate Clip.

Clip Size LAA Size Range

35 mm 29 – 35 mm (1.14 – 1.38 in)

40 mm 34 – 40 mm (1.34 – 1.57 in)

45 mm 39 – 45 mm (1.54 – 1.77 in)

50 mm 44 – 50 mm (1.73 – 1.97 in)

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.

Product Code(s) Basic UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

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.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА bg

Водач AtriClip® Selection

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ

Водачът AtriClip Selection (Водач) се използва като помощно средство при избора на подходящ размер AtriClip 
за изолиране на ухото на лявото предсърдие със системата за изключване AtriClip LAA.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

Водачът AtriClip Selection (Водач) се използва като помощно средство при избора на подходящ размер AtriClip 
за изолиране на ухото на лявото предсърдие със системата за изключване AtriClip LAA.

! VAROVÁNÍ !
Při používání vodítka nepoužívejte nadměrnou sílu. Použití nadměrné síly může způsobit poškození tkáně.

Před použitím si k vodítku přečtěte všechny pokyny a používejte tento prostředek pouze v souladu s jeho určením. 
Toto vodítko smí používat pouze řádně vyškolený a kvalifikovaný lékařský personál. Nesprávné použití tohoto 

zdravotnického prostředku může vést k jeho nesprávné funkci, selhání určené terapie, případně vážnému zranění.
Neohýbejte vodítko v oblasti s indikačními značkami. To může vést k nesprávnému určení odpovídající velikosti 

svorky AtriClip. Následkem nesprávné volby velikosti svorky může dojít k poranění tkáně, dehiscenci,  
roztržení tkáně, posunutí nebo nedostatku požadované homeostázy. 

NESTERILIZUJTE OPAKOVANĚ. Vodítko se dodává STERILNÍ a je určeno pouze na jedno použití.  
Opakovaná sterilizace může způsobit zranění pacienta.

Při použití vodítka pro určení odpovídající velikosti svorky AtriClip postupujte opatrně.  
Následkem nesprávné volby velikosti svorky může dojít k poranění tkáně, dehiscenci, roztržení tkáně,  

posunutí nebo nedostatku požadované homeostázy.

! VAROVÁNÍ!

Tento prostředek obsahuje malé množství niklu (CAS č. 7440-02-0). Pokud je pacient citlivý na nikl, 
tento prostředek nepoužívejte, protože to může mít za následek nežádoucí reakci pacienta.

NÁVOD K POUŽITÍ

1.	 Sterilním postupem vyjměte vodítko z obalu. 

! VAROVÁNÍ !
Pokud bylo sterilní balení poškozeno, případně pokud došlo k porušení sterilní bariéry, prostředek zlikvidujte 

a NEPOUŽÍVEJTE JEJ, abyste zabránili riziku infekce pacienta.

!UPOZORNĚNÍ: Nenechte prostředek spadnout, protože by to mohlo vést k jeho poškození. Pokud prostředek 
spadne, nepoužívejte jej. Nahraďte jej jiným prostředkem.

2.	 Umístěte vodítko do blízkosti ouška levé srdeční síně (LAA) (viz obrázek 2).

POZNÁMKA: Hodnocení by mělo být provedeno u báze ouška.

3.	 Proveďte hodnocení ouška levé srdeční síně (LAA) a vyberte vhodnou velikost svorky.

!UPOZORNĚNÍ: Vodítko slouží pouze jako pomůcka při výběru vhodné svorky.

Velikost svorky Rozsah velikostí ouška levé srdeční síně (LAA)

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 palce)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 palce)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 palce)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 palce)

INFORMACE O LIKVIDACI

Po použití je třeba s tímto prostředkem zacházet jako se zdravotnickým odpadem a zlikvidovat jej podle nemocničního 
protokolu.

SSCP

Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci prostředku lze nalézt v evropské databázi zdravotnických prostředků 
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadání základního UDI-DI přiřazeného k prostředku.

Produktový kód (produktové kódy) Základní UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

ZÁVAŽNÝ INCIDENT

Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti s tímto prostředkem, by měl být nahlášen společnosti AtriCure 
a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém se uživatel a/nebo pacient nachází.

VRÁCENÍ POUŽITÝCH PRODUKTŮ

Bude-li z jakéhokoli důvodu nutné produkt vrátit společnosti AtriCure, Inc., je třeba před odesláním získat od společnosti 
AtriCure, Inc. číslo povolení k vrácení zboží (RGA). 

Pokud byl produkt v kontaktu s tělními tekutinami nebo tkáněmi, musí být před zabalením důkladně vyčištěn 
a vydezinfikován. Je třeba jej odeslat v původní krabici nebo v jiné odpovídající krabici, aby se během přepravy 
nepoškodil. Musí být správně označen číslem RGA a označením pro zásilky s biologicky nebezpečným obsahem. 

Pokyny týkající se čištění a materiál, včetně správných přepravních krabic, správného označení a čísla RGA, vám 
poskytne společnost AtriCure, Inc.

PROHLÁŠENÍ O ODMÍTNUTÍ ZÁRUKY

Uživatel nese odpovědnost za ověření stavu tohoto produktu před jeho použitím a za zajištění toho, že produkt bude 
použit pouze způsobem uvedeným v tomto návodu, včetně například zajištění, že produkt nebude použit opakovaně. 

Společnost AtriCure, Inc., se za všech okolností zříká odpovědnosti za jakoukoli vedlejší, zvláštní nebo následnou škodu, 
ztrátu nebo výlohy v důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití produktu včetně případné 
škody, ztráty nebo výloh v souvislosti se zdravotní újmou osob nebo se škodou na majetku.

BRUGSANVISNING da

AtriClip®-størrelsesguide

TILSIGTET FORMÅL

AtriClip-størrelsesguiden (guide) bruges til at hjælpe med at vælge den passende AtriClip-størrelse til udelukkelse af 
venstre auricula atrii med AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.

INDIKATIONER FOR BRUG

AtriClip-størrelsesguiden (guide) bruges til at hjælpe med at vælge den passende AtriClip-størrelse til udelukkelse af 
venstre auricula atrii med AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

TILSIGTET BRUGER

Læger, der udfører hjerte- og/eller thoraxindgreb.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Patienter med høj risiko for tromboembolisme, som er anatomisk egnede til udelukkelse af venstre auricula atrii. 

TILSIGTET KLINISK FORDEL

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

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Guiden er et tilbehør, der fungerer sammen med AtriClip LAA-udelukkelsessystemet. AtriClip LAA-udelukkelsessystemet 
består af AtriClip LAA-udelukkelsesanordningen (klemme), AtriClip-anlæggeren og guiden.

Guiden er et kirurgisk instrument til engangsbrug på 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 mærker på 
guiden, der forenkler evaluering af strukturen og valget af den passende klemmestørrelse. Mærkerne på guiden er 
4 mm +/- 0,5 mm (0,16 tommer +/- 0,02 tommer) kortere end klemmens nominelle dimensioner for at tilnærme 
sig aurikelkomprimeringen, når klemmen er anlagt. Vævstykkelse, aurikelgeometri og andre faktorer kan påvirke 
størrelsesbeslutningen. Derfor er det lægens vurdering at vælge den rette størrelse. 

Guiden (CGG100) er et sterilt tilbehør, der består af aluminium og hærdet polyuretanblæk. Det er ikke fremstillet med 
naturgummilatex og indeholder ikke ftalater. 

MILJØSPECIFIKATIONER

Opbevaring Transport 

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 %

Atmosfærisk tryk: N/A Atmosfærisk tryk: N/A

PAKNINGENS INDHOLD

1.	 Én (1) guide

Guiden leveres STERIL og IKKE-PYROGEN i uåbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Må ikke resteriliseres. 
Må ikke genbruges.

ATRICLIP-STØRRELSESGUIDE

TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

[1]	 Håndtag
[2]	 Grunddel
[3]	 Indikation

!ADVARSEL!
Der må ikke udøves for stor kraft under brug af guiden. Udøvelse af for stor kraft kan forårsage vævsskader.
Læs alle anvisninger til guiden før brug, og brug kun anordningen efter hensigten. Guiden må udelukkende 

bruges af korrekt uddannet og kvalificeret lægefagligt personale. Ukorrekt brug af denne anordning kan føre til 
fejlfunktion, manglende levering af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig personskade.

Guiden må ikke bøjes i området ved indikationerne. Det kan føre til en forkert bestemmelse af den tilsvarende 
AtriClip-størrelse. Hvis der ikke vælges en klemme af korrekt størrelse, kan det føre til: vævstraume, sårruptur, 

vævsoverrivning, forskydning og/eller fravær af den tilsigtede hæmostase. 
MÅ IKKE RESTERILISERES. Guiden leveres STERIL og er udelukkende beregnet til ENGANGSBRUG.  

Resterilisering kan forårsage personskade på patienten.
Vær forsigtig, når du bruger guiden til at bestemme den tilsvarende AtriClip-størrelse.  

Hvis der ikke vælges en klemme af korrekt størrelse, kan det føre til: vævstraume, sårruptur,  
vævsoverrivning, forskydning og/eller fravær af den tilsigtede hæmostase.

!ADVARSEL!

Denne anordning indeholder små mængder nikkel (CAS# 7440-02-0). Du må ikke bruge anordningen, 
hvis patienten er følsom overfor nikkel, da det kan resultere i en uønsket patientreaktion.

BRUGSANVISNING

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

!ADVARSEL!
Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen  

bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES, så der dermed undgås risiko for patientinfektion.

!FORSIGTIG: Undlad at tabe anordningen, da det kan føre til beskadigelse af denne. Hvis anordningen tabes, må 
den ikke anvendes. Skift den i stedet med en ny.

2.	 Juster guiden i forhold til LAA (Se Figur 2).

BEMÆRK: Evaluering skal ske ved grunddelen af auricula.

3.	 Evaluer LAA, og vælg den passende klemmestørrelse.

!FORSIGTIG: Guiden må udelukkende bruges som assistance til valg af den passende klemme.

Klemmestørrelse LAA-størrelsesinterval

35 mm 29-35 mm (1,14 – 1,38 tommer)

40 mm 34-40 mm (1,34 – 1,57 tommer)

45 mm 39-45 mm (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 europæiske database over medicinsk udstyr 
(Eudamed) på https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge følgende grundlæggende UDI-DI-søgningsnøgle:

Produktkode(r) Grundlæggende UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

ALVORLIG HÆNDELSE

Enhver alvorlig hændelse, 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 årsag skal returneres til AtriCure, Inc., kræves et RGA-nummer (return goods 
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. 

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

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

ERKLÆRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at afgøre, om dette produkt er i acceptabel tilstand, før det anvendes, og at sikre, at produktet 
udelukkende anvendes på den måde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begrænset til, at 
sikre, at produktet ikke bruges igen. 

AtriCure, Inc. påtager sig under ingen omstændigheder ansvaret for nogen tilfældige tab, særlige tab eller følgetab, 
skader eller udgifter, som er resultatet af forsætligt misbrug eller gentagen brug af dette produkt, herunder tab, skader 
eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

GEBRAUCHSANWEISUNG de

AtriClip® Auswahlhilfe

VERWENDUNGSZWECK

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

ANWENDUNGSGEBIET

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

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

VORGESEHENE ANWENDER

Zugelassene Ärzte, die kardiologische und/oder thorakale Eingriffe durchführen.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Patienten mit hohem Thromboembolierisiko, die anatomisch für einen Verschluss des linken Vorhofohrs in Frage kommen. 

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Hilfe ist ein Zubehörteil, 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 für den einmaligen Gebrauch am Patienten, das bei der Auswahl des 
geeigneten Clips helfen soll. Die Hilfe ist formbar und kann zur Größenmessung 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 Clipgröße. Die Markierungen auf der Hilfe sind 4 mm +/– 0,5 mm (0,16 Zoll +/– 0,02 Zoll) 
kürzer als die Nennmaße des Clips, um die Kompression des Herzohrs beim Anbringen des Clips annähernd zu 
erfassen. Die Dicke des Gewebes, die Geometrie des Herzohrs und andere Faktoren können sich auf die Größenauswahl 
auswirken. Es liegt daher im Ermessen des Arztes, die geeignete Größe zu wählen. 

Die Hilfe (CGG100) ist ein steriles Zubehörteil, das aus Aluminium und ausgehärteter Polyurethan-Tinte besteht. Sie 
besteht nicht aus Naturkautschuklatex und enthält keine Phthalate. 

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lagerung Transport 

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 %

Atmosphärischer Druck: n. z. Atmosphärischer Druck: n. z.

LIEFERUMFANG

1.	 Eine (1) Hilfe

Die Hilfe wird STERIL und NICHT PYROGEN in einer ungeöffneten, unbeschädigten Verpackung geliefert. Nur für den 
einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden.

ATRICLIP AUSWAHLHILFE

NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1]	 Griff
[2]	 Basis
[3]	 Markierung

! WARNHINWEIS !
Bei der Verwendung der Hilfe keine übermäßige Kraft anwenden. Durch übermäßige  

Kraft kann das Gewebe beschädigt 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. Unsachgemäße Verwendung dieses Produkts kann zu Fehlfunktionen, Nichtbereitstellung  

der geplanten Therapie und/oder zu ernsthaften Verletzungen führen.
Die Hilfe im Bereich der Markierungen nicht biegen. Dies kann zu einer fehlerhaften Bestimmung der 

entsprechenden AtriClip Größe führen. Eine fehlerhafte Größenbestimmung des Clips kann zu Gewebetrauma, 
Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homöostase führen. 

NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Die HILFE wird STERIL geliefert und ist nur für den EINMALIGEN Gebrauch bestimmt. 
Die Resterilisation kann zu Verletzungen des Patienten führen.

Gehen Sie bei der Verwendung der Hilfe vorsichtig vor, um die entsprechende AtriClip Größe zu bestimmen.  
Eine fehlerhafte Größenbestimmung des Clips kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen, 

 Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homöostase führen.

! WARNHINWEIS !

Dieses Produkt enthält 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 unerwünschten Reaktion  
beim Patienten führen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.	 Hilfe unter sterilen Bedingungen aus ihrer Verpackung nehmen. 

! WARNHINWEIS !
Wenn die sterile Verpackung beschädigt 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 Schäden am Produkt führen 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.	 LAA beurteilen und die passende Clipgröße auswählen.

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

Clipgröße LAA-Größenbereich

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 Zoll)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 Zoll)

45 mm 39–45 mm (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 gemäß dem Krankenhausprotokoll 
entsorgt werden.

KURZBERICHT ÜBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

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

Produktcode(s) Basis-UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

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

RÜCKGABE BENUTZTER PRODUKTE

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

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Körperflüssigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken gründlich 
gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton 
verschickt werden, um Beschädigungen während des Versands zu vermeiden; außerdem sollte es ordnungsgemäß mit 
der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefährlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. 

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschließlich passender Versandbehälter, Hinweise zur korrekten 
Kennzeichnung und eine RGA-Nummer können bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Anwender sind dafür verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu 
prüfen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet 
wird, einschließlich, aber nicht beschränkt auf die Gewährleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird. 

Unter keinen Umständen ist AtriCure, Inc. verantwortlich für zufällige, spezielle oder Folgeverluste, Schäden oder 
Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts 
sind, einschließlich aller Verluste, Schäden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschäden zusammenhängen.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ el

Οδηγός επιλογής AtriClip®

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Ο οδηγός επιλογής AtriClip (Οδηγός) χρησιμοποιείται για να βοηθήσει στην επιλογή του κατάλληλου μεγέθους AtriClip 
για τον αποκλεισμό του αριστερού κολπικού προσαρτήματος με το σύστημα αποκλεισμού LAA AtriClip.

ΕΝΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ

Ο οδηγός επιλογής AtriClip (Οδηγός) χρησιμοποιείται για να βοηθήσει στην επιλογή του κατάλληλου μεγέθους AtriClip 
για τον αποκλεισμό του αριστερού κολπικού προσαρτήματος με το σύστημα αποκλεισμού LAA AtriClip.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ

Αδειοδοτημένοι ιατροί που εκτελούν καρδιακές ή/και θωρακικές επεμβάσεις.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ

Ασθενείς με υψηλό κίνδυνο θρομβοεμβολής που είναι ανατομικά κατάλληλοι για αποκλεισμό του αριστερού κολπικού 
προσαρτήματος της καρδιάς.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ

Κατάλληλη επιλογή μεγέθους του AtriClip για να εξασφαλιστεί ο αποκλεισμός του αριστερού κολπικού προσαρτήματος 
και να επιτευχθούν τα κλινικά οφέλη του συστήματος αποκλεισμού LAA AtriClip. 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ

Ο Οδηγός είναι ένα εξάρτημα που λειτουργεί σε συνδυασμό με το Σύστημα αποκλεισμού LAA AtriClip. Το Σύστημα 
αποκλεισμού LAA AtriClip αποτελείται από τη Συσκευή αποκλεισμού LAA AtriClip (Κλιπ), τον Εφαρμοστή AtriClip και 
τον Οδηγό.

Ο Οδηγός είναι ένα χειρουργικό εργαλείο που προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή και είναι σχεδιασμένο για να 
βοηθά στην επιλογή του κατάλληλου Κλιπ. Ο Οδηγός είναι ελατός και μπορεί να τοποθετηθεί σε άμεση γειτνίαση με το 
αριστερό κολπικό προσάρτημα (LAA) για καθορισμό διαστάσεων. Οι ενδείξεις στον οδηγό διευκολύνουν την αξιολόγηση 
της δομής και την επιλογή του κατάλληλου μεγέθους κλιπ. Οι ενδείξεις στον οδηγό είναι κατά 4 mm +/– 0,5 mm (0,16 in 
+/– 0,02 in) μικρότερες από τις ονομαστικές διαστάσεις του κλιπ για να προσεγγίσουν τη συμπίεση του προσαρτήματος 

κατά την εφαρμογή του κλιπ. Το πάχος του ιστού, η γεωμετρία του προσαρτήματος και άλλοι παράγοντες μπορούν να 
επηρεάσουν τις αποφάσεις σχετικά με το μέγεθος. Συνεπώς, η επιλογή του κατάλληλου μεγέθους εναπόκειται στην κρίση 
του ιατρού. 

Ο οδηγός (CGG100) είναι ένα αποστειρωμένο παρελκόμενο που αποτελείται από αλουμίνιο και σκληρυμένο μελάνι 
πολυουρεθάνης. Δεν είναι κατασκευασμένος από λατέξ από φυσικό καουτσούκ και δεν περιέχει φθαλικές ενώσεις. 

ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

Αποθήκευση Μεταφορά 

Θερμοκρασία: –29 °C/20 °F έως 60 °C/140 °F Θερμοκρασία: –29 °C/20 °F έως 60 °C/140 °F

Σχετική υγρασία: 15% έως 85% Σχετική υγρασία: 30% έως 85%

Ατμοσφαιρική πίεση: N/A Ατμοσφαιρική πίεση: N/A

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ

1.	 Ένας (1) οδηγός

Ο Οδηγός παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΣ και ΜΗ ΠΥΡΕΤΟΓΟΝΟΣ σε συσκευασία που δεν έχει ανοιχτεί και δεν έχει υποστεί 
ζημιές. Για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε. Να μην επαναχρησιμοποιείται.

ΟΔΗΓΟΣ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ATRICLIP

ΟΝΟΜΑΤΟΛΟΓΙΑ (ΒΛ. ΕΙΚΟΝΑ 1)

[1]	 Λαβή
[2]	 Βάση
[3]	 Ένδειξη

! ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ !
Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη κατά τη χρήση του Οδηγού.  

Η χρήση υπερβολικής δύναμης μπορεί να προκαλέσει ιστική βλάβη.
Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες για τον οδηγό πριν από τη χρήση και χρησιμοποιήστε τη συσκευή μόνο 

όπως προβλέπεται. Η χρήση του Οδηγού θα πρέπει να περιορίζεται στο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξειδικευμένο 
ιατρικό προσωπικό. Η ακατάλληλη χρήση αυτής της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε δυσλειτουργία της συσκευής, 

αποτυχία παροχής της προβλεπόμενης θεραπείας ή/και σοβαρό τραυματισμό.
Μην κάμπτετε τον οδηγό στην περιοχή των σημείων ένδειξης. Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε λανθασμένο 

προσδιορισμό του αντίστοιχου μεγέθους του AtriClip. Η πλημμελής εκτίμηση μεγέθους του κλιπ μπορεί να οδηγήσει 
στα εξής: τραυματισμό ιστού, διάνοιξη, ρήξη ιστού, μετατόπιση ή/και στέρηση της επιθυμητής ομοιόστασης. 

ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ. Ο οδηγός παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΣ και προορίζεται αποκλειστικά για ΜΙΑ χρήση.  
Η επαναποστείρωση μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό του ασθενούς.

Να είστε προσεκτικοί όταν χρησιμοποιείτε τον οδηγό για να προσδιορίσετε το αντίστοιχο μέγεθος του AtriClip.  
Η πλημμελής εκτίμηση μεγέθους του κλιπ μπορεί να οδηγήσει στα εξής: τραυματισμό ιστού,  

διάνοιξη, ρήξη ιστού, μετατόπιση ή/και στέρηση της επιθυμητής ομοιόστασης.

! ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ !

Αυτή η συσκευή περιέχει μικρές ποσότητες νικελίου (CAS# 7440- 02-0). Μην χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή εάν ο ασθενής έχει ευαισθησία στο νικέλιο, καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει στην πρόκληση 
ανεπιθύμητων ενεργειών στον ασθενή.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

1.	 Χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική, αφαιρέστε τον Οδηγό από τη συσκευασία του. 

! ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ !
Εάν έχει υποστεί ζημιά η αποστειρωμένη συσκευασία ή/και έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης, απορρίψτε 

τη συσκευή και ΜΗΝ ΤΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ για να αποφύγετε τον κίνδυνο λοίμωξης του ασθενούς.

!ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην αφήνετε να πέσει κάτω η συσκευή, καθώς μπορεί να προκληθεί ζημιά στη συσκευή. Σε περίπτωση 
πτώσης της συσκευής, μην τη χρησιμοποιείτε. Αντικαταστήστε με μια νέα συσκευή.

2.	 Ευθυγραμμίστε τον Οδηγό δίπλα από το αριστερό κολπικό προσάρτημα (LAA) (Βλ. Εικόνα 2).

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Θα πρέπει να γίνεται αξιολόγηση στη βάση του προσαρτήματος.

3.	 Αξιολογήστε το αριστερό κολπικό προσάρτημα (LAA) και επιλέξτε το κατάλληλο μέγεθος κλιπ.

!ΠΡΟΣΟΧΗ: Ο Οδηγός πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για να βοηθά στην επιλογή του κατάλληλου κλιπ.

Μέγεθος κλιπ
Εύρος μεγέθους αριστερού κολπικού 

προσαρτήματος (LAA)

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 in)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 in)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 in)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 in)

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ

Μετά τη χρήση, αυτή η συσκευή θα πρέπει να αντιμετωπίζεται ως ιατρικό απόβλητο και να απορρίπτεται σύμφωνα με το 
πρωτόκολλο του νοσοκομείου.

SSCP

Μπορείτε να βρείτε μια περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων του προϊόντος 
στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Eudamed) στη διεύθυνση  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed εισαγάγοντας το βασικό UDI-DI που σχετίζεται με τη συσκευή.

Κωδικοί προϊόντων Βασικό UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

ΣΟΒΑΡΟ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟ

Κάθε σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με αυτήν τη συσκευή θα πρέπει να αναφέρεται στην AtriCure και στην 
εθνική αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ

Εάν για οποιονδήποτε λόγο το παρόν προϊόν πρέπει να επιστραφεί στην AtriCure, Inc., απαιτείται αριθμός 
εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) από την AtriCure, Inc., πριν από την αποστολή. 

Εάν το προϊόν έχει έλθει σε επαφή με αίμα ή σωματικά υγρά, θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά και να απολυμαίνεται 
πριν από τη συσκευασία. Θα πρέπει να αποστέλλεται είτε στην αρχική συσκευασία είτε σε αντίστοιχη συσκευασία, 
ώστε να μην προκληθεί ζημιά κατά τη μεταφορά και θα πρέπει να επισημαίνεται κατάλληλα με αριθμό εξουσιοδότησης 
επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) και ένδειξη της βιολογικά επικίνδυνης φύσης του περιεχομένου της αποστολής. 

Οδηγίες καθαρισμού και υλικά, συμπεριλαμβανομένων των κατάλληλων περιεκτών μεταφοράς, της κατάλληλης 
σήμανσης και του αριθμού εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) διατίθενται από την AtriCure, Inc.

ΑΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΕΥΘΥΝΗΣ

Οι χρήστες αναλαμβάνουν την ευθύνη για την έγκριση της αποδεκτής κατάστασης αυτού του προϊόντος πριν από τη 
χρήση και για τη διασφάλιση ότι το προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά με τον τρόπο που περιγράφεται στις παρούσες 
οδηγίες χρήσης, συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της διασφάλισης ότι το προϊόν δεν επαναχρησιμοποιείται. 

Η AtriCure, Inc. δεν φέρει σε καμία περίπτωση ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική, ειδική ή αποθετική απώλεια, 
ζημία ή δαπάνη, η οποία απορρέει από σκόπιμα εσφαλμένη ή εκ νέου χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης κάθε 
απώλειας, ζημίας ή δαπάνης, η οποία συνδέεται με τραυματισμό ατόμου ή υλική ζημιά.

INSTRUCCIONES DE USO es

Guía de selección de AtriClip®

FINALIDAD PREVISTA

La guía AtriClip Selection (guía) se utiliza para ayudar en la selección del tamaño adecuado de AtriClip para la exclusión 
de la orejuela auricular izquierda con el AtriClip LAA Exclusion System.

INDICACIONES DE USO

La guía AtriClip Selection (guía) se utiliza para ayudar en la selección del tamaño adecuado de AtriClip para la exclusión 
de la orejuela auricular izquierda con el AtriClip LAA Exclusion System.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida

USUARIO PREVISTO

Médicos autorizados que realizan procedimientos cardíacos o torácicos.

POBLACIÓN DE PACIENTES PREVISTA

Pacientes con alto riesgo de tromboembolia que son aptos anatómicamente para la exclusión de la orejuela auricular 
izquierda. 

BENEFICIO CLÍNICO PREVISTO

Selección adecuada del tamaño de AtriClip para garantizar la exclusión de la orejuela auricular izquierda y para obtener 
beneficios clínicos del AtriClip LAA Exclusion System. 

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

La guía es un accesorio que funciona junto con el AtriClip LAA Exclusion System. El AtriClip LAA Exclusion System está 
compuesto por el dispositivo de exclusión LAA AtriClip (clip), el aplicador AtriClip y la guía.

La guía es un instrumento quirúrgico de uso en un solo paciente, diseñado para ayudar en la selección del clip 
adecuado. La guía es maleable y se puede colocar directamente junto a la orejuela auricular izquierda (LAA) para su 
dimensionamiento. Las marcas de la guía facilitan la evaluación de la estructura y la selección del correspondiente 
tamaño del clip. Las marcas de la guía son 4 mm +/– 0,5 mm (0,16 in +/– 0,02 in) más cortas que las dimensiones 
nominales del clip para aproximar la compresión del apéndice cuando se aplica el clip. El grosor del tejido, la geometría 
del apéndice y otros factores pueden afectar a las decisiones sobre el tamaño. Por lo tanto, el médico debe aplicar su 
criterio para seleccionar el tamaño adecuado. 

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

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Almacenamiento Tránsito 

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 %

Presión atmosférica: N/A Presión atmosférica: N/A

CONTENIDO DEL PAQUETE

1.	 Una (1) guía

La guía se suministra ESTÉRIL y APIRÓGENA en un paquete sin abrir y sin dañar. De un solo uso. No reesterilizar. 
No reutilizar.

GUÍA DE SELECCIÓN DE ATRICLIP

NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

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

! ADVERTENCIA ! 
No aplique una fuerza excesiva durante la utilización de la guía.  

La aplicación de una fuerza excesiva puede dañar los tejidos.
Lea todas las instrucciones de la guía antes de usar el dispositivo y utilícelo solo como está previsto.  

Únicamente debe utilizar la guía 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 guía por la zona de las marcas de indicación, ya que puede llevar a que se determine incorrectamente el 
tamaño de AtriClip correspondiente. Si no se elige un clip del tamaño correcto, pueden producirse lesiones  

tisulares, dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis. 
NO VOLVER A ESTERILIZAR. La guía se suministra ESTÉRIL y está diseñada para UN SOLO uso.  

La reesterilización puede causar lesiones al paciente.
Tenga cuidado al utilizar la guía para determinar el tamaño de AtriClip correspondiente.  

Si no se elige un clip del tamaño correcto, pueden producirse lesiones tisulares, dehiscencia, 
desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

! ADVERTENCIA !

Este dispositivo contiene pequeñas cantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0). No utilice el dispositivo si 
el paciente tiene sensibilidad al níquel, ya que podría provocarle una reacción adversa.

INSTRUCCIONES DE USO

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

! ADVERTENCIA ! 
Si el paquete estéril está dañado o se ha roto la protección estéril, deseche el dispositivo  

y NO LO UTILICE para evitar el riesgo de infección al paciente.

!PRECAUCIÓN: No deje que el dispositivo caiga al suelo, ya que podría dañarse. No use el dispositivo si se cae. En 
ese caso, sustitúyalo por uno nuevo.

2.	 Alinee la guía de modo que quede adyacente a la LAA (consulte la figura 2).

NOTA: La evaluación debe realizarse en la base de la orejuela.

3.	 Evalúe la LAA y seleccione el tamaño adecuado del clip.

!PRECAUCIÓN: La guía debe utilizarse únicamente como ayuda para seleccionar el clip adecuado.

Tamaño del clip Intervalo de tamaños de LAA

35 mm 29-35 mm (1,14-1,38 in)

40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 in)

45 mm 39-45 mm (1,54-1,77 in)

50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 in)

INFORMACIÓN SOBRE LA ELIMINACIÓN

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 clínico del producto en la base de datos europea 
sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed indicando el UDI-DI básico asociado con 
el dispositivo.

Código(s) del producto UDI-DI básico
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INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relación 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.

DEVOLUCIÓN 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 número de autorización de devolución de mercancías (Return of Goods Authorization, RGA) antes de realizar el envío. 

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse 
antes de empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se dañe durante el 
envío; además, deberá etiquetarse adecuadamente con el número RGA y una indicación de la naturaleza biopeligrosa 
del contenido del envío. 

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

DECLINACIÓN DE RESPONSABILIDAD

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

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

KASUTUSJUHEND et

AtriClip®-i valimise juhik

SIHTOTSTARVE

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

KASUTUSNÄIDUSTUS

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

VASTUNÄIDUSTUSED

Pole teada.

ETTENÄHTUD KASUTAJA

Litsentsitud arstid, kes teevad südame- ja/või rindkereprotseduure.

PATSIENTIDE SIHTPOPULATSIOON

Patsiendid, kellel on suur trombemboolia risk ja kellel on anatoomiline sobivus vasaku koja kõrva eraldamiseks. 

KAVANDATUD KLIINILISED KASUD

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

SEADME KIRJELDUS

Juhik on lisavarustus, mis on mõeldud kasutamiseks koos AtriClip LAA eraldamissüsteemiga. AtriClip LAA 
eraldamissüsteem koosneb AtriClip LAA eraldamisseadmest (klamber), AtriClipi aplikaatorist ja juhikust.

Juhik on ühel patsiendil kasutatav kirurgiline instrument, mis on ette nähtud abistama sobiva klambri valimisel. 
Juhik on painduv ja selle võib suuruse määramiseks paigutada otse vasaku koja kõrvale (LAA). Juhikul on märgised, 
mis hõlbustavad struktuuri hindamist ja sobiva klambrisuuruse valimist. Märgised juhikul on klambri nimimõõtmetest 
4 mm ±0,5 mm (0,16 tolli ±0,02 tolli) lühemad, et ligikaudu hinnata klambri paigaldamisel koja kõrva kokkusurumist. 
Kudede paksus, kõrva geomeetria ja muud tegurid võivad mõjutada suuruse määramise otsuseid. Seetõttu peab arst 
otsustama, milline suurus on sobiv. 

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

KESKKONNASPETSIFIKATSIOONID

Hoiustamisel Transpordil 

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%

Õhurõhk: Ei kohaldata Õhurõhk: Ei kohaldata

PAKI SISU

1.	 Üks (1) juhik

Juhik tarnitakse STERIILSE ja MITTEPÜROGEENSENA kinnises kahjustamata pakendis. Ainult ühekordseks kasutamiseks. 
Korduvalt mitte steriliseerida. Mitte taaskasutada.

ATRICLIPI VALIMISE JUHIK

KOMPONENDID (VT JOONIST 1)

[1]	 Käepide
[2]	 Alus
[3]	 Tähis

! HOIATUS !
Ärge rakendage juhiku kasutamisel liigset jõudu. Liigse jõu kasutamine võib kudesid kahjustada.

Enne kasutamist lugege läbi kõik juhiku juhised ja kasutage seadet ainult ettenähtud viisil. Juhikut võivad kasutada 
ainult nõuetekohase väljaõppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal. Seadme vale kasutamine võib 

põhjustada seadme talitlushäireid, ettenähtud ravi ebaõnnestumise ja/või raskeid vigastusi.
Ärge painutage juhikut tähiste piirkonnast. See võib viia vastava AtriClipi suuruse valesti määramiseni.  

Vale suurusega klambri valimine võib põhjustada koevigastusi, dehistsentsi, koerebendeid,  
nihkumist ja/või võimalust, et soovitud hemostaasi ei saavutata. 

ÄRGE RESTERILISEERIGE. Juhik tarnitakse STERIILSENA ja on ette nähtud ainult  
ÜHEKORDSEKS kasutamiseks. Resteriliseerimine võib patsienti kahjustada.

Olge juhiku kasutamisel ettevaatlik, et määrata vastav AtriClipi suurus. Vale suurusega  
klambri valimine võib põhjustada koevigastusi, dehistsentsi, koerebendeid, nihkumist  

ja/või võimalust, et soovitud hemostaasi ei saavutata.

! HOIATUS !

Seade sisaldab väikeses koguses niklit (CAS-i nr 7440-02-0). Ärge kasutage seadet, kui patsient on nikli 
suhtes tundlik, kuna see võib põhjustada patsiendil kõrvaltoimeid.

KASUTUSJUHEND

1.	 Võtke juhik pakendist välja steriilsusnõudeid järgides. 

! HOIATUS !
Kui steriilne pakend on kahjustatud ja/või steriilne barjäär on läbistatud, siis visake seade ära ning  

ÄRGE KASUTAGE SEDA patsiendi nakatumise vältimiseks.

!ETTEVAATUST! Vältige seadme maha pillamist, kuna see võib seadet kahjustada. Ärge kasutage seadet, kui see on 
maha kukkunud. Võtke selle asemel uus seade.

2.	 Joondage juhik vasaku koja kõrvaga (vt joonist 2).

MÄRKUS. Hindamisel tuleb arvestada vasaku koja kõrva põhja.

3.	 Hinnake vasaku koja kõrva põhja ja valige sobiv klambri suurus.

!ETTEVAATUST! Suuruse määramise juhikut tohib kasutada ainult sobiva klambri valimisel.

Klambri suurus LAA suurusevahemik

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 tolli)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 tolli)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 tolli)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 tolli)

KÕRVALDAMISTEAVE

Pärast kasutamist tuleb seda seadet käsitleda meditsiinijäätmena ja hävitada vastavalt haigla protokollile.

SEADME OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVÕTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõtte leiate Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) 
aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsinguväljale järgmise seadmega seostatud põhi-UDI-DI.

Tootekood(id) Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI-DI)
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TÕSINE VAHEJUHTUM

Kõigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevõttele AtriCure ja kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse 
liikmesriigi pädevale asutusele.

KASUTATUD TOODETE TAGASTAMINE

Kui mis tahes põhjusel tekib vajadus toode ettevõttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada 
ettevõttelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. 

Kui toode on kokku puutunud vere või kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist põhjalikult puhastada ja 
desinfitseerida. Transpordikahjustuste vältimiseks tuleb see saata originaalpakendis või sellega samaväärses pakendis, 
millele on nõuetekohaselt märgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava 
saadetisega. 

Ettevõttelt AtriCure, Inc. on võimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate 
saatmispakendite, korrektse märgistamise ja RGA numbri kasutamise kohta.

LAHTIÜTLUSED

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

AtriCure, Inc. ei vastuta ühelgi juhul mis tahes ettenägematu, erilise või kaudse kaotuse, kahju või kulu eest, mis on 
tingitud toote teadlikust väär- või korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse või varakahjuga seotud 
kaotus, kahju või kulu.

KÄYTTÖOHJEET fi

AtriClip®-valintaohjain

KÄYTTÖTARKOITUS

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

KÄYTTÖAIHE

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

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

TARKOITUKSENMUKAINEN KÄYTTÄJÄ

Laillistetut lääkärit, jotka suorittavat sydämen ja/tai rintakehän toimenpiteitä.

POTILASKOHDERYHMÄ

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

TAVOITELLUT KLIINISET HYÖDYT

Oikean AtriClip-koon valinta vasemman eteiskorvakkeen sulun takaamiseksi ja AtriClip LAA -sulkujärjestelmän 
kliinisten hyötyjen saavuttamiseksi. 

LAITTEEN KUVAUS

Ohjain on lisävaruste, jota käytetään AtriClip LAA -sulkujärjestelmän kanssa. AtriClip LAA -sulkujärjestelmä koostuu 
AtriClip LAA -sulkulaitteesta (klipsi), AtriClip-asettimesta ja ohjaimesta.

Ohjain on yhden potilaan käyttöön 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 merkinnät, jotka helpottavat rakenteen evaluointia ja oikean kokoisen klipsin valintaa. Ohjaimen 
merkinnät ovat 4 mm +/-0,5 mm (0,16 in +/-0,02 in) klipsin nimellismittoja lyhyemmät korvakkeen puristuksen 
lähentämiseksi, kun klipsi asetetaan. Kudoksen paksuus, korvakkeen geometria ja muut tekijät voivat vaikuttaa koon 
valintaan. Siksi lääkärin on päätettävä sopivan koon valinnasta. 

Ohjain (CGG100) on steriili lisävaruste, joka koostuu alumiinista ja kovetetusta polyuretaanimusteesta. Sitä ole 
valmistettu luonnonkumilateksista eikä se sisällä ftalaatteja. 

YMPÄRISTÖN TIEDOT

Säilytys Kuljetus 

Lämpötila: -29 °C / -20 °F - 60 °C / 140 °F Lämpötila: -29 °C / -20 °F - 60 °C / 140 °F

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

Ilmanpaine: N/A Ilmanpaine: N/A

PAKKAUKSEN SISÄLTÖ

1.	 Yksi (1) ohjain

Ohjain toimitetaan STERIILINÄ ja PYROGEENITTOMANA avaamattomassa, vaurioitumattomassa pakkauksessa. 
Ainoastaan kertakäyttöinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen.

ATRICLIP-VALINTAOHJAIN

NIMIKKEISTÖ (KATSO KUVA 1)

[1]	 Kahva
[2]	 Perusta
[3]	 Merkintä

! VAROITUS !
Älä käytä ohjainta liiallisella voimalla. Liiallisen voiman käyttö voi aiheuttaa kudosvaurioita.

Lue kaikki ohjaimen ohjeet huolellisesti ennen käyttöä ja käytä laitetta vain tarkoitetulla tavalla. Ohjainta saa 
käyttää vain asianmukaisesti koulutettu ja pätevä hoitohenkilökunta. Tämän laitteen virheellinen käyttö voi johtaa 

laitteen toimintahäiriöön, estää aiotun hoidon antamisen ja/tai aiheuttaa vakavan vamman.
Älä taivuta ohjainta merkkien alueella. Muutoin vastaava AtriClip-koko saatetaan määrittää väärin. 

 Väärän kokoinen klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen,  
siirtymän ja/tai halutun hemostaasin puutteen. 

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

Käytä ohjainta varovasti vastaavan AtriClip-koon määrittämiseen. Väärän kokoinen klipsi voi aiheuttaa: 
kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtymän ja/tai halutun hemostaasin puutteen.

! VAROITUS !

Tämä laite sisältää pieniä määriä nikkeliä (CAS-NUMERO 7440-02-0). Älä käytä laitetta, jos potilas on 
herkkä nikkelille, sillä tämä voi aiheuttaa allergisen reaktion potilaalle.

KÄYTTÖOHJEET

1.	 Poista ohjain pakkauksestaan steriilillä tekniikalla. 

! VAROITUS !
Jos steriili pakkaus on vahingoittunut ja/tai steriili este on rikkoutunut,  

hävitä laite ÄLÄKÄ KÄYTÄ SITÄ potilasinfektion välttämiseksi.

!HUOMIO: Älä pudota laitetta, sillä se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, älä käytä sitä. Vaihda uuteen 
laitteeseen.

2.	 Kohdista ohjain LAA:n viereen (katso kuva 2).

HUOMAUTUS: arviointi tulee suorittaa korvakkeen tyvessä.

3.	 Arvioi LAA ja valitse sopiva klipsikoko.

!HUOMIO: Ohjain on tarkoitettu ainoastaan avustamaan asianmukaisen klipsin valinnassa.

Klipsin koko LAA:n kokoalue

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

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

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

50 mm 44 - 50 mm (1,73 - 1,97 tuumaa)

HÄVITTÄMISOHJEET

Käytön jälkeen tämä laite on käsiteltävä lääkinnällisenä jätteenä ja hävitettävä sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti.

SSCP

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä löytyy lääkinnällisiä laitteita koskevasta 
eurooppalaisesta tietokannasta (EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed käyttämällä laitteen Basic 
UDI-DI -tunnusta.

Tuotekoodi(t) Basic UDI-DI
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VAKAVA VAARATILANNE

Kaikki tähän laitteeseen liittyvät vakavat tapahtumat on ilmoitettava AtriCure:lle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee.

KÄYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tämä tuote on jostakin syystä palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltä on hankittava 
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lähettämistä. 

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava 
ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estämiseksi tuote tulee lähettää joko alkuperäispakkauksessa tai vastaavassa 
laatikossa, ja se on merkittävä asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella lähetyksen sisällön biologisesti 
vaarallisesta luonteesta. 

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään 
vain tässä käyttöohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä 
uudelleen. 

AtriCure, Inc. ei ole missään tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistä tai seuraamuksellisista 
menetyksistä, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tämän tuotteen tahallisesta väärinkäytöstä mukaan lukien 
henkilö- tai omaisuusvahinkoihin liittyvät menetykset, vahingot tai kustannukset.

MODE D’EMPLOI fr

Guide de sélection AtriClip®

OBJECTIF

Le guide de sélection AtriClip (guide) est utilisé pour faciliter la sélection de la taille de l’AtriClip appropriée pour 
l’exclusion de l’appendice auriculaire gauche avec le système d’exclusion LAA AtriClip.

USAGE RECOMMANDÉ

Le guide de sélection AtriClip (guide) est utilisé pour faciliter la sélection de la taille de l’AtriClip appropriée pour 
l’exclusion de l’appendice auriculaire gauche avec le système d’exclusion LAA AtriClip.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

UTILISATEUR VISÉ

Médecins diplômés qui pratiquent des interventions cardiaques et/ou thoraciques.

POPULATION DE PATIENTS VISÉE

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

BÉNÉFICES CLINIQUES ATTENDUS

Sélection appropriée de la taille de l’AtriClip pour garantir l’exclusion de l’appendice auriculaire gauche et obtenir les 
bénéfices cliniques du système d’exclusion LAA AtriClip. 

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide est un accessoire qui fonctionne en association avec le système d’exclusion LAA AtriClip. Le système d’exclusion 
LAA AtriClip est composé du dispositif d’exclusion LAA AtriClip (agrafe), de l’applicateur AtriClip et du guide.

Le guide est un instrument chirurgical à usage unique conçu pour aider à la sélection de l’agrafe appropriée. Le guide est 
malléable et peut être directement placé à côté du LAA pour le calibrage. Les repères sur le guide facilitent l’évaluation de 
la structure et le choix de la taille appropriée de l’agrafe. Les repères sur le guide sont plus courts de 4 mm +/- 0,5 mm 
(0,16 po +/- 0,02 po) que les dimensions nominales de l’agrafe, afin d’évaluer approximativement la compression de 
l’appendice lorsque l’agrafe est appliquée. L’épaisseur du tissu, la géométrie de l’appendice et d’autres facteurs peuvent 
influer sur les décisions relatives à la taille ; c’est donc au médecin qu’il 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 à 
partir de latex de caoutchouc naturel et ne contient pas de phtalates. 

EXIGENCES RELATIVES AUX CONDITIONS AMBIANTES

Stockage Transport 

Température : -29 °C à 60 °C (-20 °F à 140 °F) Température : -29 °C à 60 °C (-20 °F à 140 °F)

Humidité relative : 15% à 85% Humidité relative : 30% à 85%

Pression atmosphérique : S/O Pression atmosphérique : S/O

CONTENU DE L’EMBALLAGE

1.	 Un (1) guide

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

GUIDE DE SÉLECTION ATRICLIP

NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1]	 Poignée
[2]	 Base
[3]	 Repère

! AVERTISSEMENT !
Ne pas appliquer une force excessive pendant l’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 être utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié.  
Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entraîner un dysfonctionnement du dispositif,  

l’impossibilité d’administrer le traitement prévu et/ou des blessures graves.
Ne pas plier le guide dans la section des repères. Cela peut entraîner une détermination incorrecte  
de la taille correspondante de l’AtriClip. Tout défaut de dimensionnement correct de l’agrafe peut  

entraîner : des traumatismes tissulaires, une déhiscence, un déchirement des tissus,  
un déplacement et/ou une homéostasie moins importante que celle souhaitée. 

NE PAS RESTÉRILISER. Le guide est fourni STÉRILE. Il est strictement  
à usage UNIQUE. Une nouvelle stérilisation pourrait blesser le patient.

La prudence est de mise lors de l’utilisation du guide pour déterminer la taille correspondante de l’AtriClip.  
Tout défaut de dimensionnement correct de l’agrafe peut entraîner : des traumatismes tissulaires, une déhiscence, 

un déchirement des tissus, un déplacement et/ou une homéostasie moins importante que celle souhaitée.

! AVERTISSEMENT !

Ce dispositif contient de petites quantités de nickel (no CAS 7440-02-0). Ne pas utiliser le dispositif si le 
patient est sensible au nickel, car cela pourrait entraîner un effet indésirable chez le patient.

MODE D’EMPLOI

1.	 En utilisant une technique stérile, retirer le guide de son emballage. 

! AVERTISSEMENT !
Si l’emballage stérile est endommagé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif  

et NE PAS L’UTILISER pour éviter tout risque d’infection du patient.

!ATTENTION : ne pas laisser tomber le dispositif, car cela pourrait l’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 : l’évaluation doit se faire en partant de la base de l’appendice.

3.	 Évaluer le LAA et choisir la taille d’agrafe appropriée.

!ATTENTION : le guide doit être utilisé uniquement pour aider à la sélection de l’agrafe appropriée.

Taille de l’agrafe Plage de tailles du LAA

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 po)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 po)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 po)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 po)

INFORMATIONS RELATIVES À L’ÉLIMINATION

Après utilisation, ce dispositif doit être traité comme un déchet médical et éliminé selon le protocole de l’hôpital.

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) à l’adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en saisissant l’UDI-DI 
de base associé au dispositif.

Code(s) du/des produit(s) UDI-DI de base

CGG100 08401439000000000000017ZS

INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit être signalé à AtriCure et à l’autorité compétente de l’État 
membre où se trouve(nt) l’utilisateur et/ou le patient.

RETOUR DE PRODUITS UTILISÉS

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

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

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d’expédition adaptés, l’étiquetage approprié et le 
numéro RGA, peuvent être obtenus auprès de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ

Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de l’utiliser ; ils doivent également s’assurer 
qu’il est utilisé uniquement de la manière décrite dans ce mode d’emploi, et notamment qu’il n’est pas réutilisé. 

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

UPUTE ZA UPORABU hr

Uvodnica za odabir kopče AtriClip®

PREDVIĐENA NAMJENA

Uvodnica za odabir AtriClip (uvodnica) upotrebljava se za pomoć u odabiru prikladne veličine kopče AtriClip za okluziju 
aurikule lijevog srčanog atrija s pomoću sustava za okluziju LAA AtriClip.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Uvodnica za odabir AtriClip (uvodnica) upotrebljava se za pomoć u odabiru prikladne veličine kopče AtriClip za okluziju 
aurikule lijevog srčanog atrija s pomoću sustava za okluziju LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih.

PREDVIĐENI KORISNIK

Licencirani liječnici koji obavljaju kardiološke i/ili torakalne zahvate.

PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA

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

PREDVIĐENA KLINIČKA KORIST

Prikladan odabir veličine kopče AtriClip kako bi se osigurala okluzija aurikule lijevog atrija i kako bi se postigle kliničke 
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 (kopča), aplikatora AtriClip i uvodnice.

Uvodnica je kirurški instrument namijenjen za uporabu na jednom pacijentu te osmišljen kako bi pomogao u 
odabiru odgovarajuće kopče. Uvodnica je savitljiva i može se postaviti izravno uz aurikulu lijevog atrija (LAA) radi 
dimenzioniranja. Oznake na uvodnici olakšavaju procjenu strukture i odabir kopče odgovarajuće veličine. Oznake na 
uvodnici su za 4 mm +/– 0,5 mm (0,16 in +/– 0,02 in) kraće od nazivnih dimenzija kopče kako bi se približno odredila 
kompresija aurikule pri postavljanju kopče. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi čimbenici mogu utjecati na 
odluke o veličini. Stoga liječnik mora odabrati odgovarajuću veličinu. 

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

OKOLIŠNE SPECIFIKACIJE

Skladištenje Prijevoz 

Temperatura: –29 °C (–20 °F) – 60 °C (140 °F) Temperatura: –29 °C (–20 °F) – 60 °C (140 °F)

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

Atmosferski tlak: nije primjenjivo Atmosferski tlak: nije primjenjivo

SADRŽAJ PAKIRANJA

1.	 Jedna (1) uvodnica

Uvodnica se isporučuje STERILNA i NEPIROGENA u neotvorenoj i neoštećenoj ambalaži. Samo za jednokratnu uporabu. 
Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati.

UVODNICA ZA ODABIR KOPČE ATRICLIP

NOMENKLATURA (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[1]	 Ručica
[2]	 Baza
[3]	 Indikacijska oznaka

! UPOZORENJE !
Prilikom uporabe uvodnice nemojte primjenjivati prekomjernu silu.  

Uporaba prekomjerne sile može uzrokovati oštećenje tkiva.
Prije uporabe pročitajte sve upute za uporabu i upotrebljavajte proizvod samo kako je namijenjen. Uvodnicu smije 

upotrebljavati samo propisno obučeno i kvalificirano medicinsko osoblje. Nepravilna uporaba ovog proizvoda može 
uzrokovati neispravnost proizvoda, nemogućnost pružanja predviđenog liječenja i/ili teške ozljede.

Uvodnicu nemojte savijati na području indikacijskih oznaka. To može dovesti do pogrešnog određivanja 
odgovarajuće veličine kopče AtriClip. Odabir neodgovarajuće veličine kopče može dovesti do: oštećenja tkiva, 

dehiscencije, pucanja tkiva, neodgovarajućeg postavljanja i/ili nedostatka željene hemostaze. 
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Uvodnica se isporučuje STERILNA i namijenjena je samo za JEDNOKATNU 

uporabu. Ponovna sterilizacija može uzrokovati ozljede pacijenta.
Budite oprezni kada upotrebljavate uvodnicu za određivanje odgovarajuće veličine kopče AtriClip. Odabir 

neodgovarajuće veličine kopče može dovesti do: oštećenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva,  
neodgovarajućeg postavljanja i/ili nedostatka željene hemostaze.

! UPOZORENJE !

Ovaj proizvod sadržava male količine nikla (CAS br. 7440-02-0). Nemojte upotrebljavati proizvod ako je 
pacijent osjetljiv na nikal jer to može dovesti do neželjene reakcije pacijenta.

UPUTE ZA UPORABU

1.	 Uvodnicu izvadite iz pakiranja standardnom sterilnom tehnikom. 

! UPOZORENJE !
Ako je sterilna ambalaža oštećena i/ili ako dođe do narušavanja cjelovitosti sterilne barijere, odložite proizvod u 

otpad i NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

!OPREZ: proizvod vam ne smije ispasti jer se tako može oštetiti. Ako vam proizvod ispadne, nemojte ga 
upotrebljavati. Zamijenite ga novim proizvodom.

2.	 Uvodnicu poravnajte pored aurikule lijevog atrija (proučite sliku 2).

NAPOMENA: procjena se radi na dnu aurikule.

3.	 Procijenite LAA i odaberite odgovarajuću veličinu kopče.

!OPREZ: uvodnica za odabir upotrebljava se samo za pomoć pri odabiru odgovarajuće kopče.

Veličina kopče Raspon veličina aurikule lijevog atrija

35 mm 29 – 35 mm (1,14 – 1,38 inča)

40 mm 34 – 40 mm (1,34 – 1,57 inča)

45 mm 39 – 45 mm (1,54 – 1,77 inča)

50 mm 44 – 50 mm (1,73 – 1,97 inča)

INFORMACIJE O ODLAGANJU U OTPAD

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

SSCP

Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti 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.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Няма известни.

ПРЕДВИДЕН ПОТРЕБИТЕЛ

Лицензирани лекари, които извършват сърдечни и/или торакални процедури.

ПРЕДВИДЕНА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ

Пациенти с висок риск за тромбоемболия, чиято анатомия е подходяща за ексклузия на ухото на лявото 
предсърдие. 

ПРЕДВИДЕНИ КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ

Избор на подходящ размер AtriClip за осигуряване на ексклузия на ухото на лявото предсърдие и постигане на 
клиничните ползи от системата за изключване AtriClip LAA. 

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО

Водачът е аксесоар, който работи заедно със системата за изключване AtriClip LAA. Системата за изключване 
AtriClip LAA се състои от изключващо изделие (щипка) AtriClip LAA, устройство за поставяне на щипката AtriClip 
и водач.

Водачът е хирургически инструмент, предназначен за използване само върху един пациент като помощно 
средство при избора на подходяща щипка. Водачът е гъвкав и може да се разположи непосредствено до 
ухото на лявото предсърдие (LAA) за определяне на размера. По водача са разграфени маркировки, които 
улесняват оценката на структурата и избора на подходящия размер щипка. Маркировките върху водача 
са с 4 mm +/– 0,5 mm (0,16 in +/– 0,02 in) по-къси от номиналните размери на щипката, за да се определи 
приблизително компресията на ухото, когато се постави щипката. Дебелината на тъканта, геометрията на ухото 
и други фактори могат да повлияят при решенията за определяне на размера. Затова изборът на подходящия 
размер се извършва по преценка на лекаря. 

Водачът (CGG100) е стерилен аксесоар, съставен от алуминий и втвърдено полиуретаново мастило.  
Не е изработен от естествен каучуков латекс и не съдържа фталати. 

СПЕЦИФИКАЦИИ НА СРЕДАТА

Съхранение Транспорт 

Температура: –29°C/–20°F до 60°C/140°F Температура: –29°C/–20°F до 60°C/140°F

Относителна влажност: от 15% до 85% Относителна влажност: от 30% до 85%

Атмосферно налягане: N/A Атмосферно налягане: N/A

СЪДЪРЖАНИЕ НА ОПАКОВКАТА

1.	 Един (1) водач

Водачът се доставя СТЕРИЛЕН и е НЕПИРОГЕНЕН в неотворена, ненарушена опаковка. Само за еднократна 
употреба. Не стерилизирайте повторно. Не използвайте повторно.

ВОДАЧ ATRICLIP SELECTION

НОМЕНКЛАТУРА (ВИЖТЕ ФИГУРА 1)

[1]	 Дръжка
[2]	 Основа
[3]	 Разграфени маркировки

! ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ !
Не прилагайте прекомерно усилие, когато използвате водача. Използването на прекомерно  

усилие може да доведе до увреждане на тъканта.
Прочетете всички инструкции за водача преди употреба и използвайте изделието само по предназначение. 

Водачът може да се използва само от подходящо обучен и правоспособен медицински персонал. 
Неправилната употреба на това устройство може да доведе до неизправност на устройството, 

невъзможност да подаде предвидената терапия и/или до сериозна травма.
Не огъвайте водача в областта с разграфените маркировки. Това може да доведе до неправилно 

определяне на съответния размер AtriClip. Неправилният размер на щипката може да причини: тъканна 
травма, дехисценция, разкъсване на тъканта, разместване и/или липса на желаната хемостаза. 

НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО. Водачът се предоставя СТЕРИЛЕН и е предназначена само за еднократна 
употреба. Повторна стерилизация може да доведе до нараняване на пациента.

Бъдете внимателни, когато използвате водача за определяне на съответния размер на AtriClip. 
Неправилният размер на щипката може да причини: тъканна травма, дехисценция,  

разкъсване на тъканта, разместване и/или липса на желаната хемостаза.

!ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Това изделие съдържа малки количества никел (CAS# 7440-02-0). Не използвайте изделието, 
ако пациентът има чувствителност към никел, тъй като може да доведе до нежелана реакция 
у пациента.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

1.	 Извадете водача от опаковката, като използвате стерилна техника. 

! ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ !
Ако стерилната опаковка е нарушена и/или стерилната преграда е разкъсана, изхвърлете изделието  

и НЕ ГО ИЗПОЛЗВАЙТЕ, за да избегнете риск от инфектиране на пациента.

!ВНИМАНИЕ: Не изпускайте устройството, тъй като това може да причини повреда на устройството. 
Не използвайте устройството, ако сте го изпуснали. Заменете го с ново устройство.

2.	 Разположете водача така, че да е непосредствено до LAA (Вижте Фигура 2).

ЗАБЕЛЕЖКА: Измерването трябва да се направи в основата на ухото.

3.	 Измерете LAA и изберете щипка с подходящия размер.

!ВНИМАНИЕ: Водачът трябва да се използва само като помощно средство при избора на подходяща щипка.

Размер на щипката Диапазон на големината на LAA

35 mm 29 – 35 mm (1,14 – 1,38 in)

40 mm 34 – 40 mm (1,34 – 1,57 in)

45 mm 39 – 45 mm (1,54 – 1,77 in)

50 mm 44 – 50 mm (1,73 – 1,97 in)

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ИЗХВЪРЛЯНЕ

След използване изделието трябва да бъде третирано като медицински отпадък и да бъде изхвърлено по 
протокола на болницата.

SSCP

Резюме на безопасността и клиничното действие на изделието може да бъде намерено в Европейската база 
данни за медицинските изделия (Eudamed) на адрес https://ec.europa.eu/tools/eudamed, като се въведе 
основният UDI-DI, свързан с изделието.

Код(ове) на продукта Основен UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

СЕРИОЗЕН ИНЦИДЕНТ

Всеки сериозен инцидент, който възникне във връзка с това изделие, трябва да бъде съобщаван на AtriCure и 
на компетентните органи на държавата членка, в която пребивава потребителят и/или пациентът.

ВРЪЩАНЕ НА ИЗПОЛЗВАНИ ПРОДУКТИ

Ако поради някаква причина продуктът трябва да бъде върнат на AtriCure, Inc, преди изпращането му трябва да 
се снабдите с оторизационен номер за върнати стоки (RGA) от AtriCure, Inc. 

Ако продуктът е бил в контакт с кръв или телесни течности, преди опаковането му трябва да бъде щателно 
почистен и дезинфекциран. Трябва да бъде изпратен или в оригиналната си кутия, или в еквивалентна такава, 
за да се предотврати повреда при транспортирането, като трябва да бъде поставен етикет с RGA номера и 
обозначение, че пратката е с биологично опасно съдържание. 

Указания за почистване и материали, включително подходящи транспортни контейнери, точните етикети и RGA 
номер могат да бъдат получени от AtriCure, Inc.

ДЕКЛАРАЦИИ ЗА ОТКАЗ

Потребителите носят отговорност за одобряване на приемливото състояние на този продукт преди употребата 
му, както и за това да се гарантира, че продуктът се използва само по начина, описан в тези инструкции за 
употреба, включително, но не само, да се гарантира, че продуктът няма да бъде използван повторно. 

При никакви обстоятелства AtriCure, Inc. няма да носи отговорност за случайни, специални или последващи 
загуби, повреди или разходи, които са резултат от умишлено неправилно използване или повторно използване 
на този продукт, включително загуба, повреда или разход, свързан с физическа травма или материална щета.

NÁVOD K POUŽITÍ cs

Vodítko pro výběr svorky AtriClip®

URČENÝ ÚČEL

Vodítko pro výběr svorky AtriClip (vodítko) slouží jako pomůcka při výběru vhodné velikosti svorky AtriClip pro exkluzi 
ouška levé srdeční síně pomocí systému AtriClip pro exkluzi ouška levé srdeční síně (LAA).

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Vodítko pro výběr svorky AtriClip (vodítko) slouží jako pomůcka při výběru vhodné velikosti svorky AtriClip pro exkluzi 
ouška levé srdeční síně pomocí systému AtriClip pro exkluzi ouška levé srdeční síně (LAA).

KONTRAINDIKACE

Nejsou známy.

URČENÝ UŽIVATEL

Licencovaní lékaři, kteří provádějí kardiochirurgické a/nebo hrudní zákroky.

URČENÁ POPULACE PACIENTŮ

Pacienti s vysokým rizikem tromboembolie, kteří jsou anatomicky vhodní pro exkluzi ouška levé srdeční síně. 

URČENÝ KLINICKÝ PŘÍNOS

Vhodný výběr velikosti svorky AtriClip pro zajištění exkluze ouška levé srdeční síně a dosažení klinických přínosů 
systému AtriClip pro exkluzi ouška levé srdeční síně (LAA). 

POPIS PROSTŘEDKU

Vodítko je příslušenství, které funguje ve spojení se systémem AtriClip pro exkluzi ouška levé srdeční síně (LAA).  
Systém AtriClip pro exkluzi ouška levé srdeční síně (LAA) se skládá z AtriClip pro exkluzi ouška levé srdeční síně (svorky), 
aplikátoru AtriClip a vodítka.

Vodítko je chirurgický nástroj pro jednoho pacienta, který má pomoci při výběru vhodné svorky. Toto vodítko je 
tvarovatelné a může být umístěno přímo v blízkosti ouška levé srdeční síně (LAA) za účelem stanovení velikosti. 
Značky na vodítku usnadňují vyhodnocení struktury a výběr svorky příslušné velikosti. Značky na vodítku jsou 
o 4 mm ± 0,5 mm (0,16 palce ± 0,02 palce) kratší než jmenovité rozměry svorky, aby se přiblížily rozměrům stlačeného 
ouška při nasazení svorky. Rozhodnutí o velikosti může ovlivnit tloušťka tkáně, geometrie ouška a další faktory. 
Výběr vhodné velikosti je proto na posouzení lékaře. 

Vodítko (CGG100) je sterilní příslušenství vyrobené z hliníku a vytvrzeného polyuretanového inkoustu. Vodítko není 
vyrobeno z přírodního kaučukového latexu a neobsahuje ftaláty. 

SPECIFIKACE PROSTŘEDÍ

Skladování Přeprava 

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

Relativní vlhkost: 15% až 85% Relativní vlhkost: 30% až 85%

Atmosférický tlak: Neuplatňuje se Atmosférický tlak: Neuplatňuje se

OBSAH BALENÍ

1.	 Jedno (1) vodítko

Vodítko je dodáváno STERILNÍ a APYROGENNÍ v neotevřeném a nepoškozeném balení. Určeno pouze k jednorázovému 
použití. Nesterilizujte opakovaně. Nepoužívejte opakovaně.

VODÍTKO PRO VÝBĚR SVORKY ATRICLIP

NÁZVY (VIZ OBRÁZEK 1)

[1]	 Rukojeť
[2]	 Kořen
[3]	 Indikační značka

Šifra (šifre) proizvoda Osnovni UDI-DI
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OZBILJAN INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti društvu AtriCure i nadležnom tijelu države 
članice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

POVRAT UPOTRIJEBLJENIH PROIZVODA

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

Ako je proizvod došao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlučevinama, isti se mora temeljito očistiti i dezinficirati prije 
pakiranja. Proizvod je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se spriječilo oštećenje 
tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno označiti brojem RGA i oznakom vrste biološke opasnosti sadržaja pošiljke. 

Upute o čišćenju i materijalima, uključujući odgovarajuće spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se 
zatražiti od društva AtriCure, Inc.

IZJAVE O OGRANIČENJU ODGOVORNOSTI

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

Ni u kojem slučaju društvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slučajni, posebni ili posljedični gubitak, štetu ili 
trošak koji nastanu uslijed namjerne pogrešne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, uključujući svaki gubitak, štetu ili 
trošak u vezi s ozljedom pojedinca ili oštećenjem imovine.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS hu

AtriClip® méretválasztó eszköz

RENDELTETÉS

Az AtriClip méretválasztó eszköz (méretválasztó) a bal pitvari fülcse AtriClip LAA-lezáró rendszerrel való lezárásához 
megfelelő AtriClip kapocs méretének megállapításához használatos.

A HASZNÁLAT JAVALLATA

Az AtriClip méretválasztó eszköz (méretválasztó) a bal pitvari fülcse AtriClip LAA-lezáró rendszerrel való lezárásához 
megfelelő AtriClip kapocs méretének megállapításához használatos.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

FELHASZNÁLÓK KÖRE

Engedéllyel rendelkező orvosok, akik szív- és/vagy mellkassebészeti beavatkozásokat végeznek.

BETEGEK KÖRE

Thromboembolia szempontjából nagy kockázatú betegek, akiknél indokolt a bal pitvari fülcse lezárása. 

VÁRT KLINIKAI ELŐNY

Az AtriClip kapocs méretének kiválasztása a bal pitvari fülcse lezárásának biztosítása és az AtriClip LAA-lezáró rendszer 
klinikai előnyeinek elérése érdekében. 

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A méretválasztó az AtriClip LAA-lezáró rendszerrel együtt használható tartozék. Az AtriClip LAA-lezáró rendszer 
összetevői az AtriClip LAA-lezáró eszköz (kapocs), az AtriClip felhelyezőeszköz és a méretválasztó.

A méretválasztó egyetlen betegen használható sebészeti eszköz, amely a megfelelő kapocs kiválasztására szolgál. 
A méretválasztó formázható, és behelyezhető közvetlenül a bal pitvari fülcse (LAA) mellé méretválasztás céljából. 
A méretválasztón található jelzések a képletek értékelésében és a megfelelő kapocsméret kiválasztásában 
segítenek. A méretválasztón található jelzések 4 +/– 0,5 mm-rel (0,16 +/– 0,02 hüvelyk) rövidebbek a kapcsok 
névleges méreteinél, ez a különbség annak a méretváltozásának felel meg, amely a kapocs felhelyezésekor a 
fülcse összenyomása miatt történik. A szövetvastagság, a fülcse geometriája és egyéb tényezők befolyásolhatják a 
méretválasztásra vonatkozó döntéseket. Ezért a megfelelő méret kiválasztása az orvos döntése. 

A méretválasztó (CGG100) alumíniumból és kikeményített poliuretán tintából álló steril tartozék. Nem tartalmaz 
természetes latexgumit vagy ftalátokat. 

KÖRNYEZETI ELŐÍRÁSOK

Tárolás Szállítás 

Hőmérséklet: –29 °C és 60 °C (–20 °F és 140 °F) között Hőmérséklet: –29 °C és 60 °C (–20 °F és 140 °F) között

Relatív páratartalom: 15–85% Relatív páratartalom: 30–85%

Légköri nyomás: N/A Légköri nyomás: N/A

A CSOMAGOLÁS TARTALMA

1.	 Egy (1) méretválasztó

A méretválasztót STERILEN szállítjuk, és bontatlan, sértetlen csomagolásban NEM PIROGÉN. Kizárólag egyszer 
használatos. Tilos újrasterilizálni. Tilos újrafelhasználni.

ATRICLIP MÉRETVÁLASZTÓ ESZKÖZ

AZ ÖSSZETEVŐK ELNEVEZÉSE (LÁSD AZ 1. ÁBRÁT)

[1]	 Markolat
[2]	 Alaprész
[3]	 Jelzés

! VIGYÁZAT !
A méretválasztó használata során ne alkalmazzon túl nagy erőt. A túl nagy erő a szövetek sérülését okozhatja.

Használat előtt olvassa el a méretválasztóra vonatkozó összes utasítást, és csak rendeltetésszerűen használja az 
eszközt. A méretválasztót csak megfelelő képesítéssel és gyakorlattal rendelkező sebész használhatja.  

Az eszköz nem megfelelő használata az eszköz meghibásodásához, a tervezett terápia  
elmaradásához és/vagy súlyos sérüléshez vezethet.

Ne hajlítsa meg a méretválasztót a jelzéseket tartalmazó részénél. Ez a megfelelő AtriClip méretének helytelen 
meghatározásához vezethet. A kapocs méretének nem megfelelő kiválasztása a következőket okozhatja: 

szövetsérülés, sebszétválás, a szövetek szakadása, az eszköz elmozdulása, illetve a kívánt véralvadás elmaradása. 
TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI. A méretválasztó STERILEN kerül forgalomba, és csak EGYSZER használatos.  

Az újrasterilizálás a beteg sérülését okozhatja.
Az AtriClip kapocs megfelelő méretének megállapításakor gondosan járjon el.  

A kapocs méretének nem megfelelő kiválasztása a következőket okozhatja: szövetsérülés, sebszétválás,  
a szövetek szakadása, az eszköz elmozdulása, illetve a kívánt véralvadás elmaradása.

! VIGYÁZAT !

Ez az eszköz kis mennyiségű nikkelt (CAS-szám: 7440-02-0) tartalmaz. Ne használja az eszközt,  
ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél mellékhatást okozhat.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

1.	 Steril technikával vegye ki a méretválasztót a csomagolásából. 

! VIGYÁZAT !
Ha a steril csomagolás megsérül és/vagy leesik, vagy a sterilitási határ megsérül,  

a beteg fertőződésének elkerülése érdekében dobja ki az eszközt, és NE HASZNÁLJA.

!FIGYELEM! Ne ejtse le az eszközt, mert ez károsíthatja. Ha az eszköz leesett, ne használja. Használjon helyette új 
eszközt.

2.	 Illessze a méretválasztót az LAA-hoz (lásd a 2. ábrát).

MEGJEGYZÉS: A fülcse méretét az eredésénél kell mérni.

3.	 Mérje meg az LAA-t, és válassza ki a megfelelő kapocsméretet.

!FIGYELEM! A méretválasztó eszköz csak segítségként szolgál a megfelelő kapocs kiválasztásához.

A kapocs mérete Az LAA mérettartománya

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 hüvelyk)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 hüvelyk)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 hüvelyk)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 hüvelyk)

ÁRTALMATLANÍTÁSI TÁJÉKOZTATÁS

Használat után az eszközt egészségügyi hulladékként kell kezelni, és a kórházi protokoll szerint kell megsemmisíteni.

SSCP

Az eszköz biztonságosságáról és klinikai teljesítményéről szóló összefoglaló megtalálható az orvostechnikai eszközök 
európai adatbázisában (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed címen az eszközhöz tartozó Alapvető UDI-DI 
megadásával:

Termékkód(ok) Alapvető UDI-DI
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SÚLYOS ESEMÉNY

Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos eseményt jelenteni kell az AtriCure vállalatnak és a felhasználó 
és/vagy a beteg tartózkodási helye szerinti tagállam illetékes hatóságának.

A HASZNÁLT TERMÉKEK VISSZAKÜLDÉSE

Ha a terméket bármilyen okból vissza kell küldeni az AtriCure, Inc. részére, a szállítás előtt áru-visszaküldési engedély 
(RGA) számot kell kérni az AtriCure, Inc. vállalattól. 

Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe került, a becsomagolás előtt alaposan meg kell tisztítani és 
fertőtleníteni kell. A szállítás közben bekövetkező sérülés elkerülése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel 
egyenértékű dobozban kell szállítani, és a csomagoláson fel kell tüntetni az RGA-számot és a tartalom biológiai 
veszélyességének jelzését. 

A tisztítására és a csomagolóanyagokra, többek között a szállítási tárolókra és a megfelelő feliratozásra vonatkozó 
utasítások és az RGA-szám az AtriCure, Inc. vállalattól szerezhetők be.

NYILATKOZAT

A felhasználók felelőssége a használat előtt ellenőrizni, hogy a termék elfogadható állapotban van-e, valamint 
biztosítani, hogy a terméket csak az ebben a használati utasításban leírtaknak megfelelően használják, többek között 
azt, hogy a terméket ne használják fel újra. 

Az AtriCure, Inc. semmilyen körülmények között nem vállal felelősséget a termék szándékos helytelen használatából 
vagy ismételt felhasználásából eredő véletlen, különleges vagy következményes veszteségekért, károkért vagy 
költségekért, beleértve a személyi sérüléssel vagy anyagi kárral kapcsolatos veszteségeket, károkat és költségeket.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR is

Leiðbeiningar um val á AtriClip®

FYRIRHUGAÐUR TILGANGUR

AtriClip valleiðbeiningarnar (Guide) eru notaðar til að aðstoða við val á viðeigandi AtriClip stærð til að útiloka viðhengi 
vinstri gátta með AtriClip LAA útilokunarkerfinu.

ÁBENDINGAR

AtriClip valleiðbeiningarnar (Guide) eru notaðar til að aðstoða við val á viðeigandi AtriClip stærð til að útiloka viðhengi 
vinstri gátta með AtriClip LAA útilokunarkerfinu.

FRÁBENDINGAR

Engar þekktar.

ÆTLAÐUR NOTANDI

Löggiltir læknar sem framkvæma hjarta- og/eða brjóstholsaðgerðir.

ÆTLAÐUR SJÚKLINGAHÓPUR

Sjúklingar sem eru í mikilli hættu á að fá segarek og eru líffærafræðilega hæfir til útilokunar á viðhengi vinstri gáttar. 

FYRIRHUGAÐUR KLÍNÍSKUR ÁVINNINGUR

Viðeigandi val á AtriClip stærð til að tryggja útilokun á viðhengi vinstri gátta og til að ná fram klínískum ávinningi af 
AtriClip LAA útilokunarkerfi. 

LÝSING Á TÆKI

Leiðarvísir er aukabúnaður sem virkar í tengslum við AtriClip LAA lokunarkerfið. AtriClip LAA lokunarkerfið 
samanstendur af AtriClip LAA lokunarbúnaðinum (Clip), AtriClip klemmubúnaðinum og leiðarvísinum.

Leiðarvísirinn er skurðaðgerðartæki fyrir einn sjúkling sem er hannað til að aðstoða við val á viðeigandi klemmu. 
Vísirinn er sveigjanlegur og má setja þannig að hann liggi beint við LAA (vinstra ullinseyra, e. left atrial appendage) til 

að auðvelda val á réttri stærð klemmu. Vísirinn er með merkingum sem auðvelda mat á vali réttrar stærðar og gerðar 
af klemmu. Merkingarnar á leiðarvísinum eru 4 mm +/- 0.5 mm (0.16 in +/- 0.02 in) styttri en nafnmál klemmunnar 
til að ná saman þjöppun viðhengis þegar klemman er sett á. Þykkt vefja, viðhengi og aðrir þættir geta haft áhrif á 
stærðarákvarðanir. Því er það mat læknisins að velja viðeigandi stærð. 

Leiðarvísirinn (CGG100) er dauðhreinsaður aukabúnaður úr áli og hertu pólýúretan bleki. Hann er ekki gert úr 
náttúrulegu gúmmí latexi og inniheldur ekki PVC eða þalöt. 

UMHVERFISFORSKRIFTIR

Geymsla Flutningur 

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% Hlutfallslegur raki: 30% til 85%

Loftþrýstingur: EKKI TILTÆKUR Loftþrýstingur: EKKI TILTÆKUR

PAKKNINGARINNIHALD

1.	 Einn (1) leiðarvísir

Leiðarvísirinn er með SÓTTHREINSAÐUR og EKKI-HITAVALDANDI í óopnum, óskemmdum umbúðum. Eingöngu einnota. 
Má ekki sæfa aftur. Má ekki endurnýta.

ATRICLIP LEIÐBEININGAR UM VAL

NAFNAKERFI (SJÁ MYND 1)

[1]	 Handfang
[2]	 Grunnur
[3]	 Merkingar

! VIÐVÖRUN !
Ekki má beita óhóflegu afli við notkun vísisins. Slíkt getur valdið vefjaskemmdum.

Lesið allar leiðbeiningar fyrir notkun og notið tækið aðeins eins og til er ætlast. Aðeins hæft heilbrigðisstarfsfólk 
sem hlotið hefur viðeigandi þjálfun má nota vísinn. Óviðeigandi notkun þessa tækis getur leitt til bilunar í tækinu, 

bilunar á fyrirhugaðri meðferð og / eða alvarlegum meiðslum.
Ekki má beygja vísinn á svæðinu þar sem merkingarnar eru til staðar. Þetta getur leitt til  

þess að samsvarandi AtriClip stærð sé rangt ákvörðuð. Ef rétt stærð er ekki valin eða klemman er notuð með 
röngum hætti getur það valdið: áverkum á vef, opnun, rifum á vef, tilfærslum og/eða truflað æskilegt samvægi. 

MÁ EKKI ENDURSÆFA. Leiðarvísirinn er sæfð og er eingöngu ætlað til einnota notkunar.  
Endursæfing getur valdið sjúklingi áverka.

Gætið varúðar þegar leiðbeiningar eru notaðar til að ákvarða samsvarandi AtriClip stærð.  
Ef rétt stærð er ekki valin eða klemman er notuð með röngum hætti getur það valdið: áverkum á vef,  

opnun, rifum á vef, tilfærslum og/eða truflað æskilegt samvægi.

! VIÐVÖRUN !

Þetta tæki inniheldur lítið magn af nikkel (CAS# 7440-02-0). Ekki nota tækið ef sjúklingurinn er 
viðkvæmur fyrir nikkeli þar sem það getur valdið aukaverkunum sjúklings.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR

1.	 Fjarlægið vísinn úr umbúðunum með smitgátaraðferð. 

! VIÐVÖRUN !
Fargið tækinu og NOTIÐ ÞAÐ EKKI ef sæfðu umbúðirnar eru skemmdar eða ef sæfingarinnsigli  

hefur verið rofið til að forðast hættu á sýkingu sjúklings.

!VARÚÐ: Ekki láta tækið detta því slíkt getur skemmt tækið. Ekki má nota tækið ef það hefur dottið. Skiptið því út 
fyrir nýtt tæki.

2.	 Komið vísinum fyrir upp við LAA (Sjá mynd 2).

ATHUGIÐ: Mælingin skal gerð við neðsta hluta viðaukans.

3.	 Metið stærð LAA og veljið rétta stærð af klemmu.

!VARÚÐ: Valvísi á aðeins að nota til að aðstoða við að velja viðeigandi klemmu.

Klemmustærð Stærðarbil LAA

35 mm 29 – 35 mm (1.14 – 1.38 in)

40 mm 34 – 40 mm (1.34 – 1.57 in)

45 mm 39 – 45 mm (1.54 – 1.77 in)

50 mm 44 – 50 mm (1.73 – 1.97 in)

FÖRGUNARUPPLÝSINGAR

Eftir notkun á að meðhöndla tækið sem lyfjaúrgang og farga því samkvæmt reglum sjúkrahússins.

SSCP

Yfirlit yfir öryggi og klíníska frammistöðu tækisins er að finna í evrópska gagnagrunninum um lækningatæki 
(EUDAMED) á https://ec.europa.eu/tools/eudamed með því að slá inn Basic UDI-DI sem tengist tækinu.

Vörukóði(ar) Grunn UDI-DI
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ALVARLEGT ATVIK

Tilkynna skal öll alvarleg atvik sem hafa átt sér stað í tengslum við þetta tæki til AtriCure og lögbærs yfirvalds 
aðildarríkisins þar sem notandinn og/eða sjúklingurinn er staddur.

SKIL Á NOTUÐUM VÖRUM

Ef nauðsynlegt reynist af einhverjum ástæðum að skila þessari vöru til AtriCure, Inc. er RGA-númer (leyfisnúmer vegna 
vöruskila) frá AtriCure, Inc. áskilið áður en varan er send af stað. 

Ef varan hefur komist í snertingu við blóð eða líkamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sótthreinsa áður en henni er 
pakkað. Flytja skal vöruna annaðhvort í upprunalegri öskju eða samsvarandi umbúðum til að koma í veg fyrir skemmdir 
við flutning, varan skal enn fremur vera merkt með réttum hætti með RGA-númeri og ábendingu um lífsýnahættu. 

Leiðbeiningar um þrif og áhöld, þ.m.t. viðeigandi flutningsílát, viðeigandi merkingar og RGA-númer má fá hjá 
AtriCure, Inc.

FULLYRÐINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera ábyrgð á því að samþykkja viðunandi ástand vörunnar áður en hún er tekin í notkun og að tryggja að 
varan sé aðeins notuð með þeim hætti sem lýst er í þessum notkunarleiðbeiningum, þar með talið, en takmarkast ekki 
við, að tryggja að varan sé ekki endurnotuð. 

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstæðum bera ábyrgð á nokkru tilfallandi, sérstöku eða afleiddu tapi, 
tjóni eða kostnaði sem leiðir af vísvitandi misnotkun eða endurnotkun á vörunni, þar með talið hvers kyns tap, tjón eða 
kostnaður í tengslum við heilsutjón eða skemmdir á eignum.

ISTRUZIONI PER L’USO it

Guida alla selezione AtriClip®

SCOPO PREVISTO

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

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

UTENTE PREVISTO

Medici autorizzati che eseguono 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 è 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), l’Applicatore AtriClip e la Guida.

La Guida è uno strumento chirurgico destinato all’uso su un singolo paziente e concepito per facilitare la scelta della Clip 
più adatta. La Guida è malleabile e può essere collocata direttamente a fianco dell’auricola atriale sinistra (Left Atrial 
Appendage, LAA) per la misurazione. I riferimenti sulla Guida facilitano la valutazione della struttura e la selezione della 
misura appropriata della Clip. I riferimenti sulla Guida sono 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 pollici +/- 0,02 pollici) più corti 
delle dimensioni nominali della Clip per l’approssimazione della compressione dell’auricola quando è 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) è un accessorio sterile composto da alluminio e inchiostro poliuretanico polimerizzato. Non è 
realizzata con lattice di gomma naturale e non contiene ftalati. 

SPECIFICHE AMBIENTALI

Conservazione Trasporto 

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

Umidità relativa: dal 15% all’85% Umidità relativa: dal 30% all’85%

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

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

1.	 Una (1) Guida

La Guida è 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

! AVVERTENZA !
Non forzare durante l’uso della Guida. L’uso eccessivo di forza può causare danni ai tessuti.

Prima dell’uso, leggere tutte le istruzioni della Guida e utilizzare il dispositivo solo in conformità  
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 può comportare malfunzionamento,  
mancata erogazione della terapia prevista e/o lesioni gravi.

Non piegare la Guida nell’area dei segni di riferimento. Ciò potrebbe comportare una determinazione  
errata delle dimensioni 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. 

NON RISTERILIZZARE. La Guida è fornita STERILE ed è 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 !

Questo dispositivo contiene piccole quantità di nichel (CAS n. 7440-02-0). Non utilizzare il dispositivo 
se il paziente è sensibile al nichel, poiché ciò potrebbe causare una reazione avversa al paziente.

ISTRUZIONI PER L’USO

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

! AVVERTENZA !
Se la confezione sterile è danneggiata e/o la barriera sterile compromessa,  

eliminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO per evitare il rischio di infezione del paziente.
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!ATTENZIONE: non far cadere il 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.

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

Dimensione della Clip Intervallo dimensioni LAA

35 mm 29-35 mm (1,14-1,38 pollici)

40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 pollici)

45 mm 39-45 mm (1,54-1,77 pollici)

50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 pollici)

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Dopo l’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 è disponibile nella banca dati europea dei dispositivi 
medici (Eudamed) all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed inserendo l’UDI-DI di base associato al dispositivo.

Codice/i prodotto UDI-DI di base
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INCIDENTE GRAVE

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

RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI

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

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

Da AtriCure, Inc. è 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 responsabilità di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo 
utilizzo e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per l’uso, tra cui, 
a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. 

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verrà ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale 
o 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 proprietà.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA lt

„AtriClip® Selection Guide“

NUMATYTOJI PASKIRTIS

„AtriClip Selection Guide“ (kreiptuvas) naudojamas tinkamam „AtriClip“ dydžiui nustatyti, kai naudojant „AtriClip LAA 
Exclusion System“ atliekama kairiojo prieširdžio ausytės atskyrimo procedūra.

INDIKACIJOS

„AtriClip Selection Guide“ (kreiptuvas) naudojamas tinkamam „AtriClip“ dydžiui nustatyti, kai naudojant „AtriClip LAA 
Exclusion System“ atliekama kairiojo prieširdžio ausytės atskyrimo procedūra.

KONTRAINDIKACIJOS

Nežinomos.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Licencijuoti gydytojai, atliekantys širdies ir (arba) krūtinės ląstos procedūras.

NUMATYTA PACIENTŲ POPULIACIJA

Pacientai, patiriantys didelį tromboembolijos pavojų ir anatomiškai tinkami kairiojo prieširdžio ausytės atskyrimo 
procedūrai. 

NUMATOMA KLINIKINĖ NAUDA

Tinkamai parinktas „AtriClip“ dydis, todėl užtikrinamas kairiojo prieširdžio ausytės atskyrimas ir gaunama „AtriClip LAA 
Exclusion System“ teikiama klinikinė nauda. 

PRIETAISO APRAŠAS

Kreiptuvas yra priedas, naudojamas kartu su sistema „AtriClip LAA Exclusion System“. Sistema „AtriClip LAA Exclusion 
System“ sudaryta iš „AtriClip“ užspaudimo įtaiso (spaustuko), „AtriClip“ uždėjimo įtaiso ir kreiptuvo.

Kreiptuvas yra vienam pacientui naudoti skirtas chirurginis instrumentas, padedantis pasirinkti tinkamą spaustuką. 
Kreiptuvas yra plastiškas ir jį galima tiesiogiai pridėti prie kairiojo prieširdžio ausytės (Left Atrial Appendage, LAA) 
dydžiui nustatyti. Ant kreiptuvo yra žymės, padedančios įvertinti struktūrą ir pasirinkti tinkamą spaustuko dydį. Kad 
būtų galima apytiksliai įvertinti ausytės suspaudimą uždėjus spaustuką, ant kreiptuvo esančios žymės yra 4 ± 0,5 mm 
(0,16 ± 0,02 col.) trumpesnės už spaustuko nominaliuosius matmenis. Dydžio parinkimo sprendimas gali priklausyti nuo 
audinio storio, ausytės geometrinės formos ir kitų veiksnių, todėl tinkamą dydį turi savo nuožiūra parinkti gydytojas. 

Kreiptuvas (CGG100) yra iš aliuminio ir sukietinto poliuretaninio rašalo pagamintas sterilus priedas. Jis pagamintas 
nenaudojant natūralaus kaučiuko latekso, jame nėra ir ftalatų. 

APLINKOS SPECIFIKACIJOS

Laikymas Gabenimas 

Temperatūra: nuo –29 °C iki 60 °C (nuo –20 °F iki 140 °F) Temperatūra: nuo –29 °C iki 60 °C (nuo –20 °F iki 140 °F)

Santykinis drėgnis: 15–85 % Santykinis drėgnis: 30–85 %

Atmosferos slėgis: Netaikytina Atmosferos slėgis: Netaikytina

PAKUOTĖS TURINYS

1.	 Vienas (1) kreiptuvas.

Kreiptuvas tiekiamas STERILUS ir NEPIROGENIŠKAS, kai pakuotė neatidaryta ir nepažeista. Naudoti tik vieną kartą. 
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai.

ATRICLIP SELECTION GUIDE

SUDEDAMOSIOS DALYS (ŽR 1 PAV.)

[1]	 Rankena
[2]	 Pagrindas
[3]	 Dydžio nustatymo žymė

! ĮSPĖJIMAS !
Naudodami kreiptuvą nenaudokite pernelyg didelės jėgos. Naudojant pernelyg didelę jėgą gali būti pažeisti audiniai.
Prieš naudodami perskaitykite visą kreiptuvo instrukciją ir priemonę naudokite tik pagal paskirtį. Kreiptuvą naudoti 
turi tik tinkamai išmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. Netinkamai naudojama priemonė gali netinkamai 

veikti, gali nebūti atliekama reikiama terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeisti žmonės.
Kreiptuvo nelankstykite dydžio nustatymo žymių srityje. Nepaisant šio nurodymo gali būti netinkamai nustatytas 
atitinkamo „AtriClip“ dydis. Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali pasireikšti audinių trauma, dehiscencija, 

būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė. 
NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. Kreiptuvas tiekiamas STERILUS ir skirtas naudoti tik VIENĄ kartą.  

Pakartotinai sterilizuojant gali būti sužeistas pacientas.
Kreiptuvu nustatinėdami atitinkamo „AtriClip“ dydį būkite atsargūs.  

Tinkamai nenustačius spaustuko dydžio gali pasireikšti audinių trauma, dehiscencija,  
būti įplėšti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebūti pasiekta reikiama hemostazė.

!ĮSPĖJIMAS !

Šioje priemonėje yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonės nenaudokite, jeigu 
žinoma apie padidėjusį paciento jautrumą nikeliui nes antraip gali pacientui gali pasireikšti 
nepageidaujama reakcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.	 Steriliu būdu išimkite kreiptuvą iš pakuotės. 

! ĮSPĖJIMAS !
Jeigu pažeista sterili pakuotė ir (arba) pažeistas sterilus barjeras, priemonę išmeskite ir jos  

NENAUDOKITE, kad nebūtų užkrėstas pacientas.

!DĖMESIO. Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali būti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, jo nenaudokite. 
Pakeiskite nauju prietaisu.

2.	 Pridėkite kreiptuvą prie LAA (žr. 2 pav.).

PASTABA. Reikia matuoti ties ausytės pagrindu.

3.	 Išmatuokite LAA ir pasirinkite tinkamą spaustuko dydį.

!DĖMESIO. Kreiptuvas turi būti naudojamas tik kaip pagalbinė priemonė tinkamam spaustukui parinkti.

Spaustuko dydis LAA dydžio intervalas

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 col.)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 col.)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 col.)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 col.)

INFORMACIJA APIE ŠALINIMĄ

Baigus naudoti ši priemonė turi būti laikoma medicininėmis atliekomis ir pašalinta pagal ligoninės protokolą.

SKVDS

Priemonės saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauką (SKVDS) galima rasti Europos medicinos priemonių 
duomenų bazėje („Eudamed“) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paiešką pagal bazinį UDI-DI kodą, 
susietą su priemone.

Gaminio kodas (-ai) Bazinis UDI-DI
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RIMTAS INCIDENTAS

Apie visus su šia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranešti „AtriCure“ ir šalies narės, kurioje gyvena 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PANAUDOTŲ GAMINIŲ GRĄŽINIMAS

Jeigu dėl bet kokios priežasties gaminį reikia grąžinti bendrovei „AtriCure, Inc.“, prieš išsiunčiant reikia iš bendrovės 
„AtriCure, Inc.“ gauti prekių grąžinimo įgaliojimo (PGĮ) numerį. 

Jeigu gaminys lietė kraują ar kūno skysčius, prieš pakuojant jį reikia kruopščiai nuvalyti ir išdezinfekuoti. Kad gabenamas 
gaminys nebūtų sugadinamas, jį reikia išsiųsti originalioje arba tokioje pat dėžutėje, ant kurios turi būti tinkamai 
užrašytas PGĮ numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiškai pavojinga. 

Nurodymų dėl valymo ir medžiagų, įskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkamą ženklinimą ir PGĮ numerį, galima 
gauti iš „AtriCure, Inc.“.

PAREIŠKIMAI DĖL ATSAKOMYBĖS NEPRISIĖMIMO

Už šiam gaminiui priimtinų sąlygų patvirtinimą prieš pradedant naudoti ir užtikrinimą, kad gaminys būtų naudojamas 
tik šioje naudojimo instrukcijoje aprašytu būdu, įskaitant užtikrinimą, kad gaminys nebūtų naudojamas pakartotinai, 
tačiau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas. 

Bendrovė „AtriCure, Inc.“ jokiomis aplinkybėmis neatsako už jokius atsitiktinius, specialiuosius ar šalutinius nuostolius, 
žalą ar išlaidas, patirtas tyčia netinkamai ar pakartotinai naudojant šį gaminį, įskaitant bet kokius nuostolius, žalą ar 
išlaidas, susijusias su žmonių sužalojimu ar nuosavybės sugadinimu.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS lv

AtriClip® atlases vadīkla

PAREDZĒTAIS MĒRĶIS

AtriClip atlases vadīkla (vadīkla) tiek izmantota, lai palīdzētu izvēlēties piemērotu AtriClip izmēru kreisā priekškambara 
piedēkļa izslēgšanai ar AtriClip LAA Exclusion System.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJA

AtriClip atlases vadīkla (vadīkla) tiek izmantota, lai palīdzētu izvēlēties piemērotu AtriClip izmēru kreisā priekškambara 
piedēkļa izslēgšanai ar AtriClip LAA Exclusion System.

KONTRINDIKĀCIJAS

Nav zināms.

PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS

Licencēti ārsti, kas veic sirds un/vai krūškurvja procedūras.

PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA

Pacienti ar augstu trombembolijas risku, kuri ir anatomiski piemēroti kreisā priekškambara piedēkļa izslēgšanai. 

PAREDZAMAIS KLĪNISKAIS IEGUVUMS

Atbilstoša AtriClip izmēra izvēle, lai nodrošinātu kreisā priekškambara piedēkļa izslēgšanu un sasniegtu AtriClip LAA 
Exclusion System klīniskos ieguvumus. 

IERĪCES APRAKSTS

Vadīkla ir piederums, kas paredzēts lietošanai kopā ar AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip LAA izslēgšanas sistēma 
sastāv no AtriClip LAA izslēgšanas ierīces (klipa), AtriClip aplikatora un vadīklas.

Vadīkla ir vienam pacientam lietojams ķirurģisks instruments, kas paredzēts, lai palīdzētu izvēlēties atbilstošo klipu. 
Vadīkla ir elastīga, un lieluma noteikšanai to var novietot tieši blakus sirds kreisā kambara piedēklim (LAA). Vadīklai 
ir marķējumi, kas atvieglo struktūras novērtēšanu un atbilstoša klipa lieluma izvēli. Atstarpes starp indikatoru 
atzīmēm uz vadīklas ir par 4 mm +/– 0,5 mm (0,16 collas +/– 0,02 collas) mazākas nekā klipa nominālie izmēri, lai 
aptuveni atspoguļotu piedēkļa saspiešanu, kad klips ir piestiprināts. Izmēra izvēli var ietekmēt audu biezums, piedēkļa 
ģeometrija un citi faktori. Tāpēc ārsts pēc saviem ieskatiem izvēlas atbilstošo izmēru. 

Vadīkla (CGG100) ir sterils piederums, kas sastāv no alumīnija un cietinātas poliuretāna tintes. Tas nav izgatavots no 
dabiskā kaučuka lateksa un nesatur ftalātus. 

VIDES SPECIFIKĀCIJAS

Glabāšana Transportēšana 

Temperatūra: –29 °C/–20 °F līdz 60 °C/140 °F Temperatūra: –29 °C/–20 °F līdz 60 °C/140 °F

Relatīvais mitrums: no 15% līdz 85% Relatīvais mitrums: no 30% līdz 85%

Atmosfēras spiediens: NAV ATTIECINĀMS Atmosfēras spiediens: NAV ATTIECINĀMS

IEPAKOJUMA SATURS

1.	 Viena (1) vadīkla

Vadīkla tiek piegādāta STERILA un NEPIROGĒNA neatvērtā un nebojātā iepakojumā. Tikai vienreizējai lietošanai. 
Nesterilizēt atkārtoti. Nelietot atkārtoti.

ATRICLIP ATLASES VADĪKLA

NOMENKLATŪRA (SKATĪT 1. ATT.)

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

! BRĪDINĀJUMS !
Izmantojot vadīklu, nepielietojiet pārmērīgu spēku. Pārmērīga spēka piemērošana var izraisīt audu bojājumus.

Pirms vadīklas lietošanas rūpīgi izlasiet visus norādījumus un lietojiet ierīci tikai tā, kā tā paredzēta. Vadīklu drīkst 
izmantot tikai atbilstoši apmācīts un kvalificēts medicīnas personāls. Nepareiza šīs ierīces lietošana var izraisīt 

ierīces darbības traucējumus, nenodrošināt paredzēto terapiju un/vai radīt nopietnus ievainojumus.
Nelokiet vadīklu indikatoru marķējumu zonā. Tas var izraisīt nepareizu atbilstošā AtriClip izmēra noteikšanu. 

Izvēloties nepareizu klipa izmēru, var tikt izraisītas audu traumas, atdalīšanās, audu plīsumi,  
pārvietošanās un/vai nespēja nodrošināt nepieciešamo hemostāzi. 

NESTERILIZĒT ATKĀRTOTI. Vadīkla tiek piegādāta STERILA, un tā ir paredzēta tikai VIENREIZĒJAI lietošanai. 
Pēc atkārtotas sterilizēšanas ierīce var traumēt pacientu.

Esiet piesardzīgs, izmantojot vadīklu, lai noteiktu atbilstošo AtriClip izmēru.  
Izvēloties nepareizu klipa izmēru, var tikt izraisītas audu traumas, atdalīšanās, audu plīsumi,  

pārvietošanās un/vai nespēja nodrošināt nepieciešamo hemostāzi.

! BRĪDINĀJUMS !

Šī ierīce satur nelielu daudzumu niķeļa (CAS# 7440-02-0). Nelietojiet ierīci, ja pacients ir jutīgs pret 
niķeli, jo tas var izraisīt nevēlamu pacienta reakciju.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS

1.	 Izmantojot sterilu metodi, izņemiet vadīklu no tās iepakojuma. 

! BRĪDINĀJUMS !
Ja sterilais iepakojums vai sterilā barjera ir bojāta, izmetiet ierīci un NELIETOJIET to,  

lai izvairītos no pacienta inficēšanās riska.

!UZMANĪBU! Ierīci nedrīkst nomest, jo tas var izraisīt ierīces bojājumus. Ja ierīce ir nokritusi, to nedrīkst lietot. 
Aizstājiet ar jaunu ierīci.

2.	 Novietojiet vadotni blakus kreisā priekškambara piedēklim (LAA) (skatīt 2. attēlu).

PIEZĪME. novērtēšana jāveic piedēkļa pamatnē.

3.	 Novērtējiet LAA un atlasiet atbilstošo klipu izmēru.

!UZMANĪBU! Vadīkla ir izmantojama tikai kā palīglīdzeklis atbilstošā klipa izvēlei.

Klipa izmērs LAA izmēru diapazons

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 collas)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 collas)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 collas)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 collas)

INFORMĀCIJA PAR LIKVIDĒŠANU

Pēc lietošanas ar šo ierīci jārīkojas kā ar medicīniskajiem atkritumiem un no tiem jāatbrīvojas saskaņā ar slimnīcas 
protokolu.

SSCP

Kopsavilkums par ierīces drošumu un klīnisko veiktspēju ir atrodams Eiropas medicīnisko ierīču datubāzē (Eudamed) 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ievadot ar ierīci saistīto pamata UDI-DI.

Produkta kods(-i) Pamata UDI-DI
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NOPIETNS INCIDENTS

Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas noticis saistībā ar šo ierīci, ir jāziņo uzņēmumam AtriCure un tās dalībvalsts 
kompetentajai iestādei, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients.

LIETOTU PRODUKTU ATGRIEŠANA

Ja kāda iemesla dēļ šis produkts ir jāatgriež uzņēmumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakaļnosūtīšanas jums ir 
nepieciešams sazināties ar uzņēmumu AtriCure, Inc. un saņemt preču atpakaļnosūtīšanas atļaujas (Return Goods 
Authorization – RGA) numuru. 

Ja produkts bija saskarē ar asinīm vai citiem ķermeņa šķidrumiem, pirms iepakošanas produkts ir rūpīgi jānotīra 
un jādezinficē. Produkts ir jāsūta vai nu oriģinālajā kārbā, vai līdzvērtīgā kārbā, lai sūtīšanas laikā nerastos 
produkta bojājumi; un tie ir atbilstoši jāmarķē, pievienojot RGA numuru un norādes par sūtījuma satura bioloģiskā 
apdraudējuma veidu. 

Sazinieties ar uzņēmumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un saņemtu norādījumus par tīrīšanu un 
materiāliem, sūtīšanai piemērotiem konteineriem un pareizu marķēšanu.

ATRUNAS PAZIŅOJUMI

Lietotāju atbildība ir nodrošināt šī produkta lietošanai pieņemamos nosacījumus pirms produkta lietošanas un gādāt, 
lai šis produkts tiktu izmantots vienīgi tādā veidā, kā aprakstīts šajās lietošanas instrukcijās, tostarp, bet ne tikai, lai šis 
produkts netiktu lietots atkārtoti. 

Uzņēmums AtriCure, Inc. neatbild par nejaušiem, īpašiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem un izdevumiem, 
kuri radušies tādēļ, ka šis produkts apzināti tika lietots nepareizi vai atkārtoti, tostarp par zaudējumiem, bojājumiem vai 
izdevumiem saistībā ar miesas bojājumiem vai īpašuma bojājumiem.

GEBRUIKSAANWIJZING nl

AtriClip® selectiegeleider

BEOOGD 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 PATIËNTENPOPULATIE

Patiënten 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. 

BESCHRIJVING 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

Opslag Transport 

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.

ATRICLIP SELECTIEGELEIDER

NOMENCLATUUR (ZIE AFBEELDING 1)

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

! WAARSCHUWING !
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 ernstig 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 patiënt 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 !

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

! WAARSCHUWING !
NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking beschadigd en/of de steriele barrière 

doorbroken is om het risico op patiëntinfectie 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 geëvalueerd.

3.	 Evalueer het LAA en selecteer de juiste maat voor de Klem.

!LET OP: De geleider wordt alleen gebruikt om te helpen de geschikte klem te selecteren.

Klemmaat Matenbereik LAA

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

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

45 mm 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.

Productcode(s) Basic UDI-DI
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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 patiënt 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 vóór 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 no

Valgguide for AtriClip®

TILTENKT FORMÅL

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

BRUKSINDIKASJON

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

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

TILTENKT BRUKER

Autoriserte leger som utfører hjerte- og/eller thoraxkirurgiske inngrep

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Pasienter med høy risiko for tromboembolisme som er anatomisk egnet for lukking av venstre aurikkel. 

TILTENKT KLINISK FORDEL

Riktig valg av AtriClip-størrelse for å sikre lukking av venstre atrium og for å oppnå kliniske fordeler med AtriClip LAA 
Exclusion System. 

ENHETSBESKRIVELSE

Guiden er et tilbehør som fungerer sammen med AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip LAA-ekskluderingssystemet 
består av AtriClip LAA-ekskluderingsenheten (klemme), AtriClip klemmepåsetteren og guiden.

Guiden er et kirurgisk instrument for engangsbruk på pasienter som er utviklet for å hjelpe til med å velge riktig 
klemme. Guiden er formbar og kan plasseres rett ved siden av venstre atriale vedheng (LAA) for dimensjonering. 
Markeringene på guiden letter evalueringen av strukturen og valget av passende klemmestørrelse. Markeringene på 
guiden er 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 tommer +/- 0,02 tommer) kortere enn de nominelle dimensjonene for klemmen for 
å tilnærme kompresjonen av aurikkelen når klemmen settes på. Vevstykkelse, aurikkelgeometri og andre faktorer kan 
påvirke valg av størrelse. Det er derfor legen som må vurdere at valget er riktig størrelse. 

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

MILJØSPESIFIKASJONER

Oppbevaring Transport 

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

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

Atmosfærisk trykk: I/R Atmosfærisk trykk: I/R

PAKKEN INNEHOLDER

1.	 Én (1) guide

Guiden leveres STERIL og IKKE-PYROGEN i uåpnet, uskadet pakke. Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres på nytt. 
Må ikke brukes på nytt.

VALGGUIDE FOR ATRICLIP

NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1]	 Håndtak
[2]	 Base
[3]	 Indikasjonsmerke

! ADVARSEL !
Ikke bruk for stor kraft når du bruker guiden. Bruk av overdreven kraft kan føre til vevsskader.

Les nøye gjennom alle instruksjonene i guiden før bruk, og bruk enheten kun som tiltenkt. Bruken av guiden skal 
begrenses til riktig opplært og kvalifisert medisinsk personell. Feil bruk av denne enheten kan føre til at enheten 

ikke fungerer som den skal, at den ikke gir den tiltenkte behandlingen, og/eller føre til alvorlig personskade.
Ikke bøy guiden i området til indikasjonsmerkene. Dette kan føre til at valg av AtriClip-størrelse blir feil.  

Unnlatelse av å bestemme riktig størrelse kan føre til: vevstraumer, dehiscens, rifter  
i vev, forskyvning og/eller mangel på ønsket hemostase. 

MÅ IKKE RESTERILISERES. Guiden leveres STERIL og er laget for ENGANGSBRUK.  
Resterilisering kan føre til skade på pasienten.

Vær forsiktig når du bruker guiden for å finne riktig AtriClip-størrelse. Unnlatelse av å bestemme riktig størrelse kan 
føre til: vevstraumer, dehiscens, rifter i vev, forskyvning og/eller mangel på ønsket hemostase.

! ADVARSEL!

Denne enheten inneholder små mengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0). Enheten må ikke brukes hvis 
pasienten er følsom for nikkel, siden dette kan føre til en bivirkning hos pasienten.

BRUKSANVISNING

1.	 Fjern guiden fra emballasjen med steril teknikk. 

! ADVARSEL !
Hvis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, må du kassere enheten og  

IKKE BRUKE DEN for å unngå risikoen for pasientinfeksjon.

!FORSIKTIG: Enheten må ikke utsettes for mekaniske støt, da dette kan forårsake skade på enheten. Ikke 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 utføres i vedhengets base.

3.	 Evaluer LAA og velg riktig klemmestørrelse.

!FORSIKTIG: Valgguiden skal kun brukes til å hjelpe til med å velge riktig klemme.

Klemmestørrelse LAA-størrelsesområde

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 tommer)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 tommer)

45 mm 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 OG KLINISK YTELSE (SSCP)

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

Produktkode(r) Grunnleggende UDI-DI
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ALVORLIG HENDELSE

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

RETUR AV BRUKTE PRODUKTER

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

Hvis produktet har vært i kontakt med blod eller kroppsvæsker, må det rengjøres og desinfiseres grundig før pakking. 
Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for å forhindre skade under forsendelse; og det skal 
være riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon på forsendelsens biofarlige innhold. 

Instruksjoner for rengjøring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-
nummer kan fås fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLÆRINGER

Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at 
produktet bare brukes på den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at 
produktet ikke blir brukt på nytt. 

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

INSTRUKCJA OBSŁUGI pl

Przymiar do doboru AtriClip®

PRZEZNACZENIE

Przymiar do doboru AtriClip (Przymiar) służy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru AtriClip w celu wyłączenia 
uszka lewego przedsionka za pomocą systemu wyłączania LAA AtriClip.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Przymiar do doboru AtriClip (Przymiar) służy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru AtriClip w celu wyłączenia 
uszka lewego przedsionka za pomocą systemu wyłączania LAA AtriClip.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

UŻYTKOWNIK DOCELOWY

Licencjonowani lekarze wykonujący zabiegi kardiochirurgiczne i/lub w obrębie klatki piersiowej.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW

Pacjenci z wysokim ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej, którzy anatomicznie kwalifikują się do wyłączenia uszka 
lewego przedsionka. 

ZAMIERZONE KORZYŚCI KLINICZNE

Odpowiedni dobór rozmiaru klipsa AtriClip w celu zapewnienia wyłączenia uszka lewego przedsionka i osiągnięcia 
korzyści klinicznych systemu wyłączania LAA AtriClip. 

OPIS URZĄDZENIA

Przymiar jest akcesorium działającym w połączeniu z systemem wyłączającym LAA AtriClip. System okluzji LAA AtriClip 
składa się z urządzenia AtriClip do zamykania LAA (klipsa), aplikatora AtriClip oraz przymiaru.

Przymiar jest narzędziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta, służącym do ułatwienia 
wyboru odpowiedniego klipsa. Przymiar jest plastyczny i może zostać umieszczony bezpośrednio obok uszka lewego 
przedsionka (LAA) w celu doboru rozmiaru. Na przymiarze znajdują się oznaczenia ułatwiające ocenę struktury i dobór 
odpowiedniego rozmiaru klipsa. Oznaczenia na przymiarze są o 4 mm +/-0,5 mm (0,16 cala +/-0,02 cala) krótsze niż 
nominalne wymiary klipsa, aby w przybliżeniu określić stopień ściśnięcia uszka podczas zakładania klipsa. Grubość 
tkanki, geometria wyrostka robaczkowego i inne czynniki mogą wpływać na decyzje dotyczące rozmiaru. W związku 
z tym dobór odpowiedniego rozmiaru należy do lekarza. 

Przymiar (CGG100) to sterylne akcesorium składające się z aluminium i utwardzanego tuszu poliuretanowego. Nie jest 
on wykonany z lateksu naturalnego i nie zawiera ftalanów. 

SPECYFIKACJE ŚRODOWISKOWE

Przechowywanie Transport 

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

Wilgotność względna: od 15% do 85% Wilgotność względna: od 30% do 85%

Ciśnienie atmosferyczne: Nd. Ciśnienie atmosferyczne: Nd.

ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA

1.	 Jeden (1) przymiar

Przymiar jest dostarczany w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. 
wyłącznie do jednorazowego użytku; nie sterylizować ponownie; Nie używać ponownie.

PRZYMIAR DO DOBORU ATRICLIP

NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

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

! OSTRZEŻENIE !
Nie należy stosować nadmiernej siły podczas korzystania z przymiaru.  

Użycie nadmiernej siły może spowodować uszkodzenie tkanki.
Przed użyciem należy przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące przymiaru i używać urządzenia wyłącznie 

zgodnie z przeznaczeniem. Korzystanie z przymiaru powinno być ograniczone do odpowiednio przeszkolonego 
i wykwalifikowanego personelu medycznego. Niewłaściwe użytkowanie urządzenia może prowadzić do jego 

wadliwego działania, braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń.
Nie zginać przymiaru w obszarze występowania oznaczeń. Może to prowadzić do nieprawidłowego określenia 

odpowiedniego rozmiaru AtriClip. Nieprawidłowy rozmiar klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozejście 
się brzegów, rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy. 

NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. Przymiar jest dostarczany w stanie STERYLNYM i jest przeznaczony wyłącznie do 
JEDNORAZOWEGO użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować obrażenia u pacjenta.

Należy zachować ostrożność podczas korzystania z przymiaru w celu określenia odpowiedniego rozmiaru AtriClip. 
Nieprawidłowy rozmiar klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozejście się brzegów, rozerwanie tkanki, 

przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.

! OSTRZEŻENIE!

Ten wyrób zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie należy używać tego wyrobu, jeśli 
pacjent ma nadwrażliwość na nikiel, ponieważ może to spowodować jego niepożądaną reakcję.

INSTRUKCJA OBSŁUGI

1.	 Stosując technikę sterylną, wyjąć przymiar z opakowania. 

! OSTRZEŻENIE !
Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, należy wyrzucić urządzenie  

i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia pacjenta.

!PRZESTROGA: Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. Jeśli urządzenie 
zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji należy wymienić urządzenie na nowe.

2.	 Ustawić przymiar obok LAA (patrz Rysunek 2).

UWAGA: Ocenę należy przeprowadzić u podstawy uszka.

3.	 Ocenić LAA i wybrać odpowiedni rozmiar klipsa.

!PRZESTROGA: Przymiar ma służyć jedynie jako pomoc przy wyborze odpowiedniego klipsa.

Rozmiar klipsa Zakres wielkości LAA

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 cala)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 cala)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 cala)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 cala)

INFORMACJE DOTYCZĄCE UTYLIZACJI

Po użyciu to urządzenie należy traktować jako odpad medyczny i zutylizować zgodnie z protokołem szpitalnym.

SSCP

Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu można znaleźć w europejskiej bazie danych 
o wyrobach medycznych (Eudamed) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, stosując następujący 
podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI związany z wyrobem:

Kod(y) produktu(-ów) Podstawowy klucz wyszukiwania UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

POWAŻNE ZDARZENIA

Wszelkie poważne zdarzenia związane z tym urządzeniem należy zgłaszać firmie AtriCure i właściwym organom 
państwa członkowskiego, w którym znajduje się użytkownik i/lub pacjent.

ZWROT UŻYWANYCH PRODUKTÓW

Jeśli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostać zwrócony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wysłaniem należy 
uzyskać numer autoryzacji zwrotu towarów (RGA) od firmy AtriCure, Inc. 

Jeśli produkt miał kontakt z krwią lub płynami ustrojowymi, należy go dokładnie oczyścić i zdezynfekować przed 
zapakowaniem. Powinien on być transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom 
podczas transportu. Ponadto powinien być odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazującym, że 
zawartość przesyłki stanowi zagrożenie biologiczne. 

Instrukcje dotyczące czyszczenia i materiałów, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie 
oraz numer RGA, można uzyskać od firmy AtriCure, Inc.

OŚWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI

Użytkownicy ponoszą odpowiedzialność za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego użyciem 
oraz za zapewnienie, że produkt jest używany wyłącznie w sposób opisany w niniejszej instrukcji obsługi, w tym, ale nie 
wyłącznie, za zapewnienie, że produkt nie jest używany ponownie. 

W żadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe, szczególne 
lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, które są wynikiem celowego niewłaściwego użycia lub ponownego 
użycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, które są związane z obrażeniami ciała lub 
uszkodzeniem mienia.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO pt

Guia de seleção AtriClip®

UTILIZAÇÃO PREVISTA

O Guia Selection AtriClip (Guia) é utilizado para ajudar na seleção do tamanho adequado do AtriClip para a exclusão do 
apêndice auricular esquerdo com o AtriClip LAA Exclusion System.

INDICAÇÕES

O Guia Selection AtriClip (Guia) é utilizado para ajudar na seleção do tamanho adequado do AtriClip para a exclusão do 
apêndice auricular esquerdo com o AtriClip LAA Exclusion System.

CONTRAINDICAÇÕES

Nenhuma conhecida.

UTILIZADOR PREVISTO

Médicos licenciados que realizem procedimentos cardíacos e/ou torácicos.

POPULAÇÃO DE PACIENTES PREVISTA

Pacientes com elevado risco de tromboembolismo que são anatomicamente elegíveis para exclusão do apêndice 
auricular esquerdo. 

BENEFÍCIO CLÍNICO PREVISTO

Seleção adequada do tamanho do AtriClip para garantir a exclusão do apêndice auricular esquerdo e para obter os 
benefícios clínicos do AtriClip LAA Exclusion System. 

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

A Guia é um acessório que funciona em conjunto com o Sistema de exclusão de LAA AtriClip. O Sistema de exclusão de 
LAA AtriClip é composto pelo Dispositivo de exclusão de LAA AtriClip (Clip), pelo Aplicador AtriClip e pela Guia.

A Guia é um instrumento cirúrgico para utilização num único paciente concebido para ajudar a selecionar o Clip 
adequado. A Guia é maleável e pode ser colocada diretamente adjacente ao apêndice atrial esquerdo (Left Atrial 
Appendage, LAA) para fazer o cálculo do dimensionamento. As marcas na Guia facilitam a avaliação da estrutura e a 
seleção do tamanho de Clip adequado. As marcas na Guia são 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 pol. +/– 0,02 pol.) mais curtas 
do que as dimensões nominais do Clip para corresponderem à compressão do apêndice quando o Clip é aplicado. 
A espessura do tecido, a geometria do apêndice e outros fatores podem afetar as decisões de dimensionamento. 
Portanto, cabe ao médico selecionar o tamanho adequado. 

O Guia (CGG100) é um acessório estéril composto por alumínio e tinta de poliuretano curada. Não contém látex de 
borracha natural nem ftalatos. 

ESPECIFICAÇÕES AMBIENTAIS

Armazenamento Transporte 

Temperatura: –29 °C/–20 °F a 60 °C/140 °F Temperatura: –29 °C/–20 °F a 60 °C/140 °F

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

Pressão atmosférica: N/A Pressão atmosférica: N/A

CONTEÚDO DA EMBALAGEM

1.	 Uma (1) Guia

A Guia é fornecida ESTERILIZADA e APIROGÉNICA numa embalagem intacta, sem danos. Para uma única utilização. 
Não reesterilizar. Não reutilizar.

GUIA DE SELEÇÃO ATRICLIP

NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

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

!AVISO!
Não aplique força excessiva ao utilizar a Guia. Tal pode provocar danos aos tecidos.

Leia todas as instruções da Guia antes de a utilizar e utilize o dispositivo apenas como previsto.  
A utilização da Guia deve ser limitada a pessoal médico devidamente formado e qualificado.  

A utilização indevida deste dispositivo pode provocar um funcionamento inadequado do mesmo,  
não fornecimento do tratamento pretendido e/ou lesões graves.

Não dobre a Guia na área das marcas de indicação. Isto pode levar a uma determinação incorreta do  
tamanho do AtriClip correspondente. Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: lesões tecidulares, 

deiscência, rutura dos tecidos, deslocação e/ou ausência da homeostasia desejada. 
NÃO REESTERILIZAR. A Guia é fornecida ESTERILIZADA e destina-se a uma ÚNICA utilização.  

A reesterilização pode provocar lesões no paciente.
Tenha cuidado ao utilizar a Guia para determinar o tamanho do AtriClip correspondente.  

Um tamanho de Clip incorreto pode resultar em: lesões tecidulares, deiscência, rutura dos tecidos,  
deslocação e/ou ausência da homeostasia desejada.

! AVISO !

Este dispositivo contém pequenas quantidades de níquel (CAS n.º 7440-02-0). Não utilize o dispositivo 
se o paciente tiver sensibilidade ao níquel, pois isso poderá provocar uma reação adversa no paciente.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

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

!AVISO!
Se a embalagem estéril estiver danificada e/ou se a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo  

e NÃO O UTILIZE para evitar o risco de infeção do paciente.

!CUIDADO: Não deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair o dispositivo, não o 
utilize. Substitua-o por um novo.

2.	 Alinhe o Guia de forma adjacente ao LAA (Consulte a Figura 2).

NOTA: A avaliação deve ocorrer na base do apêndice.

3.	 Avalie o LAA e selecione o tamanho apropriado do Clipe.

!CUIDADO: A Guia apenas deve ser utilizada para ajudar na seleção do Clip adequado.

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 pol.)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 pol.)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 pol.)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 pol.)

INFORMAÇÕES SOBRE A ELIMINAÇÃO

Após a utilização, este dispositivo deve ser tratado como resíduo médico e eliminado de acordo com o protocolo 
hospitalar.

RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO (SSCP)

É possível consultar um resumo da segurança e do desempenho clínico do dispositivo na base de dados europeia 
sobre dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed ao introduzir o código UDI-DI básico 
associado ao dispositivo.

Código(s) do produto Código UDI-DI básico

CGG100 08401439000000000000017ZS

INCIDENTE GRAVE

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

DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS USADOS

Se, por algum motivo, tiver de devolver este produto à AtriCure, Inc., terá de solicitar um número de autorização de 
devolução de mercadoria (ADM ou RGA em inglês) à AtriCure, Inc., antes do envio. 

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

Solicite instruções de limpeza e informações sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem 
adequada e um número ADM, junto da AtriCure, Inc.

DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE

Os utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condição aceitável deste produto antes da sua utilização e 
de garantir que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instruções de utilização, incluindo, mas não se 
limitando a, garantir que o produto não é reutilizado. 

Sob nenhuma circunstância a AtriCure, Inc. será responsável por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial 
ou consequente, resultante do uso indevido ou da reutilização deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano 
ou despesa relacionada a lesões pessoais ou danos à propriedade.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE ro

Ghidul de selectare AtriClip®

SCOPUL PRECONIZAT

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

INDICAȚII PRIVIND UTILIZAREA

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

CONTRAINDICAȚII

Nu se cunosc.

UTILIZATORUL PRECONIZAT

Medici autorizați care efectuează proceduri cardiace și/sau toracice.

POPULAȚIA DE PACIENȚI PRECONIZATĂ

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

BENEFICIUL CLINIC PRECONIZAT

Selectarea corespunzătoare a dimensiunii AtriClip pentru a asigura excluderea auriculului atrial stâng și pentru a obține 
beneficiile clinice ale sistemului de excludere LAA AtriClip. 

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Ghidul este un accesoriu care se utilizează împreună cu sistemul de excludere LAA AtriClip. Sistemul de excludere LAA 
AtriClip este alcătuit din dispozitivul de excludere LAA AtriClip (Agrafa), aplicatorul și ghidul AtriClip.

Ghidul este un instrument chirurgical destinat unui singur pacient, conceput pentru a oferi asistență în selectarea 
agrafei corespunzătoare. Ghidul este maleabil și poate fi plasat direct lângă auriculul atrial stâng (LAA) pentru 
dimensionare. Marcajele de pe ghid facilitează evaluarea structurii și alegerea dimensiunii corespunzătoare a agrafei. 
Marcajele de pe ghid sunt cu 4 mm +/-0,5 mm (0,16 in +/- 0,02 in) mai scurte decât dimensiunile nominale ale agrafei 
în scopul aproximării compresiei auriculului în timpul aplicării agrafei. Grosimea țesutului, geometria auriculului și 
alți factori pot influența deciziile privind dimensiunea. Prin urmare, decizia privind dimensiunea corespunzătoare este 
responsabilitatea medicului. 

Ghidul (CGG100) este un accesoriu steril compus din aluminiu și cerneală poliuretanică polimerizată. Nu este fabricat cu 
latex din cauciuc natural și nu conține ftalați. 

SPECIFICAȚII DE MEDIU

Depozitare Transport 

Temperatură: Între -29°C (-20°F) și 60°C (140°F) Temperatură: Între -29°C (-20°F) și 60°C (140°F)

Umiditate relativă: Între 15% și 85% Umiditate relativă: Între 30% și 85%

Presiune atmosferică: Nu este cazul Presiune atmosferică: Nu este cazul

CONȚINUTUL AMBALAJULUI

1.	 Un (1) ghid

Ghidul este furnizat STERIL și APIROGEN în ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unică folosință. A nu se resteriliza. 
A nu se reutiliza.

GHIDUL DE SELECTARE ATRICLIP

NOMENCLATURĂ (CONSULTAȚI FIGURA 1)

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

! AVERTISMENT !
Nu aplicați forță excesivă în timpul utilizării ghidului. Utilizarea unei forțe excesive poate leza țesuturile.

Citiți toate instrucțiunile privind ghidul înainte de utilizare și utilizați dispozitivul doar în modul preconizat. Ghidul 
trebuie utilizat doar de către personal medical instruit și calificat. Utilizarea necorespunzătoare a acestui dispozitiv 

poate duce la defectarea dispozitivului, imposibilitatea de a asigura terapia intenționată și/sau vătămare gravă.
Nu îndoiți ghidul în zona marcajelor indicatoare. Acest lucru poate duce la determinarea incorectă a dimensiunii 

corespunzătoare a agrafei AtriClip. Dimensionarea necorespunzătoare a agrafei poate duce la: traumatism tisular, 
dehiscență, ruperea țesutului, dislocare și/sau lipsa homeostazei dorite. 

A NU SE RESTERILIZA. Ghidul este furnizat STERIL și este destinat unei SINGURE utilizări.  
Resterilizarea poate duce la vătămarea pacientului.

Aveți grijă atunci când utilizați ghidul pentru a determina dimensiunea corespunzătoare a agrafei AtriClip. 
Dimensionarea necorespunzătoare a agrafei poate duce la: traumatism tisular, dehiscență,  

ruperea țesutului, dislocare și/sau lipsa homeostazei dorite.

! AVERTISMENT !

Acest dispozitiv conține cantități mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0). Nu utilizați dispozitivul dacă 
pacientul prezintă sensibilitate la nichel, deoarece acest lucru poate duce la o reacție adversă a 
pacientului.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

1.	 Utilizând o tehnică sterilă, scoateți ghidul din ambalaj. 

! AVERTISMENT !
Dacă ambalajul steril este deteriorat și/sau bariera sterilă este compromisă, eliminați dispozitivul  

și NU ÎL UTILIZAȚI pentru a evita riscul de infectare a pacientului.

!ATENȚIE: Aveți grijă să nu scăpați dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului. Dacă 
dispozitivul a fost scăpat, nu îl mai utilizați. Înlocuiți-l cu un dispozitiv nou.

2.	 Aliniați ghidul în poziție adiacentă față de LAA (consultați Figura 2).

OBSERVAȚIE: Evaluarea trebuie efectuată la baza auriculului.

3.	 Evaluați LAA și alegeți dimensiunea corespunzătoare a agrafei.

!ATENȚIE: Ghidul trebuie să fie utilizat doar pentru a ajuta la alegerea agrafei corespunzătoare.

Dimensiunea agrafei Intervalul de dimensiuni LAA

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 in)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 in)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 in)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 in)

INFORMAȚII PRIVIND ELIMINAREA

După utilizare, acest dispozitiv trebuie să fie tratat ca deșeu medical și eliminat în conformitate cu protocolul spitalului.

SSCP

Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță clinică (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ale 
dispozitivului pot fi găsite în baza de date europeană privind dispozitivele medicale (Eudamed), la  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, introducând codul UDI-DI de bază asociat cu dispozitivul.

Codul (codurile) produsului UDI-DI de bază

CGG100 08401439000000000000017ZS

INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc în legătură cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure și autorității 
competente din statul membru în care se află utilizatorul și/sau pacientul.

RETURNAREA PRODUSELOR UTILIZATE

Dacă, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie să obțineți un număr de autorizare 
a returnării produselor (RGA – Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. înainte de expediere. 

Dacă produsul a intrat în contact cu sânge sau fluide corporale, acesta trebuie curățat și dezinfectat bine înainte de 
ambalare. Pentru a preveni deteriorarea în timpul transportului, produsul trebuie expediat în cutia originală sau într-o 
cutie echivalentă. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzător cu un număr RGA și o indicație privind riscul 
biologic pe care îl prezintă conținutul coletului. 

Instrucțiunile privind curățarea și materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzătoare, etichetele 
corespunzătoare și numărul RGA, pot fi obținute de la AtriCure, Inc.

DECLARAȚII DE NEASUMARE A RESPONSABILITĂȚII

Utilizatorii își asumă responsabilitatea de a confirma starea acceptabilă a acestui produs înainte de utilizare și faptul că 
produsul este utilizat numai în modul prezentat în aceste instrucțiuni de utilizare, inclusiv asigurându-se că produsul nu 
este reutilizat, dar fără limitare la acest lucru. 

În niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va răspunde pentru nicio pierdere, daună sau cheltuială accidentală, specială 
sau subsecventă cauzată de utilizarea necorespunzătoare sau reutilizarea acestui produs în mod intenționat, nici pentru 
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vătămarea personală sau daunele materiale.

NÁVOD NA POUŽITIE sk

Pomôcka na výber svoriek AtriClip®

ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL

Pomôcka na výber svoriek AtriClip (pomôcka na výber) slúži ako pomôcka pri výbere vhodnej veľkosti svorky AtriClip na 
exklúziu uška ľavej srdcovej predsiene pomocou systému na exklúziu LAA AtriClip.

INDIKÁCIA POUŽITIA

Pomôcka na výber svoriek AtriClip (pomôcka na výber) slúži ako pomôcka pri výbere vhodnej veľkosti svorky AtriClip na 
exklúziu uška ľavej srdcovej predsiene pomocou systému na exklúziu LAA AtriClip.

KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú známe.

URČENÝ POUŽÍVATEĽ

Licencovaní lekári, ktorí vykonávajú kardiochirurgické a/alebo hrudné zákroky.

ZAMÝŠĽANÁ SKUPINA PACIENTOV

Pacienti s vysokým rizikom tromboembólie, ktorí sú anatomicky vhodní na exklúziu uška ľavej predsiene. 

ZAMÝŠĽANÝ KLINICKÝ PRÍNOS

Vhodný výber veľkosti svorky AtriClip na zabezpečenie exklúzie uška ľavej predsiene a na dosiahnutie klinických 
prínosov systému na exklúziu LAA AtriClip. 

POPIS POMÔCKY

Pomôcka na výber svoriek je príslušenstvo, ktoré funguje v spojení so systémom na exklúziu LAA AtriClip. Systém na 
exklúziu LAA AtriClip sa skladá z pomôcky na exklúziu LAA AtriClip (svorky), aplikátora AtriClip a pomôcky.

Pomôcka je chirurgický nástroj na jedno použitie, ktorý je určený na pomoc pri výbere vhodnej svorky.  
Pomôcka je tvarovateľná a môže sa umiestniť priamo vedľa uška ľavej predsiene (LAA) na účely stanovenia veľkosti. 
Značky na pomôcke uľahčujú vyhodnotenie štruktúry a výber vhodnej veľkosti svorky. Značky na pomôcke sú o 4 mm 
+/- 0,5 mm (0,16 palca +/- 0,02 palca) kratšie ako menovité rozmery svorky, aby sa priblížili stlačeniu prídavného 
orgánu pri nasadení svorky. Hrúbka tkaniva, geometria uška a ďalšie faktory môžu ovplyvniť rozhodnutie o veľkosti. 
Výber vhodnej veľkosti je preto na posúdení lekára. 

Pomôcka na výber svoriek (CGG100) je sterilné príslušenstvo zložené z hliníka a vytvrdeného polyuretánového 
atramentu. Nie je vyrobená z prírodného kaučukového latexu a neobsahuje ftaláty. 

PARAMETRE OKOLITÉHO PROSTREDIA

Skladovanie Preprava 

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

Relatívna vlhkosť: 15% až 85% Relatívna vlhkosť: 30% až 85%

Atmosférický tlak: –– Atmosférický tlak: ––

OBSAH BALENIA

1.	 Jedna (1) pomôcka

Pomôcka sa dodáva STERILNÁ a NEPYROGÉNNA v neotvorenom a nepoškodenom obale. Iba na jednorazové použitie. 
Nesterilizujte opakovane. Nepoužívajte opakovane.

POMÔCKA NA VÝBER SVORIEK ATRICLIP

NOMENKLATÚRA (POZRI OBRÁZOK 1)

[1]	 Rukoväť
[2]	 Základňa
[3]	 Indikačná značka

! VAROVANIE !
Pri používaní pomôcky nevyvíjajte nadmernú silu. Nadmerná sila môže spôsobiť poškodenie tkaniva.

Pred použitím si pozorne prečítajte všetky pokyny k pomôcke a pomôcku používajte len v súlade s jej určením. 
Pomôcku by mal používať len riadne vyškolený a kvalifikovaný zdravotnícky personál. Nesprávne použitie tejto 

pomôcky môže viesť k jej poruche, zlyhaniu pri poskytovaní zamýšľanej liečby a/alebo k vážnemu zraneniu.
Pomôcku neohýbajte v oblasti indikačných značiek. Môže to viesť k nesprávnemu určeniu zodpovedajúcej veľkosti 

svorky AtriClip. Nesprávna voľba veľkosti svorky môže mať za následok: traumu tkaniva, roztvorenie  
rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatočnú hemostázu. 

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Pomôcka sa dodáva v STERILNOM stave a je určená len na JEDNO použitie.  
Opakovaná sterilizácia môže spôsobiť poranenie pacienta.

Pri používaní pomôcky na určenie príslušnej veľkosti svorky AtriClip postupujte opatrne. Nesprávna voľba veľkosti 
svorky môže mať za následok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva,  

posunutie a/alebo nedostatočnú hemostázu.

! VAROVANIE !

Táto pomôcka obsahuje malé množstvo niklu (č. CAS 7440-02-0). Pomôcku nepoužívajte, ak je pacient 
citlivý na nikel, pretože to môže mať za následok nežiaducu reakciu pacienta.

NÁVOD NA POUŽITIE

1.	 Vyberte pomôcku z obalu použitím sterilnej techniky. 

! VAROVANIE !
Ak je sterilné balenie poškodené a/alebo je porušený uzáver zaisťujúci sterilitu, pomôcku zlikvidujte a 

NEPOUŽÍVAJTE ju, aby ste zabránili riziku infikovania pacienta.

!UPOZORNENIE: Chráňte pomôcku pred pádom, pretože by to mohlo pomôcku poškodiť. Ak pomôcka padne, 
nepoužívajte ju. Vymeňte ju za novú pomôcku.

2.	 Zarovnajte pomôcku vedľa LAA (pozri obrázok 2).

POZNÁMKA: Vyhodnotenie by sa malo vykonať na základe dodatku.

3.	 Vyhodnoťte LAA a vyberte príslušnú veľkosť svorky.

!UPOZORNENIE: Pomôcka sa má používať len ako pomôcka pri výbere vhodnej svorky.

Veľkosť svorky Rozsah veľkosti LAA

35 mm 29 – 35 mm (1,14 – 1,38 palca)

40 mm 34 – 40 mm (1,34 – 1,57 palca)

45 mm 39 – 45 mm (1,54 – 1,77 palca)

50 mm 44 – 50 mm (1,73 – 1,97 palca)

INFORMÁCIE O LIKVIDÁCII

Po použití by sa s touto pomôckou malo zaobchádzať ako so zdravotníckym odpadom a mala by sa zlikvidovať podľa 
nemocničného protokolu.

SSCP

Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu pomôcky možno nájsť v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed) 
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed zadaním základného UDI-DI pre danú pomôcku.

Kód(-y) produktu Základný UDI-DI
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ZÁVAŽNÝ INCIDENT

Každý závažný incident, ktorý sa vyskytne v súvislosti s touto zdravotníckou pomôckou, musí byť nahlásený spoločnosti 
AtriCure a príslušnému úradu v členskom štáte, v ktorom sa používateľ a/alebo pacient nachádza.

VRÁTENIE POUŽITÝCH PRODUKTOV

Ak sa tento produkt z akéhokoľvek dôvodu musí vrátiť spoločnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslaním je potrebné 
spoločnosť AtriCure, Inc. požiadať o číslo autorizácie návratu tovaru (RGA). 

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnými tekutinami, musí sa pred zabalením dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať. 
Mal by sa posielať buď v originálnej škatuli, alebo ekvivalentnej škatuli, aby sa predišlo poškodeniu počas prepravy, a mal 
by byť riadne označený číslom RGA a štítkom označujúcim biologicky nebezpečnú povahu obsahu zásielky. 

Pokyny k čisteniu a materiálom, vrátane vhodných prepravných kontajnerov, riadneho značenia a čísla RGA možno 
získať od spoločnosti AtriCure, Inc.

VYHLÁSENIA O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI

Používatelia nesú zodpovednosť za schválenie prijateľného stavu tohto produktu pred jeho použitím a za zabezpečenie, 
že produkt sa používa len spôsobom popísaným v tomto návode na použitie, vrátane, no nielen, zabezpečenia, že 
produkt sa nebude používať opakovane. 

Spoločnosť AtriCure, Inc. nie je za žiadnych okolností zodpovedná za akékoľvek náhodné, zvláštne alebo následné straty, 
škody alebo výdavky, ktoré by boli spôsobené úmyselným nesprávnym použitím alebo opakovaným použitím tohto 
produktu, vrátane akejkoľvek straty, škody alebo výdavkov, ktoré súvisia s poranením osôb alebo škodami na majetku.

NAVODILA ZA UPORABO sl

Model za izbiro AtriClip®

PREDVIDENI NAMEN

Model za izbiro AtriClip (model) se uporablja kot pripomoček za izbiranje ustrezne velikosti ščipalke AtriClip za 
izključitev levega atrija s sistemom za izključitev LAA AtriClip.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Model za izbiro AtriClip (model) se uporablja kot pripomoček za izbiranje ustrezne velikosti ščipalke AtriClip za 
izključitev levega atrija s sistemom za izključitev LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

PREDVIDENI UPORABNIK

Zdravniki, ki izvajajo kirurške posege na srcu in/ali prsnem košu.

PREDVIDENA SKUPINA BOLNIKOV

Bolniki z visokim tveganjem za trombembolijo, ki so anatomsko primerni za izključitev levega atrija. 

PREDVIDENA KLINIČNA KORIST

Ustrezna izbira velikosti ščipalke AtriClip za zagotovitev izključitve levega atrija in doseganje kliničnih koristi sistema za 
izključitev LAA AtriClip. 

OPIS PRIPOMOČKA

Model je pripomoček, ki se ga uporablja s sistemom za izključitev LAA AtriClip. Sistem za izključitev LAA AtriClip 
sestavljajo pripomoček za izključitev LAA AtriClip (ščipalka), aplikator AtriClip in model.

Model je kirurški instrument za uporabo pri enem samem bolniku, ki je namenjen kot pomoč pri izbiri ustrezne 
sponke. Model je gnetljiv in ga lahko namestite neposredno ob levem srčnem ušescu (LAA – left atrial appendage) 
za pomerjanje velikosti. Oznake na modelu pomagajo pri oceni strukture in izbiri ustrezne velikosti ščipalke. Oznake 
na modelu so za 4 mm +/- 0,5 mm krajše od nazivnih dimenzij ščipalk, ker je pri namestitvi ščipalke upoštevana 
kompresija avrikule. Na odločitev o velikosti lahko vplivajo debelina tkiva, geometrija avrikule in drugi dejavniki. 
Zato mora zdravnik izbrati ustrezno velikost po lastni presoji . 

Model(CGG100) je sterilen pripomoček, izdelan iz aluminija in strjenega poliuretanskega črnila. Ni izdelano iz lateksa iz 
naravnega kavčuka in ne vsebuje PVC ali ftalatov. 

OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Shranjevanje Transport 

Temperatura: od –29 °C do 60 °C Temperatura: od –29 °C do 60 °C

Relativna vlažnost: 15 % do 85% Relativna vlažnost: 30 % do 85 %

Atmosferski tlak: Ni podatka Atmosferski tlak: Ni podatka

VSEBINA PAKIRANJA

1.	 En (1) model

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

MODEL ZA IZBIRO ATRICLIP

NOMENKLATURA (GLEJTE SLIKO 1)

[1]	 Ročaj
[2]	 Baza
[3]	 Oznaka

! OPOZORILO !
Pri uporabi modela ne uporabljajte čezmerne sile. S čezmerno silo lahko povzročite poškodbe tkiva.

Pred uporabo preberite vsa navodila za model in pripomoček uporabljajte le, kot je predvideno.  
Model lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in pooblaščeno zdravstveno osebje.  
Nepravilna uporaba tega pripomočka lahko povzroči nepravilno delovanje pripomočka,  

nezmožnost dovajanja predvidenega zdravljenja in/ali resno poškodbo.
Modela ne upogibajte na delu, kjer so oznake. To bi lahko privedlo do napačne določitve velikosti ščipalke  

AtriClip. Izbira neustrezne velikosti ščipalke lahko povzroči: poškodbo tkiva, dehiscenco,  
raztrganje tkiva, premik in/ali pomanjkanje želene homeostaze. 

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

Pri uporabi modela za določitev ustrezne velikosti ščipalke AtriClip bodite previdni. Izbira neustrezne  
velikosti ščipalke lahko povzroči: poškodbo tkiva, dehiscenco, raztrganje tkiva, premik  

in/ali pomanjkanje želene homeostaze.

! OPOZORILO !

Pripomoček vsebuje majhne količine niklja (št. CAS: 7440-02-0). Pripomočka ne uporabljajte,  
če je bolnik občutljiv na nikelj, saj lahko pride do neželene reakcije bolnika.

NAVODILA ZA UPORABO

1.	 S sterilno tehniko vzemite model iz ovojnine. 

! OPOZORILO !
Če je sterilni ovoj poškodovan in/ali je sterilna pregrada predrta, pripomoček zavrzite in ga  

NE UPORABITE, da ne bi povzročili okužbe bolnika.

!SVARILO: Pripomoček ne sme pasti z višine, saj se lahko poškoduje. Če pripomoček pade z višine, ga ne 
uporabljajte. Zamenjajte ga z novim pripomočkom.

2.	 Model poravnajte z LAA (glejte sliko 2).

OPOMBA: Ocenjevanje izvedite na bazi ušesca.

3.	 Ocenite LAA in izberite ustrezno velikost ščipalke.

!SVARILO: Model se uporablja le kot pripomoček za izbiro ustrezne ščipalke.

Velikost sponke Razpon velikosti LAA

35 mm 29–35 mm mm (1,14–1,38")

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57")

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77")

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97")

INFORMACIJE O ODSTRANJEVANJU MED ODPADKE

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

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIČNE UČINKOVITOSTI (SSCP)

Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti pripomočka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomočkih 
(Eudamed) na spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z vnosom osnovnega UDI-DI, povezanega s 
pripomočkom.

Kode izdelka Osnovni UDI-DI
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RESEN DOGODEK

O vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomočkom je treba poročati družbi AtriCure in pristojnemu organu države 
članice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

VRAČILO UPORABLJENIH IZDELKOV

Če morate ta izdelek zaradi kakršnega koli razloga vrniti družbi AtriCure, Inc., morate od družbe AtriCure, Inc. pred 
pošiljanjem pridobiti številko dovoljenja za vračilo blaga (RGA – return goods authorization). 

Če je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekočinami, ga morate pred pakiranjem temeljito očistiti in razkužiti. Poslati 
ga morate v originalni škatli ali enakovredni škatli, da preprečite poškodbe med prevozom. Poleg tega mora biti pošiljka 
pravilno označena s številko RGA in navedbo biološke nevarnosti vsebine pošiljke. 

Navodila za čiščenje in materiale, vključno z ustreznimi zabojniki za pošiljanje, pravilno označbo in številko RGA, lahko 
dobite pri družbi AtriCure, Inc.

IZJAVA O ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

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

Pod nobenim pogojem družba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakršno koli nenamerno, posebno ali posledično 
izgubo, škodo ali stroške, ki so posledica namerne napačne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vključno 
z izgubo, škodo ali stroški, ki so povezani s telesno poškodbo ali materialno škodo.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ ru

Указатель AtriClip® Selection

ПРЕДУСМОТРЕННОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Указатель AtriClip Selection (указатель) используется для помощи в определении подходящего размера AtriClip 
для окклюзии ушка левого предсердия с помощью системы AtriClip LAA Exclusion System.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Указатель AtriClip Selection (указатель) используется для помощи в определении подходящего размера AtriClip 
для окклюзии ушка левого предсердия с помощью системы AtriClip LAA Exclusion System.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Нет данных.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Сертифицированные медицинские работники, выполняющие сердечные и/или торакальные процедуры.

ПРЕДПОЛАГАЕМАЯ КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ

Пациенты с высоким риском тромбоэмболии, анатомические особенности которых подходят для окклюзии 
ушла левого предсердия. 

ПРЕДПОЛАГАЕМАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА

Правильный выбор размера AtriClip для обеспечения окклюзии ушка левого предсердия и клинической пользы 
системы AtriClip LAA Exclusion System. 

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Указатель представляет собой принадлежность, которая используется в сочетании с системой AtriClip LAA 
Exclusion System. Система AtriClip для окклюзии УЛП включает устройство для выключения УЛП AtriClip (клипсу), 
клипсонакладыватель AtriClip и указатель.

Указатель представляет собой хирургический инструмент для одного пациента, предназначенный для помощи 
в определении подходящей клипсы. Указатель является гибким инструментом, который можно разместить 
в непосредственной близости от ушка левого предсердия (УЛП) для определения размера. На указателе 
нанесены деления, которые облегчают оценку структуры и выбор подходящего размера клипсы. Деления 
на указателе на 4 мм +/–0,5 мм (0,16 дюйма +/–0,02 дюйма) короче, чем номинальные размеры клипсы 

для аппроксимации сжатия ушка при установке клипсы. На выбор размера может повлиять толщина ткани, 
геометрия ушка и другие факторы. Поэтому выбор подходящего размера остается на усмотрение врача. 

Указатель (CGG100) представляет собой стерильную принадлежность, в состав которой входит алюминий 
и отверждаемые полиуретановые чернила. Он изготовлен без применения натурального каучукового латекса 
и не содержит фталаты. 

СПЕЦИФИКАЦИИ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Хранение Транспортировка 

Температура: от –29°C/–20°F до 60°C/140°F Температура: от –29°C/–20°F до 60°C/140°F

Относительная влажность: от 15% до 85% Относительная влажность: от 30% до 85%

Атмосферное давление: Н/Д Атмосферное давление: Н/Д

СОДЕРЖИМОЕ УПАКОВКИ

1.	 Один (1) указатель

Указатель поставляется в СТЕРИЛЬНОМ и НЕПИРОГЕННОМ виде, если не открыта и не повреждена упаковка. 
Только для однократного применения. Запрещается повторно стерилизовать. Только для одноразового 
использования.

УКАЗАТЕЛЬ ATRICLIP SELECTION

НОМЕНКЛАТУРА (СМ. РИС. 1)

[1]	 Ручка
[2]	 Основание
[3]	 Деление шкалы

! ОСТОРОЖНО !
Не прилагайте излишние усилия при использовании указателя. Это может привести к повреждению тканей.

Перед использованием прочитайте все инструкции и применяйте указатель только по назначению. 
Использовать указатель может только квалифицированный медицинский персонал, прошедший 
соответствующее обучение. Неправильное использование этого устройства может привести к его 

неисправности, невозможности проведения предусмотренной терапии и/или серьезным травмам.
Не сгибайте указатель в зоне делений шкалы. Это может привести к неверному определению 
соответствующего размера AtriClip. Неверное определение размера клипсы может привести 

к повреждению тканей, расхождению или разрыву тканей, смещению и/или  
отсутствию необходимого гомеостаза. 

ЗАПРЕЩАЕТСЯ ПОВТОРНО СТЕРИЛИЗОВАТЬ. Указатель поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначен 
только для ОДНОКРАТНОГО применения. Повторная стерилизация может привести к травме пациента.
Соблюдайте осторожность при использовании указателя для определения соответствующего размера 

AtriClip. Неверное определение размера клипсы может привести к повреждению тканей, расхождению или 
разрыву тканей, смещению и/или отсутствию необходимого гомеостаза.

! ОСТОРОЖНО !

Это устройство содержит небольшое количество никеля (CAS# 7440-02-0). Не используйте это 
устройство, если пациент чувствителен к никелю, так как это может привести к неблагоприятной 
реакции пациента.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

1.	 Используя стерильные методы, извлеките указатель из упаковки. 

! ОСТОРОЖНО !
При повреждении стерильной упаковки и/или нарушении стерильной барьерной системы изделие 

необходимо утилизировать и ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ во избежание риска заражения пациента.

!ВНИМАНИЕ. Не роняйте устройство, так как это может привести к его повреждению. Если устройство 
уронили, не используйте его после этого. Замените на новое устройство.

2.	 Расположите указатель поблизости от УЛП (см. рис. 2).

ПРИМЕЧАНИЕ. Оценку необходимо выполнить у основания ушка.

3.	 Оцените УЛП и выберите подходящий размер клипсы.

!ВНИМАНИЕ. Указатель необходимо использовать только для помощи при выборе соответствующей клипсы.

Размер клипсы Диапазон размера УЛП

35 мм 29–35 мм (1,14–1,38 дюйма)

40 мм 34–40 мм (1,34–1,57 дюйма)

45 мм 39–45 мм (1,54–1,77 дюйма)

50 мм 44–50 мм (1,73–1,97 дюйма)

ИНФОРМАЦИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

После использования этой устройство следует расценивать как медицинские отходы и утилизировать его 
в соответствии с правилами медицинского учреждения.

СВОДНОЕ РЕЗЮМЕ ПО БЕЗОПАСНОСТИ И ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ (SSCP)

Сводное резюме по безопасности и клиническим функциональным характеристикам для данного устройства 
можно найти в Европейской базе данных по медицинским устройствам (Eudamed) по адресу  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, используя базовый ключ поиска UDI-DI:

Код(ы) устройств Базовый ключ поиска UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

СЕРЬЕЗНОЕ ПРОИСШЕСТВИЕ

О любом серьезном происшествии, которое произошло с этим устройством, следует сообщать в AtriCure, а 
также в компетентные органы страны-участницы, в которой находится пользователь и/или пациент.

ВОЗВРАТ ИСПОЛЬЗОВАННОГО ИЗДЕЛИЯ

Если по какой-либо причине требуется вернуть изделие в корпорацию AtriCure, Inc., то перед отправкой 
необходимо получить номер разрешения на возврат продукции (RGA). 

Если изделие контактировало с кровью или биологическими жидкостями организма, его необходимо 
тщательно очистить и продезинфицировать перед упаковкой. Во избежание повреждений во время перевозки 
изделие необходимо упаковать в оригинальную картонную упаковку или в картонную упаковку, которая 
аналогична оригинальной; кроме того, необходимо правильно прикрепить ярлык с номером RGA и указанием 
биологически опасных свойств содержимого посылки. 

Инструкции по очистке и материалы, включая соответствующую тару для транспортировки, маркировку 
и номер RGA, можно получить в корпорации AtriCure, Inc.

ЗАЯВЛЕНИЯ ОБ ОТКАЗЕ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ

Перед началом эксплуатации пользователи принимают на себя ответственность за утверждение приемлемого 
состояния данного изделия, а также за обеспечение того, что данное изделие будет использоваться таким 
образом, как описано в данных инструкциях по эксплуатации, включая, помимо прочего, предотвращение 
повторного использования изделия. 

Ни при каких обстоятельствах корпорация AtriCure, Inc. не будет нести ответственности за случайные, 
специальные или косвенные убытки, ущерб или расходы, являющиеся результатом преднамеренного 
неправильного использования или повторного использования данного изделия, включая убытки, ущерб или 
расходы, связанные с травмами или повреждением имущества.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU sr

Vodič za izbor AtriClip® klipa

NAMENA

Vodič za izbor AtriClip klipa (vodič) se koristi kao pomoć u izboru odgovarajuće veličine AtriClip klipa za ekskluziju 
aurikule leve srčane pretkomore pomoću AtriClip LAA sistema za ekskluziju.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Vodič za izbor AtriClip klipa (vodič) se koristi kao pomoć u izboru odgovarajuće veličine AtriClip klipa za ekskluziju 
aurikule leve srčane pretkomore pomoću AtriClip LAA sistema za ekskluziju.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

PREDVIĐENI KORISNIK

Licencirani lekari koji obavljaju kardiološke i/ili torakalne procedure.

PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA

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

PREDVIĐENE KLINIČKE KORISTI

Odgovarajući izbor veličine AtriClip klipa kako bi se osigurala ekskluzija aurikule leve srčane pretkomore i postigle 
kliničke koristi od AtriClip LAA sistema za ekskluziju. 

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Vodič je dodatak koji se koristi u kombinaciji sa AtriClip LAA sistemom za ekskluziju. AtriClip LAA sistem za ekskluziju se 
sastoji od AtriClip LAA sredstva za ekskluziju (klip), AtriClip aplikatora i vodiča.

Vodič je hirurški instrument za upotrebu na jednom pacijentu dizajniran za pružanje pomoći u odabiru odgovarajućeg 
klipa. Vodič je savitljiv i može se postaviti direktno uz aurikulu leve srčane pretkomore (LAA) radi određivanja veličine. 
Oznake na vodiču olakšavaju procenu strukture i odabir odgovarajuće veličine klipa. Oznake na vodiču su 4 mm 
+/–0,5 mm (0,16 in +/–0,02 in) kraće od nominalnih dimenzija klipa kako bi se približno dostigla kompresija aurikule 
kada se postavi klip. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi faktori mogu uticati na odluke o veličini. Stoga odabir 
odgovarajuće veličine zavisi od rasuđivanja lekara. 

Vodič (CGG100) je sterilni dodatak koji sadrži aluminijum i očvrslo poliuretansko mastilo. Nije napravljen od lateksa od 
prirodnog kaučuka i ne sadrži ftalate. 

SPECIFIKACIJE OKRUŽENJA

Skladištenje Transport 

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

Relativna vlažnost: 15% do 85% Relativna vlažnost: 30% do 85%

Atmosferski pritisak: Nije primenljivo Atmosferski pritisak: Nije primenljivo

SADRŽAJ PAKOVANJA

1.	 Jedan (1) vodič

Vodič se isporučuje STERILAN i NEPIROGEN u neotvorenom i neoštećenom pakovanju. Isključivo za jednokratnu 
upotrebu. Ne sterilišite više puta. Ne koristite više puta.

VODIČ ZA IZBOR ATRICLIP KLIPA

NOMENKLATURA (VIDETI SLIKU 1)

[1]	 Ručica
[2]	 Osnova
[3]	 Oznake za indikaciju

! UPOZORENJE !
Nemojte primenjivati prekomernu silu kada koristite vodič. Primena prekomerne sile može izazvati oštećenje tkiva.

Pre upotrebe pročitajte sva uputstva za vodič i koristite sredstvo isključivo onako kako je predviđeno.  
Upotreba vodiča treba da se ograniči na odgovarajuće obučene i kvalifikovane zdravstvene radnike.  

Nepravilna upotreba ovog medicinskog sredstva može dovesti do kvara sredstva,  
nemogućnosti pružanja predviđene terapije i/ili ozbiljne povrede.

Nemojte savijati vodič u području oznaka za indikaciju. To može da dovede do pogrešnog određivanja odgovarajuće 
veličine AtriClip klipa. Izbor pogrešne veličine klipa može dovesti do: traume tkiva, dehiscencije,  

cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva željene hemostaze. 
NE STERILIŠITE VIŠE PUTA. Vodič se isporučuje STERILAN i predviđen je isključivo za JEDNOKRATNU  

upotrebu. Višekratna sterilizacija može dovesti do povrede pacijenta.
Budite oprezni kada koristite vodič za određivanje odgovarajuće veličine AtriClip klipa. Izbor pogrešne veličine klipa 

može dovesti do: traume tkiva, dehiscencije, cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva željene hemostaze.

! UPOZORENJE!

Ovo medicinsko sredstvo sadrži male količine nikla (CAS Br. 7440-02-0). Nemojte koristiti medicinsko 
sredstvo ako je pacijent osetljiv na nikl zato što može doći do neželjene reakcije kod pacijenta.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1.	 Primenom sterilne tehnike izvucite vodič iz pakovanja. 

! UPOZORENJE !
Ako je sterilno pakovanje oštećeno ili je sterilna barijera probijena, odložite medicinsko sredstvo  

i NEMOJTE GA KORISTITI kako biste izbegli rizik od infekcije pacijenta.

!OPREZ: Vodite računa da ne ispustite sredstvo jer ga na taj način možete oštetiti. Nemojte koristiti sredstvo ako ga 
ispustite. Zamenite ga novim sredstvom.

2.	 Poravnajte vodič uz LAA (pogledajte sliku 2).

NAPOMENA: Procenu treba vršiti u osnovi aurikule.

3.	 Procenite LAA i izaberite odgovarajuću veličinu klipa.

!OPREZ: Vodič treba koristiti isključivo kao pomoć u odabiru odgovarajućeg klipa.

Veličina klipa LAA raspon veličina

35 mm 29–35 mm (1,14–1,38 in)

40 mm 34–40 mm (1,34–1,57 in)

45 mm 39–45 mm (1,54–1,77 in)

50 mm 44–50 mm (1,73–1,97 in)

INFORMACIJE O ODLAGANJU U OTPAD

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

SSCP

Sažetak bezbednosti i kliničkih performansi sredstva može da se pronađe u Evropskoj bazi podataka o medicinskim 
sredstvima (Eudamed) na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI ključa koji je povezan 
s medicinskim sredstvom.

Šifre proizvoda Osnovni UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

OZBILJNI INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uređajem treba prijaviti kompaniji AtriCure i nadležnom organu 
države članice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

POVRAĆAJ KORIŠĆENIH PROIZVODA

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

Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim tečnostima, mora se pre pakovanja temeljno očistiti i dezinfikovati. 
Treba ga poslati u originalnom pakovanju ili ekvivalentnom pakovanju da bi se sprečilo oštećenje tokom transporta i 
mora se pravilno označiti brojem RGA i oznakom za biološki opasan sadržaj pošiljke. 

Uputstvo za čišćenje i materijale, uključujući odgovarajuće transportne kontejnere, odgovarajuće oznake i broj RGA, 
može se dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

IZJAVE O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za 
osiguravanje da se proizvod koristi samo na način naveden u ovom uputstvu za upotrebu, uključujući, između ostalog, 
osiguranje da se proizvod ne koristi više puta. 

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim uslovima ne snosi odgovornost za bilo koji slučajni, poseban niti posledični 
gubitak, štetu niti trošak koji su posledica namerne zloupotrebe ili višekratne upotrebe ovog proizvoda, uključujući bilo 
koji gubitak, oštećenje ili trošak koji su povezani sa telesnom povredom ili oštećenjem imovine.

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING sv

AtriClip® Markeringsguide

AVSETT ÄNDAMÅL

AtriClip Selection Guide (Guide) används för att underlätta valet av lämplig AtriClip-storlek för uteslutning av vänster 
förmaksöra med AtriClip LAA Exclusion System.

INDIKATION FÖR ANVÄNDNING

AtriClip Selection Guide (Guide) används för att underlätta valet av lämplig AtriClip-storlek för uteslutning av vänster 
förmaksöra med AtriClip LAA Exclusion System.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kända.

AVSEDD ANVÄNDARE

Legitimerade läkare som utför hjärt- och/eller thoraxingrepp.

AVSEDD PATIENTMÅLGRUPP

Patienter med hög risk för tromboembolism som är anatomiskt lämpade för exkludering av vänster förmaksappendix. 

AVSEDD KLINISK FÖRDEL

Lämpligt val av AtriClip-storlek för att säkerställa uteslutning av vänster förmaksöra och för att uppnå kliniska fördelar 
med AtriClip LAA Exclusion System. 

BESKRIVNING AV ENHET

Guiden är ett tillbehör som fungerar tillsammans med AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System 
består av AtriClip LAA Exclusion Device (Klämma), AtriClip Applier och Guiden.

Guiden är ett kirurgiskt instrument för engångsanvändning som är utformat för att hjälpa till att välja lämplig 
klämma. Guiden är formbar och kan placeras direkt intill Left Atrial Appendage (LAA) för att justera storleken. 
Det finns markeringar i guiden som underlättar utvärderingen av strukturen och valet av lämplig klämstorlek. 
Markeringarna på styrningen är 4 mm +/- 0,5 mm kortare än klämmans nominella dimensioner för att approximera 
bihangkomprimeringen när klämman appliceras. Vävnadstjocklek, bihangets geometri och andra faktorer kan påverka 
storleksbesluten. Därför är det läkarens bedömning att välja lämplig storlek. 

Guiden(CGG100) är ett sterilt tillbehör som består av aluminium och härdat polyuretanbläck. Den är inte gjord av 
naturgummilatex och innehåller inte ftalater. 

MILJÖSPECIFIKATIONER

Lagring Transitering 

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% Relativ fuktighet: 30% till 85%

Lufttryck: N/A Lufttryck: N/A

FÖRPACKNINGENS INNEHÅLL

1.	 En (1) guide

Guiden levereras STERIL och ICKE-PYROGEN i oöppnad, oskadad förpackning. Endast för engångsbruk. 
Återsterilisera inte. Återanvänd inte.

ATRICLIP MARKERINGSGUIDE

NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

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

! VARNING !
Använd inte överdriven kraft när du använder guiden. Användning av överdriven kraft kan orsaka vävnadsskada.

Läs alla instruktioner för guiden noggrant före användning och använd endast enheten på avsett sätt. Användning 
av guiden bör överlåtas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal. Felaktig användning av denna 
enhet kan leda till funktionsfel, underlåtenhet att tillhandahålla avsedd behandling och/eller allvarlig skada.

Böj inte guiden i området med indikationsmärken. Detta kan leda till felaktig bestämning av motsvarande  
AtriClip-storlek. Underlåtenhet att storleksanpassa klämman kan resultera i: vävnadstrauma,  

utslagning, trasig vävnad, förskjutning och/eller brist på önskad homeostas. 
OMSTERILISERA INTE. Guiden tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för engångsbruk.  

Omsterilisering kan orsaka förlust av funktion eller skada på patienten.
Var försiktig när du använder guiden för att bestämma motsvarande AtriClip-storlek.  

Underlåtenhet att storleksanpassa klämman kan resultera i: vävnadstrauma, utslagning, trasig vävnad, 
 förskjutning och/eller brist på önskad homeostas.

! VARNING !

Denna enhet innehåller små mängder nickel (CAS-nr 7440-02-0). Använd inte enheten om patienten 
är känslig för nickel, eftersom detta kan leda till en negativ patientreaktion.

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING

1.	 Avlägsna guiden från förpackningen med steril teknik. 

! VARNING !
Om den sterila förpackningen och/eller om den sterila barriären bryts, kassera apparaten och  

ANVÄND DEN INTE. För att undvika risken för patientinfektion.

!SE UPP: Tappa inte enheten eftersom det kan orsaka skada på enheten. Om enheten tappas får den inte användas. 
Ersätt med en ny enhet.

2.	 Rikta in guiden så att den ligger intill LAA (Se figur 2).

OBS! Utvärdering bör ske i botten av bilagan.

3.	 Utvärdera LAA och välj lämplig klämstorlek.

!SE UPP: Guiden ska endast användas för att hjälpa till att välja lämplig klämma.

Klämstorlek LAA storleksintervall

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

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

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

50 mm 44 - 50 mm (1,73 - 1,97 tum)

INFORMATION OM BORTSKAFFANDE

Efter användning ska den här enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.

SSCP

En sammanfattning av produktens säkerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen för 
medicintekniska produkter (Eudamed) på https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att använda följande 
grundläggande UDI-DI associerad med enheten.

Produktkod(er) Grundläggande UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har inträffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVÄNDA PRODUKTER

Om denna produkt av någon anledning måste återlämnas till AtriCure, Inc., måste ett RGA-nummer erhållas från 
AtriCure, Inc., före leverans. 

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvätskor, måste den rengöras grundligt och desinficeras före 
packning. Den ska transporteras antingen i originalförpackningen eller i en motsvarande kartong för att förhindra 
skador under transporten och den bör vara korrekt märkt med ett RGA-nummer och en indikation på den biologiskt 
farliga karaktären hos försändelsens innehåll. 

Instruktioner för rengöring och material, inklusive lämpliga transportbehållare, korrekt märkning och ett RGA-nummer 
kan erhållas från AtriCure, Inc.

KULLANIM KILAVUZU tr

AtriClip® Seçim Kılavuzu

KULLANIM AMACI

AtriClip Seçim Kılavuzu (Kılavuz), AtriClip LAA Exclusion System ile sol atriyal apendajın ayrılması için uygun AtriClip 
boyutunun seçilmesine yardımcı olmak için kullanılır.

KULLANIM ENDİKASYONU

AtriClip Seçim Kılavuzu (Kılavuz), AtriClip LAA Exclusion System ile sol atriyal apendajın ayrılması için uygun AtriClip 
boyutunun seçilmesine yardımcı olmak için kullanılır.

KONTRENDİKASYONLAR

Bilinen yok.

KULLANICI PROFİLİ

Kardiyak ve/veya torasik prosedürler gerçekleştiren ruhsatlı tıp doktorları.

AMAÇLANAN HASTA POPÜLASYONU

Anatomik olarak sol atriyal apendajın ayrılması için uygun olan ve yüksek tromboembolizm riski taşıyan hastalar. 

AMAÇLANAN KLİNİK FAYDA

Sol atriyal apendajın ayrılmasını sağlamak ve AtriClip LAA Exclusion System’ın klinik faydalarını elde etmek için uygun 
AtriClip boyutu seçimi. 

CİHAZ AÇIKLAMASI

Kılavuz, AtriClip LAA Exclusion System ile birlikte çalışan bir aksesuardır. AtriClip LAA Exclusion System; AtriClip LAA 
Ayırma Cihazı (Klips), AtriClip Aplikatör ve Kılavuzdan oluşur.

Kılavuz, uygun Klipsin seçilmesine yardımcı olmak üzere tasarlanmış, tek hastada kullanılabilen bir cerrahi 
araçtır. Kılavuz şekillendirilebilir ve boyutlandırma için Sol atriyal apendajin (LAA) hemen yanına yerleştirilebilir. 
Kılavuz üzerindeki işaretler, yapının değerlendirilmesini ve uygun Klips boyutunun seçilmesini kolaylaştırır. Klips 
uygulandığında apendajın sıkışmasını yaklaşık olarak belirlemek için Kılavuz üzerindeki işaretler Klipsin nominal 
boyutlarından 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 inç +/- 0,02 inç) daha kısadır. Doku kalınlığı, apendaj geometrisi ve diğer 
faktörler, boyutlandırma kararlarını etkileyebilir. Bu nedenle, uygun boyutu seçme kararı hekime aittir. 

Kılavuz (CGG100) alüminyum ve kürlenmiş poliüretan mürekkepten oluşan steril bir aksesuardır. Doğal kauçuk lateksten 
üretilmemiştir ve ftalat içermez. 

ÇEVRESEL ÖZELLİKLER

Depolama Taşıma 

Sıcaklık: -29°C/-20°F ila 60°C/140°F Sıcaklık: -29°C/-20°F ila 60°C/140°F

Bağıl Nem: %15 ila %85 Bağıl Nem: %30 ila %85

Atmosferik Basınç: YOK Atmosferik Basınç: YOK

PAKETİN İÇİNDEKİLER

1.	 Bir (1) Kılavuz

Kılavuz; açılmamış, hasar görmemiş ambalaj içinde STERİL ve PİROJENİK OLMAYAN bir şekilde sunulur. Sadece tek 
kullanımlıktır. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmayın.

ATRICLIP SEÇİM KILAVUZU

SİMGELER DİZİSİ (BKZ. ŞEKİL 1)

[1]	 Tutma Yeri
[2]	 Taban
[3]	 Gösterge İşareti

!UYARI !
Kılavuzu kullanırken aşırı güç uygulamayın. Aşırı güç kullanmak doku hasarına yol açabilir.

Kullanmadan önce Kılavuzla ilgili tüm talimatları okuyun ve cihazı yalnızca kullanım amacına uygun  
bir şekilde kullanın. Kılavuz kullanımı gereken eğitimi alan ve kalifiye tıbbi personelle sınırlı olmalıdır.  

Bu cihazın yanlış kullanılması cihazın arızalanmasına, amaçlanan tedavinin  
sağlanamamasına ve/veya ciddi şekilde yaralanmasına neden olabilir.

Kılavuzu gösterge işaretlerinin bulunduğu bölgeden bükmeyin. Aksi takdirde ilgili AtriClip boyutu hatalı 
belirlenebilir. Klipsin doğru şekilde boyutlandırılmaması durumunda doku travması, açılma, doku yırtılması, 

 yer değiştirme ve/veya istenen hemostazın sağlanamaması söz konusu olabilir. 
TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN. Kılavuz STERİL olarak sağlanır ve TEK kullanımlık olarak tasarlanmıştır.  

Yeniden sterilizasyon hastanın yaralanmasına neden olabilir.
İlgili AtriClip boyutunu belirlemek için Kılavuzu kullanırken dikkatli olun.  

Klipsin doğru şekilde boyutlandırılmaması durumunda doku travması, açılma, doku yırtılması,  
yer değiştirme ve/veya istenen hemostazın sağlanamaması söz konusu olabilir.

! UYARI!

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) içerir. Hastanın Nikele hassasiyeti varsa cihazı 
kullanmayın. Aksi takdirde bu durum olumsuz hasta reaksiyonuna yol açabilir.

KULLANIM KILAVUZU

1.	 Steril teknik kullanarak Kılavuzu ambalajından çıkarın. 

!UYARI !
Steril paket hasar görür ve/veya steril bariyer bozulursa hasta enfeksiyonu riskini  

önlemek için cihazı atın ve KULLANMAYIN.

!İKAZ: Cihazda hasara neden olabileceğinden, cihazı düşürmeyin. Cihaz düşürülürse cihazı kullanmayın. Yeni bir 
cihazla değiştirin.

2.	 Kılavuzu LAA ile bitişik olacak şekilde hizalayın (Bkz. Şekil 2).

NOT: Değerlendirme apendajın tabanında yapılmalıdır.

3.	 LAA’yı değerlendirin ve uygun Klips boyutunu seçin.

!İKAZ: Kılavuz yalnızca uygun Klipsi seçmek için kullanılmalıdır.

Klips Boyutu LAA Boyut Aralığı

35 mm 29-35 mm (1,14-1,38 inç)

40 mm 34-40 mm (1,34-1,57 inç)

45 mm 39-45 mm (1,54-1,77 inç)

50 mm 44-50 mm (1,73-1,97 inç)

İMHA BİLGİLERİ

Kullanımdan sonra bu cihaz tıbbi atık olarak değerlendirilmeli ve hastane protokolüne uygun olarak atılmalıdır.

SSCP

Cihazın güvenlik ve klinik performans özeti, cihazın Temel UDI-DI değeri kullanılarak https://ec.europa.eu/tools/
eudamed adresindeki tıbbi cihazlarla ilgili Avrupa veritabanında (Euramed) bulunabilir.

Ürün Kodları Temel UDI-DI

CGG100 08401439000000000000017ZS

CİDDİ VAKA

Bu cihazla bağlantılı olarak meydana gelen tüm ciddi olaylar, AtriCure’a ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu Üye 
Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

KULLANILMIŞ ÜRÜNLERİN İADESİ

Herhangi bir nedenle bu ürünün AtriCure, Inc. firmasına iade edilmesi gerektiğinde sevkiyattan önce AtriCure, Inc. 
firmasından bir iade mal yetkilendirme (RGA) numarası alınması gerekmektedir. 

Ürün kan veya vücut sıvılarıyla temas etmişse paketlemeden önce iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Hasar 
görmesini engellemek amacıyla sevkiyat, orijinal karton veya benzeri bir karton içerisinde yapılmalıdır. Ayrıca, sevkiyat 
paketi üzerinde RGA numarası ve içeriğin biyolojik olarak tehlikeli olduğunu belirten bir ibare bulunmalıdır. 

Uygun nakliye konteynerleri, uygun etiketleme ve RGA numarası dahil olmak üzere temizlik ve malzeme talimatları 
AtriCure, Inc. şirketinden temin edilebilir.

SORUMLULUK REDDİ BEYANLARI

Kullanıcılar, ürünü kullanmadan önce ürünün kullanıma uygunluğunu onaylama ve ürünün yalnızca bu kullanım 
kılavuzunda belirtilen şekilde kullanılmasını sağlama sorumluluğunu üstlenir. Bu sorumluluk, ürünün yeniden 
kullanılmamasını sağlama dahil olmak üzere diğer sorumlulukları da içerebilir. 

AtriCure, Inc. hiçbir koşul altında bu ürünün kasıtlı olarak yanlış kullanımı veya yeniden kullanımı sonucu ortaya çıkan, 
fiziksel yaralanma veya mala zarar verme ile ilgili herhangi bir kayıp, hasar veya masraf dahil olmak üzere, arızi, özel 
veya dolaylı kayıp, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktır.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Användaren tar på sig ansvaret för att godkänna produktens godtagbara tillstånd innan det används och för att 
säkerställa att produkten endast används på det sätt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begränsat 
till att säkerställa att produkten inte återanvändas. 

Under inga omständigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara för eventuell tillfällig, särskild eller följdskada, skada 
eller kostnad som är resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive förlust, skada eller kostnad som är 
relaterad till personskada eller skada på egendom
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en SYMBOLS GLOSSARY\bg РЕЧНИК НА СИМВОЛИТЕ\cs VYSVĚTLIVKY SYMBOLŮ\
da SYMBOLOVERSIGT\de SYMBOLGLOSSAR\el ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ\es GLOSARIO DE 

SÍMBOLOS\et SÜMBOLITE SÕNASTIK\fi SYMBOLIEN SANASTO\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBÓLUMOK JEGYZÉKE\is ORÐALISTI YFIR TÁKN\it GLOSSARIO 
DEI SIMBOLI\lt SIMBOLIŲ AIŠKINAMASIS ŽODYNAS\lv SIMBOLU GLOSĀRIJS\nl VERKLARENDE 
LIJST VAN SYMBOLEN\no SYMBOLLISTE\pl SŁOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS\
ro GLOSAR E SIMBOLURI\ru ПЕРЕЧЕНЬ ОБОЗНАЧЕНИЙ\sk SLOVNÍK SYMBOLOV\sl SLOVAR 

SIMBOLOV\sr ZNAČENJE SIMBOLA\sv SYMBOLORDLISTA\tr SEMBOLLER SÖZLÜĞÜY

en Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.\bg Направете справка с етикета 
върху външната опаковка, за да видите кои символи важат за този продукт.\cs Symboly, které se vztahují k 
tomuto výrobku, naleznete na štítku na vnější straně obalu.\da De symboler, der gælder for dette produkt, kan ses på 
mærkningen på yderemballagen.\de Schauen Sie die Kennzeichnung auf der Verpackungsaußenseite an, um zu sehen, 
welche Symbole für dieses Produkt verwendet werden.\el Ανατρέξτε στην επισήμανση της εξωτερικής συσκευασίας για 
να δείτε ποια σύμβολα ισχύουν για αυτό το προϊόν.\es Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué símbolos se 
aplican a este producto.\et Konkreetse toote kohta kehtivaid sümboleid vaadake välispakendilt.\fi Katso tuotekohtaiset 
symbolit ulkopakkauksen etiketistä.\fr Se reporter à l’étiquette de l’emballage extérieur pour consulter les symboles qui 
s’appliquent à ce produit.\hr Proučite oznaku na vanjskoj ambalaži da biste saznali koji simboli vrijede za ovaj proizvod.\
hu Tekintse meg a termékre vonatkozó szimbólumokat a csomagolás külsején található címkén.\is Merkingar á ytri 
umbúðum gefa til kynna hvaða tákn eiga við um þessa vöru.\it Consultare la confezione esterna per determinare quali 
simboli si applicano al dispositivo.\lt Norėdami pamatyti, kurie simboliai taikomi šiam gaminiui, žr. išorinės pakuotės 
etiketę.\lv Lai noskaidrotu, kuri simboli attiecas uz šo produktu, skatiet iepakojuma ārējo marķējumu.\nl Raadpleeg het 
etiket op de buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.\no Se etiketten på 
den ytre pakken for å se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.\pl Aby sprawdzić, jakie symbole dotyczą tego 
produktu, należy zapoznać się z etykietą na opakowaniu zewnętrznym.\pt Consulte a etiqueta da embalagem exterior 
para ver os símbolos que se aplicam a este produto.\ro Consultați eticheta de pe ambalajul exterior pentru a vedea 
simbolurile aplicabile acestui produs.\ru Чтобы определить, какие символы относятся к данному продукту, см. 
ярлык на внешней стороне упаковки.\sk Na značení na vonkajšom balení nájdete symboly, ktoré sa vzťahujú na tento 
produkt.\sl Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.\sr Simbole koji se odnose na ovaj proizvod 
potražite na nalepnici spoljašnjeg pakovanja.\sv Se förpackningens etikett för att se vilka symboler som gäller för denna 
produkt.\tr Bu ürün için hangi sembollerin geçerli olduğunu görmek için dış ambalaj etiketine bakın.

 

en Non-pyrogenic\bg Апирогенно\
cs Nepyrogenní\da Ikke-pyrogen\de Nicht 
pyrogen\el Μη πυρετογόνο\es Apirógeno\

et Mittepürogeenne\ 
fi Ei pyrogeeninen\fr Apyrogène\hr Nije 

pirogeno\hu Nem pirogén\is Inniheldur ekki 
sótthitavalda\it Apirogeno\lt Nepirogeniškas\

lv Nepirogēns\nl Niet-pyrogeen\no Ikke-
pyrogen\pl Niepirogenny\pt Apirogénico\

ro Produs apirogen\ru Непирогенно\
sk Nepyrogénne\sl Apirogeno\sr Nepirogeno\ 

sv Icke-pyrogen\tr Pirojenik değildir

en Use-by date\bg Срок на годност\cs Datum 
konce spotřeby\da Udløbsdato\de Verfallsdatum\

el Ημερομηνία λήξης\es Fecha de caducidad\
et Tarvitamise lõpptähtpäev\fi Viimeinen 

käyttöpäivä\fr Date de péremption\hr Rok 
trajanja\hu Felhasználhatósági dátum\

is Síðasti notkunardagur\it Data di scadenza\
lt Naudoti iki nurodytos datos\lv Derīguma 

termiņš\nl Uiterste gebruiksdatum\no Brukes 
innen\pl Termin ważności\pt Data de validade\

ro A se utiliza până la data de\ru Срок 
годности\sk Dátum spotreby\sl Datum izteka 

roka uporabnosti\sr Rok upotrebe\sv Sista 
förbrukningsdatum\tr Son kullanım tarihi

#

en Model Number\bg Номер на модел\cs Číslo 
modelu\da Modelnummer\de Modellnummer\

el Αριθμός μοντέλου\es Número de modelo\
et Mudeli number\fi Mallinumero\fr Numéro 

de modèle\hr Broj modela\hu Típusszám\
is Gerðarnúmer\it Numero di modello\
lt Modelio numeris\lv Modeļa numurs\

nl Modelnummer\no Modellnummer\pl Numer 
modelu\pt Número de modelo\ro Numărul 

modelului\ru Номер модели\sk Číslo 
modelu\sl Številka modela\sr Broj modela\

sv Modellnummer\tr Model Numarası

REF

en Catalogue Number\bg Каталожен номер\
cs Katalogové číslo\da Katalognummer\

de Bestellnummer\el Αριθμός καταλόγου\
es Número de catálogo\et Kataloogi number\

fi Luettelonumero\fr Référence catalogue\
hr Kataloški broj\hu Katalógusszám\
is Vörunúmer\it Numero di catalogo\

lt Katalogo numeris\lv Kataloga numurs\
nl Catalogusnummer\no Katalognummer\

pl Numer katalogowy\pt Número do catálogo\
ro Numărul de catalog\ru Номер по каталогу\

sk Katalógové číslo\sl Kataloška številka\
sr Kataloški broj\sv Katalognummer\tr Katalog 

Numarası

en Single Sterile Barrier System with Protective 
Packaging Outside\bg Система с една 

стерилна бариера с предпазна външна 
опаковка\cs Systém jedné sterilní bariéry 

s vnějším ochranným obalem\da Enkelt sterilt 
barrieresystem med beskyttende emballage 

udenpå\de Einfaches Sterilbarrieresystem mit 
Schutzverpackung außen\el Ενιαίο σύστημα 

αποστειρωμένου φραγμού με εξωτερική 
προστατευτική συσκευασία\es Sistema de 
protección estéril individual con embalaje 
protector exterior\et Ühekordne steriilne 

barjäärisüsteem koos kaitsva välispakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojärjestelmä, jossa on 
suojapakkaus ulkopuolella\fr Système de barrière 

stérile simple avec emballage de protection 
à l’extérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere 

sa zaštitnom ambalažom izvana\hu Egyrétegű 
steril rendszer külső védőcsomagolással\is Stökt 

sæfð hindrunarkerfi með hlífðarumbúðum 
að utan\it Sistema a singola barriera sterile 
con imballaggio protettivo esterno\lt Viena 

sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine 
pakuote\lv Vienas sterilas barjeras sistēma 
ar ārēju aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig 
steriel barrièresysteem met beschermende 

buitenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem 
med beskyttende emballasje utenfor\

pl Pojedynczy system bariery  
sterylnej z opakowaniem ochronnym na 

zewnątrz\pt Sistema de barreira estéril única com 
embalagem de proteção no exterior\ 

ro Sistem de barieră sterilă unică, cu ambalaj 
de protecție exterior\ru Одиночная барьерная 

система для стерилизации с защитной 
наружной упаковкой\sk Systém jednej sterilnej 

bariéry s vonkajším ochranným obalom\ 
sl Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo 

zaščitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne  
barijere sa zaštitnom ambalažom spolja\ 

sv Enkelt sterilt barriärsystem med 
skyddsförpackning på utsidan\tr Dışında Koruyucu 

Ambalaj Bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi

en Single Sterile Barrier System with Protective 
Packaging Inside\bg Система с една 

стерилна бариера с предпазна вътрешна 
опаковка\cs Systém jedné sterilní bariéry s 

vnitřním ochranným obalem\da Enkelt sterilt 
barrieresystem med beskyttende indvendig 

emballage\de Einfaches Sterilbarrieresystem 
mit Schutzverpackung innen\el Ενιαίο σύστημα 

αποστειρωμένου φραγμού με εσωτερική 
προστατευτική συσκευασία\es Sistema de 
protección estéril individual con embalaje 
protector interior\et Ühekordne steriilne 

barjäärisüsteem koos kaitsva sisepakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojärjestelmä, jonka 
sisällä on suojapakkaus\fr Système de barrière 
stérile simple avec emballage de protection à 

l’intérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere 
sa zaštitnom ambalažom iznutra\hu Egyrétegű 

steril rendszer belső védőcsomagolással\
is Einota sæfð hindrunarkerfi með 

hlífðarumbúðum að innan\it Sistema a singola 
barriera sterile con imballaggio protettivo 

interno\lt Viena sterilaus barjero sistema su 
vidine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas 

barjeras sistēma ar iekšēju aizsargiepakojumu\
nl Enkelvoudig steriel barrièresysteem met 

beschermende binnenverpakking\no Enkelt 
sterilt barrieresystem med beskyttende 
emballasje inni\pl Pojedynczy system 

bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym 
wewnątrz\pt Sistema de barreira estéril única 

com embalagem de proteção no interior\
ro Sistem de barieră sterilă unică, cu ambalaj 

de protecție interior\ru Одиночная барьерная 
система для стерилизации с защитной 
внутренней упаковкой\sk Systém jednej 
sterilnej bariéry s vnútorným ochranným 

obalom\sl Sistem enojne sterilne pregrade 
z notranjo zaščitno ovojnino\sr Sistem jedne 

sterilne barijere sa zaštitnom ambalažom 
unutra\sv Enkelt sterilt barriärsystem med 
skyddsförpackning inuti\tr İçinde Koruyucu 
Ambalaj Bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi

 

en Consult Instructions For Use\bg Направете 
справка с инструкциите за употреба\

cs Prostudujte si návod k použití\
da Se brugsanvisningen\de Gebrauchsanweisung 
beachten\el Συμβουλευθείτε τις οδηγίες χρήσης\
es Consultar las instrucciones de uso\et Lugege 

kasutusjuhendit\fi Noudata käyttöohjetta\
fr Consulter le mode d’emploi\hr Pogledajte 
upute za uporabu\hu Olvassa el a használati 
utasítást!\is Skoðaðu notkunarleiðbeiningar\

it Consultare le istruzioni per l’uso\lt Žr. naudojimo 
instrukciją\lv Skatiet lietošanas instrukcijas\
nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing\no Se 

bruksanvisningen\pl Patrz instrukcja użycia\
pt Consultar as Instruções de utilização\
ro Consultați instrucțiunile de utilizare\

ru Обратитесь к инструкции по эксплуатации\
sk Prečítajte si návod na použitie\sl Upoštevajte 

navodila za uporabo\sr Pogledati uputstvo 
za upotrebu\sv Se bruksanvisningen\

tr Kullanım Talimatlarına Bakın

en Sterilized using irradation\bg Стерилизирано 
с лъчение\cs Sterilizováno ozářením\
da Steriliseret med stråling\de Durch 

Bestrahlung sterilisiert\el Αποστειρωμένο 
με χρήση ακτινοβολίας\es Esterilización 

por radiación\et Steriliseeritud kiirgusega\
fi Steriloitu säteilyttämällä\fr Stérilisé par 

irradiation\hr Sterilizirano zračenjem\
hu Sugárzással sterilizálva\is Sæft með því 

að nota geislun\it Sterilizzato mediante 
irradiazione\lt Sterilizuota švitinant\

lv Sterilizēts, izmantojot apstarošanu\
nl Gesteriliseerd door middel van bestraling\

no Sterilisert ved stråling\pl Produkt 
sterylizowany promieniowaniem\

pt Esterilizado por irradiação\ro Produs 
sterilizat prin iradiere\ru Стерилизовано 

излучением\sk Sterilizované pomocou žiarenia\
sl Sterilizirano z obsevanjem\sr Sterilisano 

zračenjem\sv Steriliserad genom bestrålning\
tr Işınlama kullanılarak sterilize edilmiştir

en Do not re-use\bg Не използвайте 
повторно\cs Nepoužívejte opakovaně\da Må 
ikke genbruges\de Nicht wiederverwenden.\
el Μην επαναχρησιμοποιείτε\es No reutilice 
el producto\et Ühekordseks kasutamiseks\

fi Ei saa käyttää uudelleen\fr Ne pas réutiliser\
hr Nemojte ponovno upotrebljavati\hu Tilos 

újrafelhasználni!\is Má ekki endurnýta\
it Non riutilizzare\lt Nenaudoti pakartotinai\

lv Nelietojiet atkārtoti.\nl Niet opnieuw 
gebruiken\no Skal ikke brukes på nytt\pl Nie 
używać ponownie\pt Não reutilizar\ro A nu 

se reutiliza\ru Только для одноразового 
использования\sk Nepoužívajte opakovane\
sl Ne uporabite znova\sr Ne koristiti ponovo\

sv Återanvänd inte\tr Tekrar kullanmayın

en Do not re-sterilize\bg Не стерилизирайте 
повторно\cs Nesterilizujte opakovaně\da Må 

ikke resteriliseres\de Nicht resterilisieren.\el Μην 
επαναποστειρώνετε\es No reesterilizar\et Mitte 
taassteriliseerida\fi Ei saa steriloida uudelleen\

fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno 
sterilizirati\hu Tilos újrasterilizálni!\is Má ekki 
sæfa aftur\it Non risterilizzare\lt Nesterilizuoti 

pakartotinai\lv Nesterilizēt atkārtoti\nl Niet 
opnieuw steriliseren\no Skal ikke steriliseres 

på nytt\pl Nie sterylizować ponownie\
pt Não reesterilizar\ro A nu se resteriliza\

ru Запрещается повторно стерилизовать\
sk Nesterilizujte opakovane\sl Ne sterilizirajte 

znova\sr Ne sterilisati ponovo\sv Återsterilisera 
inte\tr Tekrar sterilize etmeyin.

en Manufacturer\bg Производител\cs Výrobce\ 
da Producent\de Hersteller\el Κατασκευαστής\

es Fabricante\et Tootja\fi Valmistaja\ 
fr Fabricant\hr Proizvođač\hu Gyártó\

is Framleiðandi\it Produttore\lt Gamintojas\
lv Ražotājs\nl Fabrikant\no Produsent\

pl Producent\pt Fabricante\ro Producător\
ru Производитель\sk Výrobca\sl Proizvajalec\

sr Proizvođač\sv Tillverkare\tr Üretici

en Caution\bg Внимание\cs Upozornění\
da Forsigtig\de Vorsicht\el Προσοχή\

es Precaución\et Ettevaatust!\fi Huomio\
fr Attention\hr Oprez\hu Figyelem!\is Varúð\

it Attenzione\lt Dėmesio\lv Uzmanību!\nl Let op\
no Forsiktig\pl Przestroga\pt Cuidado\ro Atenție\
ru Внимание\sk Upozornenie\sl Svarilo\sr Oprez\

sv Se upp\tr İkaz

en Meets the Medical Device Regulation 
(MDR) 2017/745\bg Отговаря на Регламента 

за медицински изделия (MDR) 2017/745\
cs Splňuje nařízení  

o zdravotnických prostředcích (MDR) 2017/745\
da Overholder direktivet for medicinsk 
udstyr (MDR) 2017/745\de Erfüllt die 

Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745\
el Πληροί τον Κανονισμό για τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα (MDR) 2017/745\es Cumple con el 
Reglamento de productos sanitarios (MDR) 

2017/745\et Vastab meditsiiniseadmete 
määrusele (MDR) 2017/745\fi Täyttää 

lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (MDR) 
2017/745\fr Conforme à la Réglementation 

relative aux dispositifs médicaux (MDR) 
2017/745\hr Sukladno Uredbi o medicinskim 
proizvodima (MDR) 2017/745\hu Megfelel az 

orvostechnikai eszközökről szóló 2017/745 
rendeletnek (MDR).\is Uppfyllir reglugerð um 
lækningatæki (MDR) 2017/745\it Conforme 
al Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 
2017/745\lt Atitinka Reglamento 2017/745 

dėl medicinos priemonių (MDR) reikalavimus\
lv Atbilst Medicīnisko ierīču 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 Spełnia wymagania 
rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych 

(MDR) 2017/745\pt Cumpre o Regulamento 
relativo aos dispositivos médicos (RDM) 

2017/745\ro Respectă Regulamentul 2017/745 
privind dispozitivele medicale\ru Отвечает 

регламенту о медицинских изделиях (MDR) 
2017/745\sk Spĺňa požiadavky nariadenia o 

zdravotníckych pomôckach (MDR) 2017/745\
sl Skladno z Uredbo o medicinskih pripomočkih 

(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 sayılı Tıbbi Cihaz 

Yönetmeliğine (MDR) uygundur

en Authorized representative in the European 
Community\bg Упълномощен представител в 
Европейската общност\cs Oprávněný zástupce 

pro Evropské společenství\da Autoriseret 
repræsentant i EU\de Autorisierter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft\el Εξουσιοδοτημένος 

αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα\
es Representante autorizado en la Comunidad 

Europea\et Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses\fi Valtuutettu edustaja Euroopan 

yhteisössä\fr Représentant autorisé dans 
la Communauté européenne\hr Ovlašteni 
predstavnik u Europskoj uniji\hu Hivatalos 

képviselet az Európai Unióban\is Viðurkenndur 
umboðsaðili ESB\it Rappresentante autorizzato 

nella Comunità europea\lt Įgaliotas atstovas 
Europos Bendrijoje\lv Pilnvarotais pārstāvis 

Eiropas Kopienā\nl Erkend vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap\no Autorisert 

representant i Det europeiske fellesskap\
pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii 

Europejskiej\pt Representante autorizado 
na Comunidade Europeia\ro Reprezentant 

autorizat  n Comunitatea Europeană\
ru Уполномоченный представитель в ЕС\

sk Autorizovaný zástupca v Európskom 
spoločenstve\sl Pooblaščeni predstavnik 

v Evropski skupnosti\sr Ovlašćeni predstavnik 
u Evropskoj zajednici\sv Auktoriserad 

representant i Europeiska gemenskapen\
tr Avrupa Topluluğu’ndaki Yetkili Temsilci

en Not made with natural rubber latex\
bg Не е произведен с естествен латексов 

каучук\cs Není vyrobeno z přírodního latexu\
da Fremstillet uden naturgummilatex\

de Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt\
el Δεν κατασκευάζεται από λάτεξ φυσικού 
καουτσούκ\es No contiene látex de caucho 

natural\et Valmistamisel pole kasutatud 
looduslikku kummilateksit\fi Ei valmistettu 

luonnonkumilateksista\fr Ne contient pas de 
latex de caoutchouc naturel\hr Nije izrađeno 

od lateksa od prirodne gume\hu Nem tartalmaz 
természetes latexgumit\is Ekki framleitt úr 
náttúrulegu gúmmílatexi\it Non realizzato 

con lattice di gomma naturale\lt Pagamintas 
nenaudojant natūralaus kaučiuko latekso\

lv Nav izgatavots no dabiskā kaučuka lateksa\
nl Niet vervaardigd met latex van natuurlijk 
rubber\no Ikke laget av naturgummilateks\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego\pt Não 

contém látex de borracha natural\ro Nu 
este fabricat cu latex din cauciuc natural\

ru Изготовлено без применения натурального 
каучукового латекса\sk Pri výrobe sa nepoužila 

prírodná latexová guma.\sl Ni izdelano 
z naravnim lateksom kavčukovca\sr Nije 

proizvedeno od lateksa od prirodnog kaučuka\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex\ 

tr Doğal kauçuk lateks içermez

en Does not contain phthalates\bg Не съдържа 
фталати\cs Neobsahuje ftaláty\da Indeholder 
ikke ftalater\de Enthält keine Phthalate\el Δεν 

περιέχει φθαλικές ενώσεις\es No contiene 
ftalatos\et Ei sisalda ftalaate\fi Ei sisällä 

ftalaatteja\fr Ne contient pas de phtalates\hr Ne 
sadržava ftalate\hu Nem tartalmaz ftalátokat\
is Inniheldur ekki þalöt\it Non contiene ftalati\

lt Sudėtyje nėra ftalatų\lv Nesatur ftalātus\
nl Bevat geen ftalaten\no Inneholder ikke 

ftalater\pl Nie zawiera ftalanów\pt Não contém 
fosfatos\ro Nu conține ftalați\ru Не содержит 
фталатов\sk Neobsahuje ftaláty\sl Ne vsebuje 
ftalatov\sr Ne sadrži ftalate\sv Innehåller inte 

ftalater\tr Ftalat içermez

UDI

en Unique Device Identifier\bg Уникален 
идентификатор на изделие\

cs Jedinečný identifikátor prostředku\
da Entydig enhedsidentifikator\

de Produktidentifizierungsnummer\
el Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού 

προϊόντος\es Identificador único del 
dispositivo\et Seadme kordumatu 

identifitseerimistunnus\fi Laitteen yksilöivä 
tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\

hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\
hu Egyedi eszközazonosító\is Einstakt 

auðkenni tækis\it Identificatore univoco 
del dispositivo\lt Unikalusis priemonės 

identifikatorius\lv Unikālais ierīces 
identifikators\nl Unieke hulpmiddel-

ID\no Entydig utstyrsidentifikator\
pl Unikalny identyfikator wyrobu\

pt Identificação única do dispositivo\
ro Identificatorul unic al dispozitivului\

ru Уникальный идентификатор устройства\
sk Jedinečný identifikátor prístroja\

sl Edinstveni identifikator pripomočka\
sr Jedinstveni identifikator uređaja\ 

sv Unik enhetsidentifierare\ 
tr Benzersiz Cihaz Tanımlayıcısı

en Do not use if package is damaged\bg Не 
използвайте, ако опаковката е нарушена\
cs Nepoužívejte, je-li obal poškozen\da Må 

ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget\
de Nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist\el Μη χρησιμοποιείτε εάν η 

συσκευασία έχει υποστεί ζημιά\es No utilizar 
si el envase está dañado\et Mitte kasutada, kui 

pakend on kahjustatud\fi Älä käytä, jos pakkaus 
on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser si l’emballage 

est endommagé\hr Nemojte upotrebljavati 
ako je ambalaža oštećena\hu Ne használja, ha 
a csomagolás sérült!\is Notið ekki ef umbúðir 

eru skemmdar\it Non utilizzare se la confezione 
è danneggiata\lt Nenaudoti, jei pakuotė 

pažeista\lv Nelietot, ja iepakojums ir bojāts\
nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd 

is\no Skal ikke brukes hvis pakken er skadet\
pl Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone\

pt Não utilizar se a embalagem estiver danificada\
ro A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat\

ru Не используйте при повреждении упаковки\
sk Nepoužívajte,  

ak je balenie poškodené\sl Ne uporabite,  
če je ovojnina poškodovana\sr Ne koristiti  
ako je pakovanje oštećeno\sv Använd inte  
om förpackningen är skadad\tr Ambalaj  

hasar görmüşse kullanmayın

en Lot Number\bg Партиден номер\cs Číslo 
šarže\da Lotnummer\de Chargennummer\

el Αριθμός παρτίδας\es Número de lote\
et Partiinumber\fi Eränumero\fr Numéro de 

lot\hr Broj serije\hu Tételszám\is Lotunúmer\
it Numero di lotto\lt Partijos numeris\
lv Partijas numurs\nl Partijnummer\

no Lotnummer\pl Numer partii\pt Número 
de lote\ro Număr lot\ru Номер партии\

sk Číslo šarže\sl Številka serije\sr Broj serije\
sv Partinummer\tr Parti Numarası

en Importer\bg Вносител\cs Dovozce\
da Importør\de Importeur\el Εισαγωγέας\

es Importador\et Importija\fi Maahantuoja\
fr Importateur\hr Uvoznik\hu Importőr\

is Mikilvægt\it Importatore\lt Importuotojas\
lv Importētājs\nl Importeur\no Importør\
pl Importer\pt Importador\ro Importator\

ru Импортер\sk Importér\sl Uvoznik\sr Uvoznik\
sv Importör\tr İthalatç

en Country of Manufacture\bg Държава 
на производство\cs Země výroby\

da Fremstillingsland\de Herstellungsland\
el Χώρα κατασκευής\es País de fabricación\

et Tootmisriik\fi Valmistusmaa\fr Pays 
de fabrication\hr Država proizvodnje\

hu Gyártás helye\is Framleiðsluland\it Paese 
di fabbricazione\lt Pagaminimo šalis\

lv Ražotājvalsts\nl Land van productie\
no Produksjonsland\pl Kraj produkcji\
pt País de fabrico\ro Țara de fabricație\

ru Страна производства\sk Krajina výroby\
sl Država izdelave\sr Zemlja proizvodnje\

sv Tillverkningsland\tr Üretildiği Ülke

KEEP DRY

en Keep dry\bg Да се пази сухо\cs Uchovávejte 
v suchu\da Skal opbevares tørt\de Von 

Feuchtigkeit fernhalten\el Διατηρείτε το προϊόν 
στεγνό\es Manténgase seco\et Hoida kuivas\

fi Pidettävä kuivana\fr Conserver au sec\ 
hr Čuvajte na suhom mjestu\hu Száraz helyen 

tartandó\is Geymið þurrt\it Conservare in luogo 
asciutto\lt Laikyti sausai\lv Uzglabāt sausumā\

nl Droog houden\no Oppbevares tørt\ 
pl Chronić przed wilgocią\pt Manter seco\ 
ro A se păstra uscat\ru Беречь от влаги\

sk Uchovávajte v suchu\sl Hranite na suhem\
sr Čuvati na suvom\sv Håll torr\tr Kuru tutun

en Contains Hazardous Substances\bg Съдържа 
опасни вещества\cs Obsahuje nebezpečné 

látky\da Indeholder farlige substanser\de Enthält 
gefährliche Stoffe\el Περιέχει επικίνδυνες ουσίες\

es Contiene sustancias peligrosas\et Sisaldab 
ohtlikke aineid\fi Sisältää vaarallisia aineita\

fr Contient des substances dangereuses\
hr Sadržava opasne tvari\hu Veszélyes anyagokat 
tartalmaz\is Inniheldur hættuleg efni\it Contiene 

sostanze pericolose\lt Sudėtyje yra pavojingų 
medžiagų\lv Satur bīstamas vielas\nl Bevat 

schadelijke stoffen\no Inneholder farlige stoffer\
pl Zawiera substancje niebezpieczne\pt Contém 

substâncias perigosas\ro Conține substanțe 
periculoase\ru Содержит опасные вещества\

sk Obsahuje nebezpečné látky\sl Vsebuje nevarne 
snovi\sr Sadrži opasne supstance\sv Innehåller 

farliga ämnen\tr Tehlikeli Maddeler İçerir

MD

en Medical Device\bg Медицинско изделие\
cs Zdravotnické zařízení\da Medicinsk udstyr\

de Medizinprodukt\el Ιατροτεχνολογικό προϊόν\
es Dispositivo médico\et Meditsiiniseade\

fi Lääkinnällinen laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\hu Orvosi berendezés\

is Lækningatæki\it Dispositivo medico\
lt Medicinos priemonė\lv Medicīniska ierīce\
nl Medisch hulpmiddel\no Medisinsk utstyr\
pl Wyrób medyczny\pt Dispositivo médico\

ro Dispozitiv medical\ru Медицинское 
оборудование\sk Zdravotnícka pomôcka\

sl Medicinski pripomoček\sr Medicinsko sredstvo\
sv Medicinteknisk produkt\tr Tıbbi Cihaz

60°C
140°F

-29°C
-20°F

en Transit Temperature Limit\bg Граница на температурата при 
транспортиране\cs Mezní teplota během transportu\da Grænse 

for temperatur under transport\de Temperaturbegrenzung für 
den Transport\el Όριο θερμοκρασίας μεταφοράς\es Límite de 

temperatura a efectos de transporte\et Transiidi temperatuuripiir\
fi Kuljetuksen lämpötilaraja\fr Limite de température durant le 
transit\hr Ograničenje temperature pri transportu\hu Szállítási 

hőmérséklet-határérték\is Samgönguhitamörk\it Limite di 
temperatura di trasporto\lt Gabenimo temperatūros ribojimai\

lv Pārvadāšanas temperatūras robeža\nl Temperatuurlimiet 
tijdens vervoer\no Temperaturgrense for transitt\pl Ograniczenie 

temperatury podczas transportu\pt Limite de temperatura 
de transporte\ro Limită de temperatură pentru transport\

ru Температурный диапазон\sk Obmedzenie teploty pri prevoze\
sl Omejitev temperature pri prevažanju\ 

sr Granica temperature pri transportu\sv Gräns för 
transiteringstemperatur\tr Taşıma Sıcaklık Sınırı

85%

30% 
%

en Transit Humidity Limit\bg Граница на влажност по време на 
транспортиране\cs Mezní vlhkost během transportu\da Grænse 
for fugtighed under transport\de Luftfeuchtebegrenzung für den 

Transport\el Όριο υγρασίας μεταφοράς\es Límite de humedad 
a efectos de transporte\et Transiidi niiskuspiir\fi Kuljetuksen 

kosteusraja\fr Limite d’humidité durant le transport\hr Ograničenje 
vlažnosti pri transportu\hu Szállítási páratartalom-határérték\

is Rakamörk í flutningi\it Limite di umidità di trasporto\lt Gabenimo 
drėgnio ribojimai\lv Pārvadāšanas mitruma ierobežojums\

nl Vochtigheidslimiet tijdens vervoer\no Fuktighetsgrenser for 
transitt\pl Ograniczenie wilgotności podczas transportu\pt Limites 

de humidade de transporte\ro Limită de umiditate pentru transport\
ru Диапазон влажности\sk Obmedzenie vlhkosti pri prevoze\

sl Omejitev vlažnosti pri prevažanju\sr Ograničenje vlažnosti pri 
transportu\sv Gräns för transiteringsluftfuktighet\tr Taşıma Nem 
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