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FIGURE 1: ATRICURE ISOLATOR SYNERGY ACCESS ILLUSTRATION

FIGURE 2: GLIDEPATH TAPE INSTRUMENT GUIDE ILLUSTRATION
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FIGURE 3: POSITIONING OF GLIDEPATH TAPE GUIDE

INSTRUCTIONS FOR USE en

SYSTEM AND PRODUCT DESCRIPTION

The AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System is comprised of an AtriCure RF generator (ASU3 and ASB3 or
MAG™, referred to hereafter as GENERATOR), the Isolator Synergy Access clamp (referred to hereafter as CLAMP),

and Footswitch. The CLAMP is a single patient use electrosurgical instrument designed for use with an AtriCure RF
GENERATOR. When activated, the GENERATOR delivers radiofrequency (RF) energy to the linear electrodes on the
insulated jaws of the device. The Operator controls the application of this RF energy by pressing the Footswitch. The
CLAMP features two pairs of opposing dual electrodes, an articulating end-effector, and an in-line handle with syringe-
type actuation and button release mechanisms. There is a Glidepath™ Tape Instrument GUIDE (referred to hereafter as
GUIDE) that is designed to attach to the distal jaw of the device with a twist on detachable connection. The GUIDE is
asingle patient, detachable, optional component designed to facilitate the guidance of surgical instruments around
target tissue during general surgical procedures.

INTENDED PURPOSE

The AtriCure Isolator Synergy Access CLAMP is a sterile, single use electrosurgery device intended to ablate cardiac tissue
when connected to a compatible AtriCure radiofrequency generator.

INDICATION FOR USE

The AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System is indicated for ablation of cardiac tissue for the treatment of
cardiac arrhythmias, including atrial fibrillation.

CONTRAINDICATIONS

The AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System is not indicated for contraceptive coagulation of the fallopian
tubes.

ENVIRONMENT SPECIFICATIONS

Operational Storage Transit

Temperature: 10°C/50°F to 40°C/104°F Temperature: -29°C/-20°F to

60°C/140°F

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

Relative Humidity: 15% to 90%,
non-condensing

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

Atmospheric Pressure: 80.0 kPa/11.6 psi | N/A N/A
t0 106 kPa/15.4 psi

PACKAGING CONTENTS

1. One (1) AtriCure Isolator Synergy Access CLAMP
2. One (1) Glidepath Tape with detachable connection (GPT200)

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

INTENDED USER AND TARGET POPULATION

The AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System is a medical device for use by licensed medical doctors who
perform cardiac and/or thoracic surgical procedures using AtriCure instrumentation for treatment of adult patients with
cardiac arrhythmias including atrial fibrillation.

INTENDED CLINICAL BENEFITS

The dlinical benefit of the AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System is return to normal sinus rhythm (i.e.,
freedom from atrial arrhythmia), reduce arrhythmia symptoms, and improve quality of life.

NOMENCLATURE

This instruction refers to features of the CLAMP as follows (see Figure 1).

CLAMP FEATURES

[11  Distal Jaw [71  Handle

[21  Proximal Jaw [8]  Closure Lever

[31  Distal Jaw Plug [9]  Release Mechanism

[4] Attachment Tip [10]  Connector

[5]  Electrodes [11]  Articulation Knob

[6]  Jaw Heel [12]  Connector Alignment Arrow
GUIDE FEATURES

[1] LateralTab

[2]  Distal Pocket

[3]  Instrument Attachment Tip

[4]  Red Elastic Leader

[5]  Clear Ribbon

[6]  Accessory Ribbon

POTENTIAL COMPLICATIONS
DEVICE

Possible complications related to the creation of the linear lesions in cardiac tissue using a clamp-type device maybe be
included but not limited to:

« Tissue Cutting

« Perioperative heart rhythm disturbance (atrial and/or ventricular)

- Postoperative embolic complications

« Pericardial effusion or tamponade

« Injury to the great vessels

« Valve leaflet damage

« Conduction disturbances (SA/AV node)

« Acute ischemic myocardial event

« Injury to unintended surrounding tissue structures, including tears and punctures

« Bleeding requiring intervention to repair

« Extension of cardiopulmonary bypass

PROCEDURE

Serious adverse events that may be associated with surgical ablation procedures on the heart (stand alone or
concomitant to other cardiac surgery), include:
« Death

« Excessive bleeding related to the procedure (defined as bleeding which requires >3 units of blood products and/
or surgical intervention)

- Cardiac tamponade (if either open or catheter drainage is required)
« Pulmonary vein stenosis

« Restrictive (constrictive) pericarditis

« Endocarditis

« Myocardial infarction (M) per ACC guidelines

« Stroke (resulting in permanent neurological deficit)

« Transient Ischemic Attack (TIA)

« Thromboembolism

- Diaphragmatic paralysis

« Esophageal-LA fistula or esophageal rupture

« Atrial perforation or rupture

« Ventricular perforation or rupture

« Atelectasis

« Pneumonia

« Congestive Heart Failure

« (ardiacValve Injury

« Persistent Pneumothorax (requiring intervention)
« Excessive Pain and Discomfort

« Deep Sternal Wound Infection

« Ventricular Arrhythmia (V. Tachycardia or V. Fibrillation)
« New Sinus Node Dysfunction

« Drug Reaction

AWARNINGA

Read all instructions carefully for the AtriCure Isolator Ablation System, prior to using the CLAMP. Failure to properly
follow instructions may lead to injury and/or improper device function.

Electrosurgery should be used with caution in the presence of internal or external pacemakers and/or internal
cardiac defibrillators (ICD). Interference produced with the use of electrosurgical devices can cause devices such as a
pacemaker and/or ICD to enter an asynchronous mode, block pacemaker conduction, or deliver inappropriate shock
therapy. Consult the pacemaker manufacturer or hospital Cardiology department for further information when use

of electrosurgical appliances is planned in patients with cardiac pacemakers and/or ICD.

The use of the CLAMP and/or GUIDE should be limited to properly trained and qualified medical personnel. The use
of the CLAMP and/or GUIDE from non-trained or unqualified medical personnel could potentially result in death or
serious injury.

Use of the CLAMP and GUIDE on patients who have undergone previous cardiac surgeries could increase risk of
damage to surrounding structures due to presence of adhesions in the tissue planes.

Use of the CLAMP and GUIDE while off cardiopulmonary bypass could cause increased risk of tissue perforation and/
or circulatory interruption.

AWARNINGA

use the device if the patient has sensitivity to Nickel or Cobalt as this may result in an adverse patient

@ This device contains small amounts of Nickel (CAS# 7440-02-0) and Cobalt (CAS# 7440-48-4). Do not
reaction.

A(AUTIONS:

+ Do not drop the CLAMP as this may damage the device. If the CLAMP is dropped, do not use. Replace with a new
CLAMP.

« The CLAMP is intended for single use. To prevent re-use, CLAMP use is tracked by the GENERATOR. The CLAMP
will no longer function after 8 hours of use and the GENERATOR will display a message indicating that the CLAMP
must be replaced.

« Monitoring systems that incorporate high frequency RF filtering devices are recommended for use with the
GENERATOR and CLAMP.

« When the GENERATOR is activated in conjunction with the CLAMP, the conducted and radiated electrical fields
may interfere with other electrical medical equipment. Refer to the GENERATOR IFU for more information
regarding potential electromagnetic or other interference, and advice regarding avoidance of such interference.

+ Do not touch the Electrodes of the CLAMP to metal staples or clips, or to sutures while activating the GENERATOR.

+ Do not use the CLAMP in the presence of flammable anesthetics; other flammable gases; near flammable fluids
such as skin prepping agents and tinctures; flammable objects; or with oxidizing agents. Observe appropriate fire
precautions at all times.

INSTRUCTIONS FOR USE
SETUP

AWARNINGA

Inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility barrier is not breached. If the sterility
barrier is breached, do not use the CLAMP to avoid the risk of patient infection.

Do not use the CLAMP if there is any sign of damage as it may adversely affect ablation performance.

25. Between ablations, wipe the Jaws clean with a saline-soaked gauze pad to eliminate coagulum and inspect both
Electrodes to ensure the gold Electrode is visible and coagulum is removed. This will ensure optimal performance
during ablation. It is easier to remove coagulum within first several seconds after ablation. If the CLAMP is idle
between ablations, clamp the Jaws onto saline soaked gauze to prevent any coagulum on the Electrodes from
drying.

A(AUTION: The useful life of the device is 18 lesion locations.
26. Repeat the ablation process as necessary.
REMOVAL AND DISPOSAL

AWARNINGA

Do not re-sterilize or reuse the Synergy Ablation Clamp as this could damage the device or result in infection.

27. To remove the Detachable Guide from the CLAMP, grasp the Instrument Attachment Tip and rotate
counterclockwise until the GUIDE is detached.

28. Ensure the GUIDE is removed from the surgical field prior to the completion of the surgical procedure. After use
this device should be treated as medical waste and disposed of following hospital protocol

29. Discard the CLAMP after use. 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 using the following Basic UDI-DI search key:

AHPEAVHPE)KAEHMEA

[poyeTeTe BHUMATENHO BCUUKI MHCTPYKLIM 3a CUCTeMaTa 3a abnauwa AtriCure Isolator, npean pa u3non3gare
KNAMIATA. Hecna3gaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE MOXe Aa 0Be/e A0 HapaHABaHe W/wiy HenpasunHo
(YHKUMOHUPaHe Ha yCTPOIACTBOTO.

Enektpoxupyprua cnesa fa ce 4 ) KOrato MMa BBTPLUHM UNN BLHLLUHN
neiicmeliKbpy u/uan BbTpelutn copaedrn Aedubpunatopy (ICD). CmywennaTa, npeAn3BIKaHI OT U3NON3BaHETO
Ha eneKTPOXUPYPrvYHI YCTPOIICTBA, MOraT J1a NPeAu3BUKaT NPeMyHaBaHe Ha YCTPOVCTBa KaTo neicMelikbp
w/unu 1CD B acukxpoHeH pexium, 610K1paHe Ha NPOBOAUMOCTTA Ha NeilcMeiikbpa Uin NpoBeX AaHe Ha
HenoAXoAALLa LLIOKoBA Tepanya. 06bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENA Ha NeilCMeikbpa U KapanonorniHoTo

oTZieneHue Ha 60N1HILaTa 3 NoBeye MHAOF Koraro ce pau Ha eNeKTPOXMpYpruyHy

YCTPOVCTBA NPU NALMEHTU CbC CbPACYHN Neficmelikbpu u/uan ICD.

V13non3Baneto Ha KITAMIATA u/unu BOLLAYA Tpa6Ba Aa ce u3non3sa camo 0T NoAX0AALL0 06yyeH u
KBanuuLMpaH MeaMLMHCKI nepconan. M3non3ganeto Ha KITAMIMATA u/unn BOJAYA ot Heobyue unm
HeKBanuGuLMpaH MeAMLMHCKM NepcoHan Moxe Aa J0BeAe A0 CMBPT WK (ePUO3HO HapaHABaHe.
W3non3saneto Ha KITAMMATA u BOJLAYA npu naumeHTI, KoUTO Ca NpeTbpnenit NpeAnLIHN CbpAeYHI onepaLmy,
MOXKe [1a YBEUUN rcKa OT yBPeXxaHe Ha OKOMHUTE CTPYKTYpY NOPaa HANMYMETO Ha CPACTBaHUA B
TbKaHHUTE PaBHUHM.

V3non3sateto Ha KTAMITATA u BOZIAYA npu u3knioueH kapauonyamoHaneH 6aitnac Moxe Aa aosefe A0
MOBULLEH PUCK OT NepGOpPaLIMA Ha ThKaHV W/vnn NpekbCBaHe Ha KpbBooOpaLLeHmeTo.

AHPEAVHPE)KAEHMEA

ToBa u3penue Cbbpxa Manku konuyectsa Huken (CAS# 7440-02-0) u kobant (CAS# 7440-48-4).
@ He n3non3gaiiTe u3genneto, ako naLmMeHTHT MMa YyBCTBUTENHOCT KbM HUKEN A K0BanT, Thil kato
TOBa MOXe A 0Be/ie A0 HeXenaHa peakuya y nauuenTa.

Product Code(s) Basic UDI-DI

EMT1 08401439000000000000014ZL

GPT200 08401439000000000000015ZN
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 PRODUCT

If for any reason these products must be returned to ATRICURE, a return goods authorization (RGA) number is required
from ATRICURE prior to shipping.

If the products have been in contact with blood or body fluids, they must be thoroughly cleaned and disinfected before
packing. They should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during
shipment; and they should be properly labeled with an RGA number and an indication of the hiohazardous 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.

A(AUTION: Itis the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the products
for shipment.

DISCLAIMER STATEMENTS

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

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

WUHCTPYKLMW 3A YIIOTPEGA

(ucrema 3a abnauma AtriCure® Isolator® Synergy Access®
ONMWUCAHWUE HA CUCTEMATA U POAYKTA

Cuctemara 3a abnauua AtriCure Isolator Synergy Access ce cbcrom ot PY renepatop AtriCure (ASU3 v ASB3 nnu

MAG™, Hapuuat no-Hagony ,[EHEPATOP”), knamna Isolator Synergy Access (Hapuyana no-wagony ,KITAMIA)

1 eH 3a u3non3gae ¢ PY TEHEPATOP AtriCure. Cneg Kato 6bpe akTveupaH, FEHEPATOPBT nogaBa paanouectotHa
(PY) eHeprua 4o NuHeiHUTe eNeKTPOAN BbPXY U30AMPaHUTE YeNioCTH Ha YCTPOiiCTBOTO. OnepaTopbT ynpaBnaBa
npunaraxeTo Ha Ta3n RF eHeprua upe3 HaTuckake Ha kpaunua npeskniousaren. KITAMIMATA e cHabaeHa ¢ ABe iBOIIKI

1. Examine the packaging of the devices to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the
sterilized instruments from their package per standard sterile technique.

ACAUTION: Do not use the CLAMP with another manufacturer’s generator to avoid damage to the device. The
CLAMP is only compatible with an AtriCure RF GENERATOR.

ACAUTION: Do not connect the CLAMP to the GENERATOR if the Connector pins are bent.

2. Inspect the Cable and Connector pins and do not use the CLAMP if the Cable is frayed or if the insulation is
damaged or if the Connector pins are bent. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock
position, push the Connector into the appropriate CLAMP receptacle on the front of the GENERATOR. Avoid
twisting the Connector during insertion into the receptacle, which could cause bent pins in the Connector. Each
CLAMP has a unique receptacle on the GENERATOR. To ensure device performance, verify proper connections to
the GENERATOR by consulting the GENERATOR package insert. Verify that the connections between the CLAMP
and the GENERATOR are secure.

3. Ifthe CLAMP is to be used with a supplied GLIDEPATH Instrument Guide (Detachable Guide - Figure 2), go to
Step 4. If the CLAMP is not to be used with the GUIDE, go to step 18.

POSITIONING OF GLIDEPATH TAPE GUIDE (SEE FIGURE 3)

cpely [BOITHY eNeKTPOAMN, WAPHUPEH KpaeH U3MbAHUTENEH eNeMeHT, APbXKKa, KOATO e NPOAbIKeHMe
Ha Kopnyca, AeiiCTBaLLA Ha NPUHLYNA HA CNPUHLIOBKATA, 1 MeXaHU3M 32 0(BoB0XAaBaHe ¢ 6yToH. CbLuecTyBa
BOJIAY 3a uHcTpymeHTy ¢ nekTa Glidepath™ (HapuyaH no-Hapony,,BOZIAY”), KoiiTo e npoekTupaH Aa ce npukpent
KbM AVCTaNHaTa YeniocT Ha yCTPoicTBOTO ¢ ycyKaHa pa3rnobaema Bpb3ka. BOJAYBT e otaenaLy ce onuvoHaneH
KOMMNOHEHT, Npe/iHa3HayeH 3a eAUH NaLVEHT, YUATO LieN e f1a YNeCHI HACoUBAHETO Ha XMPYPrUYecKit MHCTPYMeHTH
0KONO LieneBaTa ThKaH No Bpeme Ha 06LLM XUpyprituHy npouieaypu.

NPEAHA3HAYEHME

KNAMMATA AtriCure Isolator Synergy Access e CTepunHo enekTpoxupypriyHo ycTpoiicTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba,
npefHa3HayeHo 3a abnaunA Ha Cbp/ieyHa TbKak, KOraTo e (Bbp3aHo CbC CbBMECTUM PaMouecToTeH reHepaTop
AtriCure.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Cucremara 3a abnauua AtriCure Isolator Synergy Access e noka3aha 3a abnauua Ha CbpfieyHa ThKaH C Lien neyeHve Ha
CbPAYHY aPUTMUM, BKIIKOUUTENHO NPEACHPAHO MbXAEHe.

NPOTUBONOKA3AHUA

Cuctemara 3a abnauua AtriCure Isolator Synergy Access He e noka3aa 3a KOHTpaLeNTUBHa Koarynauusa Ha

*

AWARNINGA

If using auxiliary tools to retrieve the GUIDE, use caution to avoid tissue perforation.

4. The GUIDE may be used with commercially available general dissection or surgical clamping tools (auxiliary tools)
to create and maintain a dissection plane that facilitates placement of the CLAMP around structures per standard
surgical technique.

5. Examine the GUIDE package to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the GUIDE from
its packaging per standard sterile technique.

6. Secure the proximal end of the GUIDE to the sterile drape near the surgical site.

7. Insert the distal end of the auxiliary tool completely into the Distal Pocket of the Clear Ribbon portion of the GUIDE.

8. Maintain attachment of the distal portion of the GUIDE to the auxiliary tool during positioning of the GUIDE.
Lubrication may be applied to the GUIDE at the user’s discretion.

9. Once the desired placement of the GUIDE is achieved, use a grasping device to grasp one of the Lateral Tabs

(Figure 3) on the GUIDE and remove the GUIDE from the auxiliary tool. Externally secure the distal end of the

GUIDE near the surgical site. If an articulating dissection tool is used, un-articulating the device may facilitate

removal of the GUIDE.

If desired, the GUIDE can be used for soft tissue retraction or to introduce additional Instruments through the

previously created positioning plane.

INSTRUMENT EXCHANGE (DETACHABLE GUIDE) (SEE FIGURE 4)

=

AWARNINGA

Failure to pull the TEE probe back away from the CLAMP site prior to routing may cause damage to surrounding
structures.

A(AUTION: A minimum tissue incision of 12 mm is recommended for insertion of the CLAMP.
A(AUTION: CLAMP leaks CO2 if used under insufflation.

11. Prior to attaching the GUIDE to the CLAMP, unclamp the proximal end of the Leader from the sterile drape.

12. Remove the Distal Jaw Plug by rotating the Distal Jaw Plug counter-clockwise.

13. While holding the GUIDE as shown in Figure 4, align the rib with the top surface of Distal Jaw and insert the
Instrument Attachment Pin into the CLAMP Attachment Tip (Figure 1) and turn clockwise 180° until secured. Once
GUIDE is secured, do not attempt to remove by forcibly pulling on GUIDE.

14. Use the GUIDE to facilitate the placement of the CLAMP in the previously created positioning plane.

15. Carefully remove the GUIDE from the Distal Jaw after CLAMP placement by turning the GUIDE
counterclockwise180°. The Accessory Ribbon allows the surgeon to create a dissection plane in one direction
(inferior or superior) and maneuver the tape and Leader through the dissection plane so that an instrument
(CLAMP) can be used from the opposite direction.

16. Ifitis required to reverse the direction of device placement, the Accessory Ribbon is attached to the Distal Pocket
of the primary transfer tape.

17. After creation of the dissection plane, pull the distal end of the primary tape while providing counter traction on
the proximal end of the Accessory Ribbon so that the Leader is pulled through the dissection plane.

18. CLAMP has a passive articulation joint. At any time during the procedure, the user may lock the end effector
ata desired angle ( 30 degree range) by rotating the Articulation Knob clockwise. The user may unlock the
articulation joint by rotating the knob counter-clockwise

ABLATION

ACAUTION: Do not ablate tissue greater than 10 mm thick with the Synergy Ablation Clamp. Tissues greater than
10 mm thick may not be fully ablated.

AWARNINGA

Use caution when routing, positioning, and removing the CLAMP to avoid damage to surrounding structures.

19. Position the CLAMP while keeping the Jaw Heel away from cannulas, catheters, sutures and non-target tissue
structures. Place the targeted tissue between the Distal and Proximal Jaws.

ACAUTION: Inspect the area between the Jaws of the CLAMP for foreign matter before activating the GENERATOR.
Foreign matter captured between the Jaws will adversely affect the ablation.

ACAUTION: Do not insert excessive tissue into the Jaw Heel as it may result in poor ablation at the Jaw Heel.

20. Depress the Closure Lever until it latches to close the Jaws. Ensure that no target tissue extends beyond the
Indicator Line on either the Distal or Proximal Jaws or into the Jaw Heel and that the target tissue is firmly
clamped between the Jaws by visualization.

ACAUTION: Do not ablate in a pool of blood or other fluids as this may extend the ablation time. Users should
suction excess fluids away from the Jaws prior to ablation. Immersion of any part of the CLAMP in fluids may also
damage the device.

ACAUTION: When the GENERATOR and the CLAMP are used on a patient simultaneously with physiological
monitoring equipment, ensure that the monitoring electrodes are placed as far as possible from the surgical electrodes.
Be sure to position the CLAMP cables so that they do not come in contact with the patient or the other leads.

ACAUTION: Do not touch the Electrodes of the CLAMP while activating the GENERATOR. Touching the CLAMP
Electrodes during GENERATOR activation could result in burn to the operator.

AWARNINGA

Any tissue with the RF energy field may experience heating and/or tissue damage. Ensure non-target tissue is
adequately separated or protected from the RF field. Refer to the Potential Complications List.
Do not ablate with the Closure Lever unlatched. Ablating with the Closure Lever unlatched could result in tissue
perforation.

21. Activate the GENERATOR by depressing the Footswitch. When the GENERATOR is activated, the GENERATOR will
emit an audible tone indicating that current is flowing between the Jaws of the CLAMP. When the continuous
tone switches to intermittent, release the Footswitch.

The CLAMP and GENERATOR measure tissue impedance throughout the ablation cycle and uses this information
alone to control the application of energy to the tissue. The System determines the minimum energy delivery
and time required to create a transmural (full thickness) lesion based on tissue impedance and delivers only
that amount of energy to the tissue. The measured impedance, and therefore the time and energy required for
atransmural lesion, depends on the tissue thickness, composition, and length of tissue captured between the
Electrodes. Energy delivery changes throughout the ablation cycle as tissue impedance changes. The lesion is
visible as a white coloration of the tissue. The device is designed such that the lesions will not spread beyond the
Jaw width. See GENERATOR Instructions for Use for complete list of Error Codes. Recoverable E errors will remain
on the display until RF is activated again.

To open the Jaws, press the Release Mechanism and slowly release the Closure Lever. Do not allow the Jaws to
spring back. Be aware of any surrounding tissues that could be damaged as the Jaws open. If the Jaws do not
open after pressing the Release Button pull the Closure Lever.

24. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.
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AWARNINGA

Do not use abrasive cleaners or electrosurgical tip cleaners to clean debris from the Jaws. Use of abrasive cleaners or
electrosurgical tip cleaners can damage the Electrodes and result in device failure. Use saline-soaked gauze to clean
debris off the Electrodes.

[0} Te TpBOU.
CNELUOUKALUM HA OKOMTHATA CPEQIA

Temneparypa: 10°C/50°F no Temneparypa: -29°C/-20°F po Temneparypa: -29°C/-20°F o

40°C/104°F 60°C/140°F 60°C/140°F
OTHOCUTeNHa BRaxHoCT: 15% 10 90%, | OTHOCUTENHA BA@KHOCT: OTHOCHTENHA BNAXHOCT:
6e3 KoHpeH3 01 15% po 85% o1 30% p0 85%
AtmocdepHo HandraHe: N/A N/A

80,0 kPa/11,6 psi no 106 kPa/15,4 psi
CbABPXKAHUE HA ONTAKOBKATA

1. EnHa (1) KNAMNA AtriCure Isolator Synergy Access
2. Epna (1) nenta Glidepath ¢ pasrno6aema Bpb3ka (GPT200)

KNAMMATA n BOOAYDBT ce goctasat CTEPUNHW v ca ANUPOTEHHW B HeoTBOpeH 3apaB naker. (amo 3a eHOKpaTHa
ynotpeb6a. He c1 it He iiTe NOBTOpHO.

NPEABUEH NOTPEBUTEN W LLEENEBA NONYNALUA

Cuctemara 3a abnauua AtriCure Isolator Synergy Access e MeULIMHCKO YCTPOIACTBO 33 M3MONI3BaHE OT MLEH3UPaHK
NeKapu, KOUTO U3BbPLIBAT CbPAEYHY /UM TPBHI XMPYPriyHU NPOLieAYpU C MOMOLLTA Ha anapaTypa AtriCure 3a
NeyeHie Ha Bb3PACTHI NALMEHTH CbC CbPAEUHI aPUTMUN, BKIIOUMTENHO MPEACHPAHO MbXKJeHe.

MPEABUAEHW KTUHUYHU NON3KN

Knuhnuxata non3a ot cuctemara 3a abnauua AtriCure Isolator Synergy Access e BpbluaHe KbM HOPManeH CUHYCOB
PUTBM (T.. MUMCa Ha NPEACHPAHA APUTMIA), HAMaNABaHe Ha CUMMTOMWTE Ha apuUTMUtA U NoAoBpABaHe Ha
KauecTBoTo Ha MBOT.

HOMEHKNATYPA

Ta3u UHCTPyKUWA ce 0THaca Ao xapakTepuctukute Ha KTAMIATA (Buxte Ourypa 1: unioctpauma Ha AtriCure Isolator
Synergy Access) u BOLLAY (Ourypa 2: untoctpauma Ha BOJIAY 3a uHcTpymenTy ¢ nexta GLIDEPATH), kakTo cnenga.

XAPAKTEPUCTUKM HA KNAMMATA

[1]  AuctanHa yentoct

[2]  Mpokcumanta ventoct

[3] Tana Ha guctanHa yenioct
[4]  CoenunHuTeneH Bpbx

[5]  EnekTpopu

[6] Mera Ha yentocTTa

7] Jpbxka

8]  3arBapauLo byrano

9]  MexaHu3bm 3a 0cBoGOX/1aBaHe

10] KoHekTop

1] Perynatop Ha WwapHupa

12] (rpenka 3a noZpaBHABaHe Ha KOHeKTOpa

XAPAKTEPUCTUKU HA BOJAYA

[1] (TpaHmuHo yxo

[2] [Nlnctanet gxo6

[31  CbepuHuTeneH BpbX 3 MHCTPYMEHTH
[4]  YepeHa enacTyHa BodelLa yact

[5]  Mpo3pauHa usmua

[6] [JlonbaHUTeNHa MBULA

MOTEHUWANHN YCNOXHEHUA
YCTPOICTBO

Bb3MOXHY YCNoMKHEHNA, CBbP3aHM CbC Cb3/ABAHETO Ha MHeElHWTE Ne3un B CbpAeYHaTa ThKaH NpU U3N0N3BaHETO
Ha KNaMnupaLLio yCTpoiicTBo, MOTaT Aa BKIIKUBAT, HO He Ca OTPaHUYeHI J0:

« 0TpA3BaHe Ha TbKaH

« [leprionepaTiBHO CbpAeYHO PUTBMHO HapyLLeHue (NPeACbPAHO /KM KaMepHO)

« [locTonepaTuBHM eMOONMYHY YCNOXKHEHNSA

« epuKkapaeH u3nuB unv TamnoHaga

« TpaBma Ha ronemuTe CboBe

« YBpex/aHe Ha KNanHute niatHa

« MpoBOAHM HapyLLEHNA (CUHOATPUANEH/aTPUOBEHTPUKYNAPeH Bb3en)

« 0CTPO UCXeMUYHO MUOKAPAHO CbBUTUE

« TpaBMma Ha HEMPULENHI OKONTHI THKAHHU CTPYKTYPHU, BKNIOUMTENHO PaKbCBaHuA 1 Npo6uBm

« KbpBeHe, uneto CnupaHe M3ckBa Hameca

« Pa3wwpaBaHe Ha KapanonynMoHanHua baiinac

NPOLIEAYPA

(epuo3Hy HexenaHu CbbUTIA, KOUTO MOXe A1 Ca CBbP3aHI ¢ XUPYPriuHaTa abnaunoHHa npoLezypa Ha CbpLeto
(M3MbNHABaHA CAMOCTOATENHO UM €HOBPEMEHHO C ZipYra CbpAeyHa onepawis), BKNouBar:

« Cmbpt

« 06unHo KbpBeHe, CBbP3aHO C NpoLiealypaTa (onpeaens ce Kato KbpBeHe, KOETo M3ICKBa > 3 euHNLIN

KPbBHY MPOAYKTY W/WAV XUPYPrUYHA MHTEPBEHLNA)

« (bpZieyHa TaMnoHasa (ako ce U3MCKBa OTBOPEH N KaTETbPEH JpeHax)

« (TeH03a Ha GenoapobHuTe BeHN

« PecTpuKTVBEH (KOHCTPUKTUBEH) NEpUKapauT

- Enpokapaut

« VhdapkT Ha muokapza (MI) cornacHo HacokwTe Ha ACC

« VHcynT (BopeLl 10 NepmaHeHTeH HeBponornyeH aeduuur)

« TpaH3uTopHa ncxemnyHa ataka (TIA)

- Tpom6oembonua

- llapanu3a Ha auadparmara

- JlaBa atproe3odareanta Guctyna unu pynTypa Ha XpaHonpoBoaa

« Nepdopauma unu pynTypa Ha npeacbpave

« Nepdopauua unv pynTypa Ha kamepa

- AtenekTasa

« [THeBMOHMA

« 3acToiiHa CbpAeYHa HeAOCTaTbUHOCT

- TpaBMa Ha CbpfieyHa knana

« llepcucTupaly NHeBMOTOPaKC (M3MCKBALY Hameca)

- [lpekomepHa 6onka u auckomopt

« VHdeKuys Ha ibnboka paHa Ha cTepHyMa

« KamepHa apuTmus (kamepHa Taxvkapans Wi KamMepHo MbXfeHe)

« HoBa AVChYHKLMA Ha CUHYCOBMA Bb3eN

« JlexapcTBeHa peakuua

A BHUMAHME:

« He u3nyckaiite KITAMIATA, Tbi kaTo ToBa Moxe aa noBpeay yctpoiictaoto. He u3non3gaiite KTAMIATA,
aKo cTe A u3nycHanu. 3ameete A c Hosa KNAMITA.

« KNAMIATA e npegHasHaueHa 3a efiHokpaTHa ynotpeba. 3a Aia ce npeJioTBpPaTi NOBTOpHaTa ynoTpeba,
n3non3BaHeto Ha KTAMIMATA ce npocnenaga ot FEHEPATOPA. Cnepi 8-vacosa ynotpe6a KJTAMMATA Beue
HAMa fa dyHKuMoHpa u TEHEPATOPBT we n3sepe cbobluenme, ye KITAMIMATA Tpa6Ba pa 6bje cveHeHa.

« 3aynotpe6a ¢ TEHEPATOPA u KITAMIATA ce npenopbyBaT cUCTeMI 33 MOHUTOPUPaHe, KOUTO BKAKYBAT
BUCOKOUECTOTHM PY GunTpupaLun yctpoiicTaa.

« Npu aktusupanxe Ha FEHEPATOPA B chuetanve ¢ KTAMITATA npoBeseRuTe 1 M3NbyeHuTe enekTpuyecki
Mo/eTa MoraT Jja IPUUMHAT CMyLLIEHIA Ha APYro MEAULIHCKO eneKTpooGopyaBaHe. Hanpasete cnpaska c U3y
Ha [EHEPATOPA 3a noBeue MHGOPMAaLIMA OTHOCHO Bb3MOXKHITE eNeKTPOMArHUTHIN UNN APy CMYLLeHNS,
KaKTO 1 32 CbBET OTHOCHO U36ATBAHETO Ha TaKMBa CMYLLEHUA.

« He fioKocBaiiTe enektpoguTe Ha KITAMITATA 1o MeTanHu ckobu unm LunKm, unm Ao LWeBoBe, A0KaTO
akTuupate [EHEPATOPA.

« He uznon3saitte KTAMMATA npu Hanuuve Ha 3ananumu aHecTeTULy, Apyri 3ananimu raose, B 61130ct o
3aManumy TeYHOCTI, KaTo HaNpuMep Npenaparit v TUHKTYpU 3a NOATOTOBKA Ha KoxaTa, 3ananiimin npeameTy
WY C OKUCNIABALLY areHTYt. BUHaru cna3Baitte noAXxoAALLUTe NPpeANasHi MepKu cpeLLly noxap.

WHCTPYKLIUKM 3A YNOTPEBA
noaroToBKA

AHPEAVHPE)KAEHMEA

MpoBepeTe onakoBKata Ha NPoAYKTa, NPeay Aa A 0TBOPHTE, 3a A CTe CUryPHY, Ye CTepUIHATa Nperpaga He
€ HapyLweHa. AKo CTepunHaTa nperpaga e HapyLueHa, He unon3gaiite CLAMP, 3a pa n36erHete onacHocT ot
UHEKLNA Ha NaLueHTa.

He u3non3gaiite KTAMIATA, ako uma npu3HaLy Ha noBpeAa, Thii KaTo ToBa MOXe fia ce 0Tpa3v HebnaronpuaTHo
Ha edeKTUBHOCTTa Ha abnaunarta.

1. Tposepete onakoBKkara Ha y(TpOVI(TBaTa, 3a Jla e yBepute, Ye CTePUITHOCTTA HA NPOAYKTA HE € HapyLUeHa.
3Bapere cTepunusupaxute WHCTPYMEHTU OT OnakoBKaTa UM Mo CTaHAAPTHA CTEPUIHA TEXHUKA.

A BHUMAHME: He u3non3saiite KTAMMATA ¢ renepaTop 0T Apyr npoussoauTen, 3a Aa U3berHeTe noBpesa Ha
ycrpoiictBoto. KITAMITATA e cbBmecTima camo ¢ FEHEPATOP AtriCure RF.

A BHUMAHUE: He cbp3Baiite KTAMMATA kbm FEHEPATOPA, ako Lin¢ToBETE Ha KOHEKTOpa Ca OrbHaTH.

2. Mposepete kabena 1 LUPToBETE Ha KoHeKTOpa U He u3non3Baiite KTAMITATA, ako kabenst e npotpur,
1301aLuATa My e noBpeaeHa Ui W1hToBETe Ha KOHeKTopa ca orbHaTy. llocTaBeTe (MMBONA CbC CTPenkara
3a MoJipaBHABaHe Ha KOHeKTOpa Ha no3uuma 12:00 yaca, Cnefi KOETO NPUTUCHeTe KOHEKTOPa B CHOTBETHOTO
rHe3p0 3a KITAMIATA ot npepHara cTpaHa Ha [EHEPATOPA. I136srBaie ycykBaHe Ha KoHeKTopa o Bpeme Ha
N0CTaBAHETO MY B THE30TO, KOETO MOXe Ja AOBEAeE 10 OrbBaHe Ha LuuToBeTe B KoHekTopa. Beaka KTAMMA
1IMa yHUKanHo reesgo Ha TEHEPATOPA. 3a pa ce rapaHTupa u3npaBHaTa ekcnnoaTalya Ha ycTpoitcTBoTo,
yBepeTe ce, ye Bpb3KuTe KbM [EHEPATOPA ca v3BbPLUEHI NPaBUNHO, KaTO HanpaBuTe CpaBKa C IMCTOBKATa
B onakoBKara Ha [EHEPATOPA. Ysepere ce, ue Bpb3kute mexzy KITAMIMATA u TEHEPATOPA ca crabuntm.

3. Ako KJTAMIATA we 6bae CBKIIOYEHNA B Ta BOAaY 32 MHCTpymeHTy GLIDEPATH (CHemaem
Bopau — Durypa 2), npemuHeTe KbM cTbka 4. Ako KTAMMATA Hama aa ce u3non3sa ¢ BOJAYA, npemunete
KbM CTbrka 18.

MO3ULINOHUPAHE HA BOLAY CJIEHTA GLIDEPATH (BUXTE OUTYPA 3)

AHPEAVHPE)KAEHMEA

Ao 13n0n3BaTe MOMOLLHM HCTPYMeEHTI 3a u3BNMYaHe Ha BOJAYA, BHUMaBaiiTe fa He nepdopupare TbKaHTa.

4. BOJAYDT moxe fa ce 13M0n3Ba C TbProBCKO HANMYHUTE XMPYPTUYHI MHCTPYMEHTH 3a 06LL0 oTnpenapypane
W KnamnupaHe (Cnomararesnty MHCTPYMEHTI) 3a Cb3AaBaHe i NOALbPXaHe Ha 0TNpenapaLyoHHa paBHHa,
KOATO ynecHABa noctasaHeto Ha KITAMITATA okono cTpyKTypuTe no CTaHAApTHa XUPYPriyHa TeXHKa.

5. Mposepete onakoskata Ha BOLIAYA, 3a fa ce yBepuTe, Ye CTePUIHOCTTA Ha NPOAYKTA He e HapyLUeHa.

W3Bagete BOJAYA ot onakoBKata My Cnopes CTaHAAPTHA CTEPUIHA TEXHNKA.

6. 3actonopete npoKcUManus Kpait Ha BOLAYA Kbm cTepuntmna yapwad 61130 4o onepaTuBHOTO none.

7. Brapaiite pucTanHua Kpail Ha ciomaraTeNiHuA MHCTPYMEHT U3LANO B AUCTANHIA FXK06 Ha YacTTa ¢ npo3payHata
vBuLa Ha BOJAYA.

8. Mpw pa3nonaraneto Ha BOJAYA aucrannara vact Ha BOJAYA TpsbBa Aa 0CTaHe 3aKpeneHa KbM cnomaratentus
MHCTpyMeHT. Bbpxy BOJAYA Moxe na Gbae HaHeceH nyBpukaHT no npeLieKa Ha notpebutens.

9. (nepkatof BOJAYA no HauuH, iite npucnocobnexue, 3a ja
XBaHeTe efiHo 0T cTpaHnyHuTe ywn (Ourypa 3) Ha BOJAYA u na n3sapute BOJAYA ot cnomaratentua
MHCTpyMeHT. 0T BbHILKATA CTPaHa 3acTonopete AucTantua kpait Ha BOJAYA 6nu3o go onepaTtvHoTo none.
AKo e 113M0n3Ba LUAPHIPEH MHCTPYMEHT 3a OTNpenapupaHe, 6oKVPaHETo Ha WapHUPa MOXe Aa YNecHn
u3BaxaaHeTo Ha BOJAYA.

10. Mo xenanue BOLAYDT moxe aa ce U3non3sa 3a peTpakLiA Ha MeKM TbKaHu UK 3a BbBEXaHe Ha
LOMBAHUTENHY UHCTPYMEHTI Npe3 Beye Chb3AafeHaTa No3nLMOHHA PaBHUHA.

CMAHA HA UHCTPYMEHTU (CHEMAEM BOZIAY) (BUXKTE OUTYPA 4)

AHPEAVHPE)KAEHMEA

Axo He u3gbpnate conpata TEE Ha3ag ot macToTo Ha KITAMITATA, npepu fia A HacouwTe, TOBa MoXe a oBefie 10
YBpEXAaHe Ha OKONHHUTE CTPYKTYpU.

A BHUMAHUE: 3a BkapBaHeTo Ha KITAMIATA ce npenopbyBa ia HanpaBuTe pa3pe3 B TbKaHTa OT MUHUMYM
12mm.

A BHUMAHUE: KNAMIATA u3nycka 02, ako ce u3non3sa nog MHcyonauma.
1

. Mpepw pa npukpenute BOLAYA kbm KITAMIMATA, 0cBo60A€Te NpoKCMManHuA Kpaii Ha BoAeLwaTa yacT ot
CTepUnHUA YapLad.

12. (BaneTe Tanara Ha AvCTanHara YeniocT, Kato 3aBbPTUTe Tanata 06paTHO Ha YacoBHMKOBATA CTpesiKa.

13. Kato npuabpxate BOLAYA, KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 4, noctaBeTe U3nbkHanUA Kpail KbM ropHata
MOBLPXHOCT Ha IMCTaNHaTa YeNioCT U BKapaiiTe CBbP3BALLVA LUAT 3 MHCTPYMEHTU B CheANHUTENHUA BPbX
Ha KTAMATA (Ourypa 1) n 3aBbpTeTe Ha 180° no YacoBHMKOBaTa CTpeniKa, 40KaTo ce 3axBaHe cTabunHo. (nep
KaTo 3akpenuTe cTabunHo BOJAYA, He ce onuTBaiite Aa ro M3BaauTe, KaTo ro Abpnare CuHo.

14. W3non3gaiite BOJAYA 3a no-necto pasnonarane Ha KTAMIMATA BbB Beye cb3faZeHaTa No3uLMOHHA paBHUHA.

15. CBanete BHumatento BOJAYA ot gucrantata yentoct cnep pasnonaraxeto Ha KITAMIATA, kato 3aBbptute
BOZIAYA Ha 180° 06paTHO Ha YacoBHUKOBaTA CTPeNIKa. loNbAHUTENHaTa BULiA N03BONABA HA XMpYpra Aa
Cb3Aaje PaBHIHA Ha OTNPenapupake B efiHa Nocoka (HaAoNY UK Harope) U Aa NPOKapa SieHTaTa 1 BoAeLLaTa
4acT Npe3 paBHIHATa Ha 0TNpenapupaxe Taka, Ye CboTBETHUAT UHCTpymeHT (KTAMIA) Aa Moxe Aa ce
13N013Ba OT CPELLYNONIOXKHaTa NOCOKa.

16. AKo ce Hanara o6pblLaHe Ha NoCOKaTa Ha pa3nonarae Ha yCTpoIiCTBOTO, OMbAHUTENHATA MBWLA Ce 3aKkpenBa
KbM ANCTanH1A %00 Ha 0CHOBHAT TPaHChepHa NeHTa.

17. (nep cb3paBaHe Ha paBHYUHA Ha OTNPenapupaHe U3bpnaiite AUCTANHUA Kpail Ha OCHOBHaTa TpaHcdepHa
NeHTa, KaTo CblLieBPEMEHHO NPUNOXKMTE 3aKOHTPALLO YCunve BbPXY NPOKCUMANHUA Kpail Ha OMbAIHUTENHATa
VBILIA TaKa, Ye BofielLaTa YacT Aa Ob/e U3bpnaHa npe3 paBHUHaTa Ha oTnpenapupaye.

18. KIAMMATA uma nacvseH waprup. Mo BcAKo Bpeme Ha npoLeaypata NoTpebuTenaT Moxe Aa 3aknioum KpaitHua

W3MbAHUTENEH eNeMEHT NOZ XenaHua brbA (AuanasoH =+ 30 rpapyca), kato 3aBbPTH perynaTtopa Ha WapHupa

110 N10COK Ha YacoBHMKOBaATA CTpenka. MoTpebuTenaT Moxe Aa OTKAIOYM LWAPHYPA, KaTo 3aBBPTU perynatopa

Ha LWapHupa 06paTHO Ha YacoBHYKOBATA CTPeNnka

ABNALNA

A BHUMAHWE: He n3non3gaiite abnauma Ha TbkaH ¢ Aebenura Hag 10 mm c knamnata 3a abnauwa Synergy. Mpu
TbKaHu ¢ AebenuHa Hap 10 mm abnauuaTa MOXe Ja e HembiHa.

A NPEAYNPEXAEHUE A

BHuMaBaiiTe Npyu HacOUBaHETO, NO3ULMOHNPAHETO M AeMoHTUPaHeTo Ha KITAMITATA, 3a aa u3berHeTe noBpeau Ha
OKOMHWTE CTPYKTYpU.

19. Mo3uuuonupaiire KTAMITATA, kaTo AbpuTe NeTata Ha YenlocTTa Aaney OT KaHIONM, KaTeTpy, LesoBe i
HelleneBy ThKaHHu cTpyKTypy. [ocTaBeTe NpuLienHaTa Tbka Mex/ay AUCTaNHaTa i NPOKCUMANHATa YentoCT.

A BHUMAHWE: npepu na aktusupate [EHEPATOPA, nposepeTe 30Hata Mexay uenioctute Ha KTAMIATA 3a
Hanuuve Ha Yy am Tena. Yy Tena, ynoBeHu Mexay YeniocTuTe, LLe MOBNAAT OTPULIATENHO Ha abnaumaTa.

A BHUMAHUE: He nocTaBsiiTe npekomMepHO KOMMYECTBO ThKaH B NeTaTa Ha YeNioCTTa, Thil Kato ToBa Moxe a
J0Be/ie 10 He0CTaTbuHa abnaLiA NPy NeTaTa Ha JenicTTa.

20. Hatucerte nocta 3a 3aTBapAHe, A0KATO Ce 3aCTONOPH, 3a /Aa 3aTBOPUTE YeNIOCTUTE. YBepeTe ce, Ye Lienesata
TbKaH He U3113a U3BbH NHANKATOPHATa NINHWA Ha AUCTaNHaTa WK NPOKCMManHata YentocT uiu B netata Ha
YenCTTa 1 Ye LienieBata TbKaH e 34paBo NpUTCHATA MEXAY YentoCTiuTe Ypes Bu3yanusauna.

A BHUMAHUE: He n3bpluBaiite abnauua B Konekuya oT KpbB UM Apyra TEYHOCT, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
YLK BpemeTo 3a abnauus. lotpebutenute cnessa Aa acnupupat U3NNLIHUTE TEYHOCTY HACTPAHI OT YenocTuTe,
npeav Aa u3BbpLUAT abnauws. MotanaHeTo Ha KoATo 1 Aa e yact ot KITAMITATA B TEYHOCTH CbLLO MOXe A NOBPeAy
YCTPOICTBOTO.

A BHUMAHME: korato FEHEPATOPBT 1 KTAMITATA ce u3non3sar efHOBPeMeHHO BbPXY NaLMEHT C GU3MONOryHO
MOHUTOPUPALLO 060pyABaHe, yBEpeTe Ce, Ye MOHUTOPUPALLYTE eNEKTPOAY Ca NOCTaBEHU Bb3MOXHO Hail-Aaney ot
XUpypruyHuTe enekTpoay. Ysepere ce, ye cTe pasnonoxmnv kabenute Ha KITAMITATA Taka, ue A He ca B KOHTAKT ¢
nauyeHTa uv 0CTaHanuTe NPOBOAHNLY.

A BHUMAHMUE: He nokocaaiite enektpogute Ha KITAMITATA, gokato aktusupate [EHEPATOPA. lokocBaHeTo Ha
enektpopuTe Ha KTAMITATA, nokato ce akusupa [EHEPATOPBT, moxe Aa NpuumHu u3rapaxe Ha onepatopa.

AHPEAVHPE)KAEHMEA

TokaH B 06xBaTa Ha RF eHepruaTa Moxe Aa Gbe NoAnoxeHa Ha TonaMHa w/wnm fa Gbae yBpeaeHa. Yeepete ce,
Ye HenpuLienHaTa TbKaH e J0CTaTbuHo OTAeNeHa ik awuteHa ot PY none. HanpaseTe cnpaBKa CbC cnncbka
CTIOTEHLVAMHY YCI0KHEHUA.

He n3BbpLUBaiiTe abnawna ¢ He3aTBOPEH N0CT 3a 3aTBapAHe. AbnaLya ¢ He3aTBOPEeH NOCT 3a 3aTBapAHe MOXe Ja
ZoBese 40 nephopaLia Ha TbKaHTa.

21. Aktuwpaiite TEHEPATOPA, KaTo HaTUCHeTe KpauHUA NpeBKniouBaTen. (nep Kato 6bae akTUBMpaH,
TEHEPATOP'BT wwie nofaae 3ByKoB curHan, 3a ia 0603Hauw, ye mexzay uentoctute Ha KTAMITATA npotuya Tok.
KoraTo HenpekbCHaTUAT 3BYKOB CUrHal NpeMUHe B NPeKbCHaT, 0cB060AETE KPauHUA NpeBKiouBaTen.
KITAMMATA 1 TEHEPATOPBT 3mepBaT MnefiaHca Ha TbKaHTa Npe3 Lenna UMK Ha abnauma u usnon3sar

Ta3u UHGOPMALWA, 3a i Ce KOHTPONMPA NPUNaraHeTo Ha eHepryiA BbpXy TbkakTa. CucTemata onpepens
MVHUMAIHaTa eHEpryiA 1t Bpeme, KOUTO ca H 3a (b3/1aBaHe Ha TPaHCMypanHa (npe3 anara AebennHa)
Ne3ua, Bb3 0CHOBA Ha MMNeEAAHCA HA TbKaHTa U NPUara camo ToBa KONMYECTBO eHeprite BbPXy TbKaHTa.
V13MepeHVAT uMneaHc, a cnefoBaTeNHo v BpeMeTo v eHepritaTa, HeobXoAuMIA 3a TPaHCMypanHa ne3us, 3aBucAT
0T flebenvHaTa, CbCTaa v AbMKUHATA Ha TbKaHTa, YNI0BEHa MeXAy enekTpoauTe. lpunaraneTo Ha eHeprus e
npoMeHA B X0Aa Ha UMKbNA Ha abnauna ycnopeaHo ¢ NPOMAHaTa B MMNeaHca Ha TbKakTa. JleauATa ce BIKAA
KaTo 6Ano oLBETABaHe Ha TbKaHTa. YCTPOIACTBOTO € KOHCTPYMPaHO Taka, Ye Ne3uuTe Aa He ce pa3npocTupat
W3BBH LWMPUHATA Ha YeNioCTTa. 3a MbAieH CUCHK Ha KOAOBETE 3a FPeLLKi BIXKTE UHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a Ha
TEHEPATOPA. Bb3cTaHoBumuTe rpeuky E we octanat Ha Aucnnes, aokato PY He ce akTBMpa 0THOBO.

3a ja 0TBOPHTE YeNICTUTe, HaTUCHETe MeXxaHy3Ma 3a 0(B060X/1aBaHe v 0cBOGOAETe 6aBHO 3aTBAPALLOTO
6yTano. He no3sonsBaiiTe yeniocTuTe fia 0TckouaT npy pasreapate. 06bpHeTe BHUMAaHMeE Ha OKOMHY ThKaHK,
KOUTO MOXe J1a 6baT HapaHeH Npy 0TBapAHE Ha YentocTiTe. AKO YeNioCTUTe He ce OTBOPAT (e HaTUCKaHe Ha
6yToHa 32 0(B060XAaBaHE, U3AbPNaliTe N0CTa 32 3aTBapAHE.

24. TipoBepeTe XMpypriyHOTO None, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye e U3BbPLIEHa J0CTaTbYHa abnauva.
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AHPEAVHPE)KAEHMEA

He u3non3saiite abpasviBHI NOUMCTBALLM CPEACTBA W IOYUCTBALLYN CPEACTBA 32 BLPXOBE Ha
€NeKTPOXUPYPIUYHI MHCTPYMEHTH, 3a 1 IOYNCTUTE OTAOMKW OT YeNioCTUTe. /13noN3BaneTo Ha abpasuBHi
NOYUCTBALLY CPEACTBA WM Ha MOYMCTBALLM CPECTBA 33 BBPXOBE HA eIEKTPOXMPYPIVYHI MHCTPYMEHTM MOXe
[ N0BPEAY e1eKTPOBUTE 1 A NPUYIHIA HEM3NPABHOCT Ha YCTPOVCTBOTO. 32 4 OTCTPaHMTE 3aMbPCABAHNATA OT
€NeKTPO/VTE, U3N0N3BaliTE MApAS, HAMOEHa C YUNONOTUUEH PasTBOP.

25. Mexay abnauuuTe n36bpLueTe YenioCTuTe C Mapna, HanoeHa C GU3MONOryeH pasTaop, 3a a OTCTPaHUTe
KoarynymuTe, U poBepeTe /iBaTa eNeKkTPoAa, 3a J1a e yBEPUTe, Ye 3NaTHUAT eNeKTPog e BIKAA U Koarynymute
ca oTcTpaHeHy. ToBa Luie ocurypy onTiuManHa pabota no Bpeme Ha abnauuata. lo-necHo e Aa ce oTCTpaHAT
KoarynymuTe npe3 mbpuTe HAKONKO ceKyHau cnes abnaumarta. Ako KITAMIATA He e akTuBHa Mexay
abnauuuTe, 3alLuneTe MapAs, HanoeHa C GU3MONOryeH pasTeop, Mexay YenloCTUTe, 3a Ja NPefioTBPaTUTe
U3CHXBAHETO Ha €BEHTYaNHO OCTaHaM KoarynyMu BbpXy eneKTpoauTe.

A BHUMAHMWE: lone3HuaT »1BOT Ha yCTpOitCTBOTO € 18 MecTononoxeHua Ha nenara.
26. loBTopeTe abnaLuoHHaTa NpoLeaypa, ako e HeoBXoAMMo.

CBANAHE U U3XBBPNIAHE

AVAROV/\NI'A

Pfed poutzitim SVORKY si peclivé pectéte viechny pokyny k ablacnimu systému AtriCure Isolator. Pokud se nebudou
spravné dodrZovat pokyny, miize to vést ke zranéni a/nebo nespravné funkei prostiedku.

V pfipadé pritomnosti vnitinich nebo vnéjsich kardiostimulatord a/nebo vnitfnich srdecnich defibrilatordi (ICD)
by méla byt elektrochirurgie pouzivéna s opatrnosti. Interference zplisobené pouzitim elektrochirurgickych
prostredki mohou zptisobit, Ze prostredky, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, piejdou do asynchronniho

rezimu, zablokuji vedeni kardiostimulatoru nebo poskytnou nevhodnou Sokovou terapii. Pokud se plénuje pouZiti
elektrochirurgickych pfistrojii u pacientd s kardiostimulatorem a/nebo 1D, konzultujte dalsi informace s vjrobcem
kardiostimul&toru nebo kardiologickym oddélenim nemocnice.

SVORKU a/nebo VODITKO by mél pouZivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal. PouZiti
SVORKY a/nebo VODITKA neproskolenjm nebo nekvalifikovanym zdravotnickjm persondlem by mohlo mit za
nasledek imrti nebo vazné zranéni.

Pouziti SVORKY a VODITKA u pacientd, ktef podstoupili predchozi kardiochirurgicky zakrok, by mohlo zvyit riziko
poskozeni okolnich struktur v diisledku pfitomnosti srlistii v tkaiovych rovindch.

Pouziti SVORKY a VODITKA mimo kardiopulmonélni bypass by mohlo zpiisobit zvy3ené riziko perforace tkéné a/
nebo preruseni obéhu.

AHPEAYHPE)KAEHMEA

He cTepunu3upaiite noBTOPHO 1 He M3M0N3BaiiTe NOBTOPHO KNamnaTa 3a abnauia Synergy, Thil Kato ToBa Moxe
Ja loBe/ie J10 M0BPe/a Ha YCTPOIACTBOTO Wik A0 MHeKLUA

27. 3a pa ceanuTe cHemaemusa Bogay ot KITAMITATA, XBaHeTe CbeMHUTENHIA BPHX 33 MHCTPYMEHTH 1 T0 3aBbpTeTe
06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpenKka, Aokato BOJAYDT He ce otgeny.

28. YBepere ce, ye BOJAYDT e oTcTpaHeH OT XupypruyHoTo Noe Npean 3aBbpLuBaHe Ha XUpYprityHaTa npoLesypa.
(Cnez 13non3Bake yCTpoiicTBOTO TPAGBA Aa Gbe TPETUPaHO KaTo MEAMLMHCKM 0TNALbK U A Gbie M3XBbPAEHO
CnpAMO NPOTOKON Ha boNHuMLaTa

29. U3xsbpnete CLAMP cneg ynotpe6a. Cnez u3non3gane u3penveto TpA6Ba a Gbje TPETMPaHO Kato MeAULMHCKM
0TNaZbK v Aa Gbje M3XBBPAEHO N0 NPOTOKON Ha GoNHULATA.

SSCP

Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa I KNMHUYHaTa edeKTUBHOCT Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa Gbaie HamepeHo B eBponelickata
6a3a aaHHU Ha meauumHckuTe n3penus (Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce u3non3sa
CNIeHUAT KIIoY 32 ThpceHe Ha ocHoBHUA UDI-DI:

AVAROVIKNI'A

Tento prostiedek obsahuje malé mnoZstvi niklu (CAS €. 7440-02-0) a kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4).
@ Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostiedek nepouzivejte, protoze to miize mit za
nasledek nezadouci reakci pacienta.

Kon(oBe) Ha npoaykTa OcHoer UDI-DI
EMT1 08401439000000000000014ZL
GPT200 08401439000000000000015ZN
CEPVNO3EH UHLIMAERT
Bcekm cef T, KOIATO B BbB BPb3Ka € TOBA M3penue, TpAbea Aa Gbje cboblasaH Ha AtriCure n

Ha KOMMETEHTHUTE OPraHil Ha ibPXKaBaTa uneHka, B KOATO Npe6uBaBa NOTPEOUTENAT U/WAK NaLMeHTbT.
BPBLUAHE HA U3MO0NI3BAH NMPOAYKT

Ao nopagm HAKaKBa NpuYMHA NPoAYKTUTe TpAGBa Aa 6baaT BbpHat Ha ATRICURE, npeay u3npatyaHeto um tpabea
[a ce cHabauTe C 0Topu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTu cToku (RGA) ot ATRICURE.

AKO NpoZyKTUTE Ca GMAM B KOHTAKT C KPbB WAM TeNECHI TEUHOCTY, NPea ONaKkoBaHeTo M TpAGBa Aa ObAaT LatenHo
MoYNCTeHN 1 Ae3uHOeKLUMpaHK. TpAOBa Aa GbAAT U3NpaTeHN U B OPUTVHANHATA CU KYTUA, UK B eKBUBANEHTHA
TaKaBa, 3a a (e NPeAOTBPaTV NOBPEAA NPU TPAHCMOPTUPAHETO, KaTo TPpAGBa Aa GbAaaT nocTaBeHu eTuken ¢ RGA
HoMepa 1 0603HaueHue, Ye NpaTkara e C 61oNorMYHO 0NacHo ChbpKaHKe.

YKazaHua 3a nouncTBaHe 1 Matepuani, BKIKYMTENHO NOAXOAALLYN TPAHCMOPTHN KOHTeiHepH, TouHuTe eTukeTn 1 RGA
Homep moraT aa 6baar nonyyenu ot ATRICURE, Inc.

A BHUMAHWE: 35paBHOTO 3aBefieHIe HOCY OTFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTUTE Aia GbAAT NPaBUNHO NOATOTBEHN U
0003HaueHy 3a TpaHCNopTUpaHe.

LEKNAPALIUM 3A OTKA3

MoTpe6uTennTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0/106pABaHE Ha NPUEMIMBOTO CbCTOSHUE HA TO3M NPOZYKT NPea ynotpe6ara
My, KaKTO 1 3 TOBA Aa € FaPAHTUPa, Ye IPOAYKTHT Ce U3M03Ba CAMO N0 HAUMHA, ONUCaH B TE3W MHCTPYKLNY 33
ynoTpe6a, BKIIOYUTENHO, HO HE CaMo, 1A Ce rapaHTMpa, Ye NPOAYKTBT HAMA Aa GbAe U3N0N3BaH NOBTOPHO.

Mpy HuKakBw obcToATencTBa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCY OTFOBOPHOCT 3a CTYYaiiHW, CNELMANHI UM NOCNeABALLY
3ary6u, NOBpez M Pa3xoaK, KOUTO Ca PE3YNITaT OT YMULLAEHO HENPaBIHO U3NON3BaHE WM NOBTOPHO U3N0ON3BaHe
Ha TO3V NPOAYKT, BKMIOYMTENHO 3ary6a, NoBpeAa uam pasxop, CBbP3aH C Gu3nyecka TpaBMa M MaTepuanHa LueTa.

NAVOD K POUZITI @

Ablaéni systém AtriCure® Isolator® Synergy Access®
POPIS SYSTEMU A PRODUKTU

Ablacni systém AtriCure Isolator Synergy Access se skiddé z RF generdtoru AtriCure (ASU3 a ASB3 nebo MAG™, déle
jen GENERATOR), svorky Isolator Synergy Access (dale jen SVORKA) a nozniho spinace. SVORKA je elektrochirurgicky
ndstroj uréeny pro pouiti pouze u jednoho pacienta a pouzivé se vjhradné s RF GENERATOREM AtriCure. Pfi aktivaci
je 2 GENERATORU pivadéna radiofrekvenéni (RF) energie do linedrnich elektrod na izolovanjich ¢elistech prostredku.
Uzivatel ovladd aplikaci této RF energie selapovanim nozniho spinace. SVORKA mé dva pary protilehlych dudlnich
elektrod, ohebny koncovy efektor a linearni rukojet s podobnym ovlddanim jako injekéni stfikacka a s mechanickymi
uvoliiovacimi tlacitky. Na distaln celisti pfistroje se nachazi VODITKO pro nastroje — paska Glidepath™ (dale jen
VODITKO), kterd je uréena k pFipojeni k distalni celisti prostfedku pomoci otoéného odnimatelného spoje. VODITKO je
odnimatelnd volitelnd soucést pro jednoho pacienta uréend k usnadnéni zavadéni chirurgickych néstroji kolem cilové
tkané béhem vieobecnych chirurgickych zékrokd.

URCENY UCEL
SVORKA AtriCure Isolator Synergy Access je sterilni elektrochirurgicky prostfedek na jedno pouZiti, ktery je po pfipojeni
ke kompatibilnimu radiofrekvenénimu generatoru AtriCure uren k ablaci srdecni tkéné.

INDIKACE PRO POUZITI

Ablacni systém AtriCure Isolator Synergy Access je urcen k ablaci srdecni tkdné pro Iécbu srdecnich arytmii, vetné
fibrilace sini.

KONTRAINDIKACE
Ablacni systém AtriCure Isolator Synergy Access neni indikovén pro antikoncepéni koagulaci vejcovodi.

SPECIFIKACE PROSTREDI

Teplota: 10°C/ 50°F az 40°C/ 104°F Teplota: -29°C/-20°F a2 60°C/ 140°F | Teplota:-29°C/-20°F az 60°C/ 140°F

Relativni vlhkost: 15% az 90%,
nekondenzujici

Relativni vihkost: 15% az 85% Relativni vlhkost: 30% az 85%

Atmosféricky tlak: 80,0 kPa / 11,6 psi
az106 kPa /15,4 psi

OBSAH BALENI

1. Jedna (1) SVORKA AtriCure Isolator Synergy Access
2. Jedna (1) paska Glidepath s odnimatelnym pfipojenim (GPT200)

Neuplatiiuje se Neuplatiuje se

SVORKA a VODITKO jsou dodavany STERILNI a jsou APYROGENNI v neotevieném a neposkozeném baleni. Uréeno pouze
k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opakované. Nepouzivejte opakované.

URCENY UZIVATEL A CILOVA POPULACE

Ablacni systém AtriCure Isolator Synergy Access je zdravotnicky prosttedek urceny k pouziti Iékafi s licenci, ktefi
provadéji kardiochirurgické a/nebo hrudni chirurgické zakroky s pouzitim pfistrojti AtriCure pro [écbu dospélych
pacienti se srdecni arytmii véetné fibrilace sini.

URCENE KLINICKE PRINOSY

Klinickym pfinosem ablacniho systému AtriCure Isolator Synergy Access je ndvrat k normalnimu sinusovému rytmu
(tj. osvobozeni od sifiové arytmie), snizeni piiznakii arytmie a zlepSeni kvality Zivota.

OZNACENI

Tento pokyn odkazuje na funkce SVORKY (viz obrazek 1: llustrace Atricure Isolator Synergy Access) aVODITKA
(obrazek 2: llustrace voditka pro nastroje — pasky GLIDEPATH) uvedené nize.

FUNKCE SVORKY

[1]  Distélni celist [7]  Rukojet

[2]  Proximalni Celist [8]  Uzaviraci packa

[3]  Konektor distalni celisti [9]  Uvoliovaci mechanismus

[4]  Konecnéstavce [10] Konektor

[5]  Elektrody [11] Knoflik pro ovlddani ohybu

[6]  Patka Celisti [12] Sipka pro nastaveni spravné polohy konektoru
FUNKCE VODITKA

[1] Bocni chlopen

[2] DistaIni kapsa

[3] Konec ndstavce nastroje
[4] Cerveny elasticky zavadéc
[5] Priihlednd stuha

[6]  Pomocnd stuha

MOZNE KOMPLIKACE
PROSTREDEK

Mozné komplikace spojené s vytvarenim linedrnich Iézi v srde¢ni tkani pouzitim prostiedku svorkového typu zahrnuji
napfiklad:

« Pofezani tkané

« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (siflového, pfipadné komorového)

« Pooperacni embolické komplikace

+ Perikardilni vypotek nebo tamponada

« Poranéni velkych krevnich cév

« Poskozeni cipu srdecni chlopné

« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

« Akutniischemickd srdecni pfihoda

« Poskozeni nezamyslenych tkanovych struktur véetné trznych a bodnych ran

« Krvdceni, jehoz zdstava vyzaduje chirurgicky zékrok

« ProdlouZeni mimotéIniho obéhu

POSTUP

Zavainé nezadouci tcinky, které mohou byt spojeny s chirurgickymi ablacnimi vykony na srdci (samostatné nebo
soubé&zné s jinym zakrokem na srdci), véetné:

« Umrti

« Nadmérného krvceni v souvislosti se zdkrokem (definovanym jako krvéceni, které vyZaduje > 3 jednotky

krevnich produktd, pripadné chirurgicky zakrok)

- Srdecni tamponddy (je-li zapotiebi otevieni nebo drendz pomoci katétru)

- Stendza plicni zily

« Omezujici (konstriktivni) perikarditidy

« Endokarditida

« Infarktu myokardu (IM) podle metodickych pokynd ACC

« Cévni mozkové prihody (vedouci k trvalému neurologickém deficitu)

« Tranzitorni ischemické ataky (TIA)

« Tromboembolie

- Paralyzy branice

« Atrio-esofagedlni pistéle nebo ruptury jicnu

« Perforace nebo ruptury srdecni siné

« Perforace nebo ruptury komory

« Atelektdza

- Zdpal plic

« Méstnavého srdecniho selhani

« Poranéni srdecni chlopné

« Perzistentniho pneumotoraxu (vyZadujiciho zékrok)

« Nadmérmé bolesti a zdravotnich obtizi

« Hluboke sterndlni infekce

« Ventrikuldrni arytmie (v. tachykardie nebo v. fibrilace)

« Nové dysfunkee sinoatridlniho uzlu

« Reakce na léky

A UPOZORNENI:

« Nesmite SVORKU upustit na zem, protoze by doslo k poskozeni prostiedku. Doslo-li k padu SVORKY,
nepouzivejte ji. Nahradte ji novou SVORKOU.

« SVORKA je urcena k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo opakovanému pouZiti, je pouziti SVORKY
sledovano GENERATOREM. Po 8 hodinéch pouzivani prestane SVORKA fungovat a GENERATOR zobrazi zpravu
oznamujici, Ze SVORKA musi byt vyménéna.

« Pro pouZiti s GENERATOREM a SVORKOU se doporucuji monitorovaci systémy, které obsahuji vysokofrekvenéni
RF filtracni prostiedky.

- Kdyz je GENERATOR aktivovén ve spojeni se SVORKOU, vedena a vyzafovana elektricka pole mohou rusit jin
elektrickd lékafskd zafizeni. Dal3i informace o mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici
se eliminace tohoto ruseni najdete v navodu k pouziti GENERATORU.

« Pii aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrodami SVORKY kovovych spojek, sponek ani chirurgickych nit.

« Nepouzivejte SVORKU v pfitomnosti hoflavych anestetik, jinjch hoflavyich plynd, v blizkosti hoflavych tekutin,
jako jsou pfipravky na pfipravu kiize a tinktury, hoflavych predmétdi nebo oxidacnich cinidel. Vzdy dodrzujte
prislusnd protipozdrni opatfeni.

NAVOD K POUZITI
NASTAVENI

AVAROV/\NI'A

Pred otevfenim zkontrolujte obal produktu, aby bylo zajidténo, Ze nedoslo k porueni sterilni bariéry. Doslo-li k
poruseni sterilni bariéry, SVORKU nepoutzivejte, aby nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

Nepoutzivejte SVORKU, pokud se objevi zndmky poskozeni, protoze to miize negativné ovlivnit Gcinnost ablace.

1. Prohlédnéte obal zdravotnického prostiedku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci
standardniho sterilniho postupu vyjméte sterilizované néstroje z obalu.

A UPOZORNEN: Nepouzivejte SVORKU s generatorem jiného vyrobce, aby nedoslo k poskozeni tohoto prostredku.
SVORKA je kompatibilni pouze s RF GENERATOREM AtriCure.

A UPOZORNENI: Nepfipojujte SVORKU ke GENERATORU, pokud jsou koliky konektoru ohnuté.

2. Zkontrolujte kabel a koliky konektoru a nepouzivejte SVORKU, pokud je kabel roztfepeny nebo pokud je
poskozend izolace nebo pokud jsou koliky konektoru ohnuté. Pomoci symbolu Sipky pro sprvné nastaveni
konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor do pfislusné zasuvky SVORKY na predni stran& GENERATORU.
Pri zasouvani konektoru do zésuvky se vyhnéte jeho zkrouceni, které by mohlo zpisobit ohnuti koliki
v konektoru. Kazda SVORKA mé& na GENERATORU jedinecnou zasuvku. Pro zajisténi Géinnosti prostredku ovéfte
spravné pripojeni ke GENERATORU pomoi pfibalového letaku GENERATORU. Zkontrolujte, zda jsou spoje mezi
SVORKOU a GENERATOREM fadné upevnény.

3. M&-libyt SVORKA poutita s dodévanym voditkem pro néstroje — paskou GLIDEPATH (odnimatelné voditko —
obrazek 2), piejdéte ke kroku 4. Pokud SVORKA nema byt pouzivana s VODITKEM, prejdéte ke kroku 18.

UMISTENT VODITKA — PASKY GLIDEPATH (VIZ OBRAZEK 3)

AVAROVI'\NI'A

Pouzivate-li k vyjmuti VODITKA pomocné néstroje, budte opatrni, aby nedoslo k perforaci tkané.

4. VODITKO Ize pouzivat s komeréné dostupnymi b&znymi néstroji pro disekci nebo svorkovéni béhem chirurgickych
zakrok{i (pomocnymi ndstroji) pro vytvoreni a udrzovani disekcni roviny, které usnadiuji umisténi SVORKY kolem
struktur standardnim chirurgickym postupem.

5. Prohlédnéte obal VODITKA a ujistéte se, 7e sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho sterilniho
postupu vyjméte VODITKO z obalu.

6. Proximalni konec VODITKA piipevnéte ke sterilni rousce v blizkosti operacni rany.

7. Distélni konec pomocného ndstroje viozte kompletné do distalni kapsy priihledné édsti pasky VODITKA.

8. PH umistovani VODITKA udrzujte ndstavec distalni ¢asti VODITKA u pomocného ndstroje. Uivatel miize, podle
svého vlastniho uvazeni, nanést na VODITKO lubrikaéni prostiedek.

9. Jakmile je dosazeno pozadované umisténi VODITKA, pouZijte ichopovy prostiedek k uchopeni jedné z boénich
chlopni (obrézek 3) VODITKA a sejméte VODITKO z pomocného néstroje. Distalni konec VODITKA zajistéte
externé v blizkosti mista chirurgického zakroku. Je-li pouzit ohebny disekéni ndstroj, deaktivace ohyboveé funkce
zdravotnického prostfedku miize vyjiméani VODITKA usnadnit.

10. V pHipadé potreby Ize VODITKO pouZit k retrakci mékké tkané nebo k zavedeni dal3ich ndstrojii pomoci jiz
vytvofené roviny pro umisténi.

VYMENA NASTROJU (ODNIMATELNE VODITKO) (VIZ OBRAZEK 4)

AVAROV/\NI'A

Nevytahnete-li sondu TEE z mista pfipojeni SVORKY pred jejim zavedenim, mize dojit k poskozeni okolnich struktur.

A UPOZORNENI: Pro zavedeni SVORKY se doporucuje minimalni fez tkani v délce 12 mm.
A UPOZORNENI: Pokud se SVORKA pouziva pod insuflaci, dochazi k tiniku €02.

11. Pred piipevnénim VODITKA ke SVORCE odpojte svorku proximalniho konce zavadéce ze sterilni rousky.

12. Vyjméte konektor distalni celisti otdcenim konektoru distaIni celisti proti sméru chodu hodinovych rucicek.

13. PHidrzujte VODITKO, jak je zndzornéno na obrazku 4, vyrovnejte lamelu s horni plochou distalni celisti, zasufite
kolik ndstavce nastroje do konce ndstavce SVORKY (obrazek 1) a otacejte jim ve sméru chodu hodinovych rucicek
0180°, dokud nebude zajistén. Jakmile je VODITKO zajisténo, nepokousejte se o vyjmuti ndsilné tahem za
VODITKO.

14. Pouzijte VODITKO pro usnadnéni zavedeni svorky do jiZ vytvoiené roviny umisténi.

15. Po umisténi SVORKY opatrné vyjméte VODITKO z distalni elisti otocenim VODITKA proti sméru chodu hodinovych
rucicek 0 180°. Pomocnd stuha umoziiuje chirurgovi vytvoiit disekéni rovinu v jednom sméru (inferiorni nebo
superiorni) a manévrovat paskou a zavadécem disekéni rovinou tak, aby néstroj (SVORKA) mohl byt pouzit
zopacného sméru.

16. Je-li treba obratit smér umisténi prostiedku, pomocnd stuha se pripevni k distaini kapse primarni prenosové pasky.

17. Po vytvoreni disekéni roviny zatdhnéte za distalni konec primami pasky a soucasné tahejte v opacném sméru na
proximalnim konci pomocné stuhy tak, aby byl zavadé¢ protazen skrz disekéni rovinu.

18. SVORKA ma pasivni ohebny kloub. Kdykoliv v priibéhu zékroku miiZe uZivatel zablokovat koncovy efektor
v pozadovaném Ghlu (v rozsahu = 30 stupid) otacenim knofliku pro ovlddéni ohebného spoje ve sméru chodu
hodinovych rucicek. Uzivatel maze uvolnit ohebny kloub otacenim knofliku proti sméru chodu hodinovych rucicek

ABLACE

A UPOZORNENI: Pomoci ablaéni svorky Synergy neprovadsjte ablaci tkané silnéjsi nez 10 mm. Nelze provadét
kompletni ablaci tkané o tloustce vétsi nez 10 mm.

AVAROV/\NI'A

Pfi zavadéni, umistovani a odstraiiovéni SVORKY dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni
okolnich struktur.

19. Umistéte SVORKU tak, aby se patka celisti nepfibliZovala ke kanylam, katetriim, stehiim a necilovym tkéfovym
strukturdm. Umistéte cilovou tkén mezi distalni a proximalni Celist.

A UPOZORNENI: Pred aktivaci GENERATORU zkontrolujte oblast kolem celisti SVOREK, zda neobsahuje neistoty.
Necistoty zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni vysledek ablace.

A UPOZORNENI: Nevkladejte nadmérné mnozstvi tkané do patky celisti, protoze by mohlo dojit k nedokonalé
ablaci tkané u patky Celisti.

20. Stisknéte zaviraci packu, dokud nezapadne, a zavfete celisti. Ujistéte se pomoci vizualizace, Ze cilovd tkdn
nepresahuje indikacni linii na distalni ani proximaini celisti nebo do patky celisti a Ze cilové tkan je pevné upnuta
mezi Celistmi.

A UPOZORNENI: Neprovadjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoZe miize dojit k prodlouzeni

doby ablace. UZivatelé by méli pfed ablaci odsét pfebytecnou tekutinu z prostoru kolem celisti. Ponofent jakékoli césti
SVORKY do tekutin mtize rovnéz vést k jejimu poskozeni.

A UPOZORNENI: Pokud jsou GENERATOR a SVORKA pouZivany na pacientovi soucasné s monitorovacim zafizenim
fyziologickych funki, ujistéte se, Ze jsou monitorovaci elektrody umistény co mozna nejdale od chirurgickych elektrod.
Nezapomeiite umistit kabely SVORKY tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabeldi.

A UPOZORNENI: Pri aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrod SVORKY. Dotykem elektrod SVORKY b&hem
aktivace GENERATORU by mohlo dojit k popaleni obsluhy.

AVAROVI\NI'A
Jakdkoliv tkafi v poli RF energie se miize zahfivat, pfipadné mize dojit k jejimu poskozeni. Zajistéte, aby jind nez
cilovd tkan byla vhodné oddélend od ticinki RF pole. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.

Neprovadéjte ablaci s odjisténou uzaviraci péckou. Provadéni ablace s odjisténou uzaviraci packou by mohlo vést
k perforaci tkané.

~

. Spustte GENERATOR seslapnutim nozniho spinace. Po aktivaci GENERATORU vyddva GENERATOR zvukovy tén,
ktery signalizuje, Ze mezi celistmi SVORKY protékd elektricky proud. Jakmile se nepretrzity tén zméni na
prerusovany, uvolnéte nozni spinac.

22. SVORKA a GENERATOR méi impedandi tkané b&hem celého ablaéniho cyklu a pouZivd tyto informace k regulaci
aplikace energie na tkan. Systém urcuje minimalni pfivod energie a cas potiebné k vytvoreni transmurdlni
(v pIné tloustce stény) léze na zakladé impedance tkané a piivadi do tkané pouze toto mnoZstvi energie.
Naméfend impedance, a tedy i Cas a energie potiebna pro transmurdlni lézi, zavisi na tloustce, slozeni a délce
tkané zachycené mezi elektrodami. Pfivod energie se méni v priibéhu ablacniho cyklu v zdvislosti na zméndch
impedance tkané. Léze se projevi jako bilé zbarveni tkané. Zdravotnicky prostiedek je navrzen tak, aby Sitka
1ézi nebyla vétsi ne? $itka celisti. Uplny seznam chybovyich kédi naleznete v ndvodu k pouZiti GENERATORU.
Obnovitelné chyby E ziistanou na displeji zobrazeny, dokud se RF znovu neaktivuje.

. Pro otevireni celisti stisknéte uvoliiovaci mechanismus a pomalu uvolnéte uzaviraci packu. Zajistéte, aby celisti
neodskocily. Davejte pozor na viechny okolni tkéné, které by mohly byt poskozeny pfi otevieni celisti. Pokud se
Celisti po stisknuti uvoliiovaciho tlacitka neoteviou, zatahnéte za zaviraci packu.

24. Zkontrolujte misto chirurgického zakroku, aby byla zajisténa adekvatni ablace.
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SSCP

Souhrn (idajii o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku Ize nalézt v evropské databazi zdravotnickych prostiedki
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nésledujiciho zakladniho vyhledavaciho klice UDI-DI:

Produktovy kd (produktové kody) Zakladni UDI-DI
EMT1 08401439000000000000014ZL
GPT200 08401439000000000000015ZN

« Lad aldrig elektroderne pa KLEMMEN komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med suturer
under aktivering af GENERATOREN.

« Brug ikke KLEMMEN i naerheden af braendbare anestetika; andre braendbare gasser; braendbare vaesker i
narheden, f.eks. hudforberedelsesmidler og -tinkturer; braendbare objekter; eller med oxiderende midler. Sorg
for passende brandforholdsregler pa alle tidspunkter.

BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE

ZAVAZNY INCIDENT

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen spolecnosti AtriCure
apfislusnému orgénu clenského stétu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachdzi.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné tyto produkty vrétit spolecnosti ATRICURE, je tieba pred odeslanim ziskat od
spolecnosti ATRICURE cislo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

Pokud byly produkty v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkdnémi, musf byt pred zabalenim dikladné vycistény
avydezinfikovdny. Je tfeba je odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy
neposkodily. Musi byt spravné oznaceny islem RGA a oznacenim pro zésilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se ¢iSténi a materidl, véetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a isla RGA, vam
poskytne spolecnost ATRICURE, Inc.

A UPOZORNENI: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pHipravu a identifikaci produktii pro Géely
prepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu prred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude
pouzit pouze zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, e produkt nebude pouzit opakované.

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

BRUGSANVISNING

AtriCure® Isolator® Synergy Access®-ablationssystem
SYSTEM 0G PRODUKTBESKRIVELSE

AtriCure Isolator Synergy Access-ablationssystemet bestér af en AtriCure RF-generator (ASU3 og ASB3 eller MAG™,
herefter benzevnt GENERATOR), Isolator Synergy Access-klemmen (herefter benzevnt KLEMME) og fodkontakt.
KLEMMEN er et elektrokirurgisk instrument til engangsbrug pa en patient, som er designet til brug med en AtriCure
RF-GENERATOR. Nar GENERATOREN aktiveres, leveres RF-energi (radiofrekvens) til de lineaere elektroder pa de
isolerede kaber pa anordningen. Operatgren styrer anvendelsen af denne RF-energi ved at trykke pa fodkontakten.
KLEMMEN omfatter to par modstaende dobbelte elektroder, en leddelt endestillet effektor og et linjehandtag

med sprojtetypeaktivering og knapudlgsningsmekanisme. Der findes en Glidepath™ Tape-instrumentGUIDE

(herefter benaevnt GUIDE), som er designet til fastgorelse pa anordningens distale kaebe ved hjelp af en aftagelig
paskruningsforbindelse. GUIDEN er en aftagelig ekstraudstyrskomponent il brug pa en enkelt patient, som er designet
til at forenkle foringen af kirurgiske instrumenter omkring mélvaev under generelle kirurgiske procedurer.

TILSIGTET FORMAL

AtriCure Isolator Synergy Access-KLEMMEN er en steril elektrokirurgisk anordning til engangsbrug, som er beregnet til
ablation af hjertevaev, nar den er sluttet til en kompatibel AtriCure-radiofrekvensgenerator.

INDIKATIONER FOR BRUG

AtriCure Isolator Synergy Access-ablationssystemet er indikeret il ablation af hjertevaev ved behandling af
hjertearytmier, herunder atrieflimren.

KONTRAINDIKATIONER
AtriCure Isolator Synergy Access-ablationssystemet er ikke indiceret til kontraceptiv koagulation af &ggelederne.

MILJOSPECIFIKATIONER

Temperatur: 10 °C/50 °F til Temperatur: -29 °C/-20 °F til Temperatur: -29 °C/-20 °F til
40°C/104°F 60 °C/140 °F 60°C/140 °F

Relativ luftfugtighed: 15 % til 90 %,
ikke-kondenserende

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

Atmosfaerisk tryk: 80,0 kPa/11,6 psitil | I/T I

106 kPa/15,4 psi
PAKNINGENS INDHOLD

1. En (1) AtriCure Isolator Synergy Access-KLEMME
2. En (1) Glidepath Tape med aftagelig forbindelse (GPT200)

KLEMMEN og GUIDEN leveres STERIL og IKKE-PYROGEN i udhnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres. Ma ikke genbruges.

TILSIGTET BRUGER 0G MALPOPULATION

AtriCure Isolator Synergy Access-ablationssystemet er medicinsk udstyr, der skal bruges af autoriserede leger, der
udfarer kirurgiske hjerte- og/eller thoraxindgreb ved hjzlp af AtriCure-instrumenter til behandling af voksne patienter
med hjertearytmier, herunder atrieflimren.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE

Den kliniske fordel ved AtriCure Isolator Synergy Access-ablationssystemet er returnering til normal sinusrytme (dvs.
frihed for atriel arytmi), reduktion af arytmisymptomer og forbedring af livskvaliteten.

TERMINOLOGI

Denne anvisning henviser til KLEMMENS funktioner (se Figur 1: AtriCure Isolator Synergy Access — illustration) og GUIDE
(Figur 2: GLIDEPATH Tape-instrumentGUIDE — illustration) som falger.

KLEMMENS FUNKTIONER

[1]  Distale kaeher [71  Héndtag

[2]  Proksimale kaeber [8]  Lukkegreb

[3]1  Lukkedel pa distale kaeber [9]  Frigorelsesmekanisme

[4]  Fastgorelsesspids [10] Konnektor

[5]  Elektroder [11] Ledgreb

[6] Kabebagkant [12] Konnektorjusteringspil
GUIDENS FUNKTIONER

[1] Lateral flig

[2] Distal lomme

[3] Instrumentfastgarelsesspids
[4] Rad elastisk foring

[5] Klart band

[6]  Tilbehorshand

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
ENHED

Mulige komplikationer i forbindelse med tilvejebringelsen af linere laesioner i hjertevaev med brug af en anordning af
klemmetype kan omfatte, men er ikke begraenset til:

« Vevsskeering

+ Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikular)

« Postoperative emboliske komplikationer

« Perikardiel effusion eller tamponade

« Skade pa de store kar

« Ventilklapskade

« Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)

« Akut iskeemisk myokardisk haendelse

« Utilsigtede skader pa omgivende vaevsstrukturer, herunder rifter og punkturer

« Bladning, der kraever indgreb for at reparere.

« Udvidelse af hjerte-lunge-bypass

PROCEDURE

Alvorlige bivirkninger, der kan vaere forbundet med kirurgiske ablationsprocedurer pa hjertet (alenestaende eller
ledsagende anden hjertekirurgi), omfatter:
+ Dod

« For stor blgdning forbundet med proceduren (defineret som blodning, der kraever >3 enheder blodprodukter
og/eller kirurgisk intervention)

« Hjertetamponade (hvis der kraeves enten &ben draenage eller kateterdranage)
« Pulmonalstenose

« Restriktiv (konstriktiv) perikarditis

« Endokarditis

« Myokardieinfarkt (MI) iht. ACC-retningslinjerne

« Slagtilfaelde (der resulterer i permanent neurologisk deficit)
- Transient iskaemisk anfald (TIA)

« Tromboembolisme

« Diafragmatisk lammelse

« Psofageal fistel i venstre atrium eller gsofageal ruptur
« Perforering eller ruptur af atrium

« Ventrikulaer perforering eller ruptur

« Atelektase

+ Pneumoni

« Kongestivt hjertesvigt

« Skade pd hjerteklap

« Vedvarende pneumothorax (der kraever indgreb)

« Stor smerte og stort ubehag

+ Infektion i dybt sternumsar

« Ventrikulaer arytmi (v. takykardi eller v. fibrillering)

« Ny sinusnodedysfunktion

« Legemiddelreaktion

AVAROV/\NI'A

elektrochirurgickych nastrojii. Poutiti abrazivnich disticich prostiedkd nebo prostredki na cisténi konct
elektrochirurgickych néstroji mize zplsobit poskozent elektrod a poruchu prostiedku. K cisténi zbytkd tkané
z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.

25. Mezi ablacemi otfete celisti gdzovym polStarkem napusténym fyziologickym roztokem, abyste odstranili
koagul tkan, a zk lujte obé elektrody, zda je zlata elektroda viditelnd a koagulovana tkan je
odstranéna. Tim se pfi ablaci zajisti optimaIni tcinnost. Koagulovanou tkan je snazsi odstranit béhem prvnich
nékolika sekund po ablaci. Pokud se SVORKA mezi jednotlivymi ablacnimi zakroky nepouZiva, sevfete mezi celisti

gdzu namocenou ve fyziologickém roztoku, aby se zabrénilo zasychani koagulované tkané na elektrodach.

A UPOZORNENI: Zivotnost prostiedku je 18 umisténi léze.
26. Zopakujte ablaci podle potfeby.
VYJMUTI A LIKVIDACE

AADVARSELA

Laes alle anvisninger il AtriCure Isolator-ablationssystemet omhyggeligt for brug af KLEMMEN. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan resultere i personskade og/eller forkert funktion af anordningen.

Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedevzerelse af interne eller eksterne pacemakere og/eller
interne defibrillatorer (ICD). Interferens, der dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forérsage,

at enheder sasom en pacemaker og/eller ICD kan overgg til en asynkron tilstand, blokere pacemakerkonduktion
eller levere upassende stodbehandling. Kontakt producenten af pacemakeren eller syget kardiologiske

afdeling for at fa flere oplysninger, nér brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos patienter med
pacemakere og/eller ICD.
KLEMMEN og/eller GUIDEN ma udelukkende bruges af korrekt uddannet og kvalificeret leg personale.
Ikke-uddannet eller ikke-kvalificeret medicinsk personales brug af KLEMMEN og/eller GUIDEN kunne potentielt set
medfore dedsfald eller alvorlig personskade.

Fanlint
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Brug af KLEMMEN og GUIDEN pa patienter, der er gennemggéet tidligere hjertekirurgi, kunne age risikoen for skader
pa omkringliggende strukturer som falge af forekomsten af adhaesioner i vaevsplanerne.
Brug af KLEMMEN og GUIDEN, mens hjerte/lunge-omgaelse ikke anvendes, kunne forérsage aget risiko for
vavsperforering og/eller cirkulationsafbrydelse.

AADVARSELA

Inspicer produktemballagen far dbning for at sikre, at sterilitetsharrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsharrieren er
brudt, ma KLEMMEN ikke anvendes, da der er risiko for patientinfektion.

KLEMMEN ma ikke anvendes, hvis der ses tegn pa beskadigelse, da det kan pavirke ablationseffektiviteten negativt.

1. Underseg instrumenternes emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag de
steriliserede instrumenter ud af pakken med brug af steril teknik.

A FORSIGTIG: KLEMMEN ma ikke bruges sammen med en generator fra en anden producent, da det kan forérsage
beskadigelse af anordningen. KLEMMEN er kun kompatibel med en AtriCure RF-GENERATOR.

A FORSIGTIG: KLEMMEN ma ikke sluttes til GENERATOREN, hvis stikbenene er bajet.

2. Efterse kablet og stikbenene, og brug ikke KLEMMEN, hvis kablet er flosset, hvis isoleringen er beskadiget, eller
hvis stikbenene er bgjet. Nar pilen for justering af konnektoren er i kl. 12-position, skubbes konnektoren ind
i den passende KLEMME-basning pa forsiden af GENERATOREN. Undga at dreje konnektoren under iseetning
i stikkontakten, hvilket kunne forarsage bajede stikben i konnektoren. Hver KLEMME har en unik basning pa
GENERATOREN. Se indlaegssedlen for GENERATOREN for at sikre korrekte tilslutninger til GENERATOREN og dermed
anordningens effektivitet. Serg for, at forbindelserne mellem KLEMMEN og GENERATOREN er sikre.

3. Hvis KLEMMEN skal bruges med en medfglgende GLIDEPATH-instrumentguide (adskillelsesguide — Figur 2), skal
du ga til trin 4. Hvis KLEMMEN ikke skal bruges med GUIDEN, skal du ga til trin 18.

POSITIONERING AF GLIDEPATH TAPE-GUIDEN (SE FIGUR 3)

AADVARSELA

Ved brug af ekstra vaerktojer til at hente GUIDEN skal der udvises forsigtighed for at undga vaevsperforering.

4. GUIDEN kan bruges sammen med kommercielt tilgaengelige generelle vaerktajer til dissektion eller kirurgiske
klemmer (ekstra vaerktojer) til at skabe og opretholde et dissektionsplan, der forenkler placeringen af KLEMMEN
omkring strukturer i henhold til almindelig kirurgisk teknik.

5. Underspg GUIDEpakken for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag GUIDEN ud af
pakken med brug af steril teknik.

6. Fastgor den proksimale ende af GUIDEN pa den sterile afdekning i naerheden af det kirurgiske indgrebssted.

7. Indfor den distale ende af ekstravaerktojet helt i den distale lomme i den klare banddel af GUIDEN.

8. Bevar fastgorelsen af den distale del af GUIDEN til ekstravaerktgjet under positionering af GUIDEN. Hvis brugeren
gnsker det, kan GUIDEN paferes smoring.

9. Nar den onskede placering af GUIDEN er opndet, skal du bruge en gribeanordning til at gribe fat i én af de laterale
flige (Figur 3) p GUIDEN og fjerne GUIDEN fra ekstravaerktajet. Fastger den distale ende af GUIDEN eksternt
i naerheden af det kirurgiske indgrebssted. Hvis der bruges et leddelt dissektionsvaerktgj, kan udretning af
vrktojets led gore det lettere at flerne GUIDEN.

10. Hvis det onskes, kan GUIDEN bruges til tilbagetraekning af bladvaev eller til at indfore flere instrumenter gennem
det tidligere etablerede positioneringsplan.

INSTRUMENTSKIFT (AFTAGELIG GUIDE) (SE FIGUR 4)

AADVARSELA

Hvis TEE-sonden ikke kan traekkes vaek fra KLEMME-stedet for dirigering, kan det forarsage beskadigelse af
omgivende strukturer.

A FORSIGTIG: Der anbefales et minimalt vaevsindsnit pd 12 mm til indfering af KLEMMEN.
A FORSIGTIG: KLEMMEN laekker C02 ved anvendelse under insufflation.
1

. For GUIDEN fastggres p& KLEMMEN, skal klemmen, der holder den proksimale ende af faringen fast i den sterile

afdaekning, losnes.

12. Fjern lukkedelen pa de distale kaeber ved at dreje den mod uret.

13. Mens du holder GUIDEN, som vist i Figur 4, skal du justere bdndet med den overste flade af den distale kaebe og
indsaette instrumentets fastgorelsesstift i KLEMMENS fastgorelsesspids (Figur 1) og dreje 180° med uret, indtil
den sidder fast. Nar GUIDEN er sikkert forbundet, mé du ikke forsage at fierne den ved at traekke hardt i GUIDEN.

14. Brug GUIDEN til at forenkle placeringen af KLEMMEN i det tidligere etablerede positioneringsplan.

15. Tag forsigtigt GUIDEN ud af den distale kabe efter placering af KLEMMEN ved at dreje GUIDEN 180° mod uret.
Tilbehorshandet ger det muligt for kirurgen at etablere et dissektionsplan i én retning (under eller over) og
manevrere tapen og fringen gennem dissektionsplanet, s der kan bruges et instrument (KLEMME) fra den
modsatte retning.

16. Hvis det er nodvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehgrsbandet fastgjort den distale
lomme pa den primare overfarselstape.

17. Efter etablering af dissektionsplanet skal du traekke i den distale ende af den primaere tape, mens du yder
modtraek pd den proksimale ende af tilbeharsbandet, sa foringen traekkes gennem dissektionsplanet.

18. KLEMMEN har en passiv ledsamling. Brugeren kan nar som helst under proceduren lase den endestillede effektor

ved en onsket vinkel (+ 30 gradsomrade) ved at dreje ledgrebet med uret. Brugeren kan lase ledsamlingen op

ved at dreje grebet mod uret.

ABLATION

A FORSIGTIG: Vaev, der er tykkere end 10 mm, mé ikke udszttes for ablation ved hjalp af Synergy-
ablationsklemmen. | forbindelse med veev, der er tykkere end 10 mm, vil der muligvis ikke kunne udfares fuld ablation.

AADVARSELA

Veer forsigtig ved faring, positionering og aftagning af KLEMMEN, s& der ikke forarsages skader pa omgivende
strukturer.

19. Placer KLEMMEN, mens kaebebagkanten holdes vaek fra kanyler, katetre, suturer og vaevsstrukturer, der ikke er
malet. Placer det vaev, der skal behandles, mellem de distale og proksimale kaber.

A FORSIGTIG: Inspicer omradet mellem kaeberne pd KLEMMEN for fremmedlegemer for aktivering af
GENERATOREN. Fremmedlegemer, der sidder fast i kaeberne, vil pavirke ablationen negativt.

A FORSIGTIG: Indfor ikke for meget vaev i keebebagkanten, da det kan fore til ringe ablation ved kaebebagkanten.

20. Klem om lukkegrebet, indtil det Ises, s& kaeberne lukkes. Srg for, at der ikke straekker sig noget mélvaev ud over
indikatorlinjen pa enten de distale eller proksimale kaeber eller ind i kaebebagkanten, og at malvaevet er klemt
godt fast mellem kaeberne gennem direkte visualisering.

A FORSIGTIG: Udfor ikke ablation i blodansamlinger eller andre vaesker, da det kan forlaenge ablationstiden.
Brugere skal suge overskydende vaesker vaek fra kaeberne for ablation. Nedsznkning af nogen del af KLEMMEN i vaesker
kan ogs& medfare beskadigelse af anordningen.

A FORSIGTIG: Nar GENERATOREN og KLEMMEN anvendes pa en patient samtidig med fysiologisk
overvagningsudstyr, skal du serge for, at overvagningselektroderne er placeret sa langt som muligt fra de kirurgiske
elektroder. Sorg for at placere KLEMME-kablerne, s& de ikke kommer i kontakt med patienten eller de andre ledninger.

A FORSIGTIG: Berar ikke elektroderne pa KLEMMEN under aktivering af GENERATOREN. Beraring af KLEMMENS
elektroder under aktivering af GENERATOREN kunne fare til forbraendinger pa operateren.

AADVARSELA

Ethvert vaev i RF-energifeltet kan opleve opvarmning og/eller vaevsskade. Serg for, at vaev, der ikke er mélet, er
adskilt tilstraekkeligt fra eller beskyttet mod RF-feltet. Se listen Potentielle komplikationer.

Udfar ikke ablation med ulast lukkegreb. Ablation med uldst lukkegreb kunne resultere i vaevsperforering.

21. Aktivér GENERATOREN ved at trykke pa fodkontakten. Nar GENERATOREN er aktiveret, afgiver den en hgrbar tone,
der angiver, at strommen flyder mellem KLEMMENs kaeber. Nar den kontinuerlige tone skifter til intermitterende,
skal du slippe fodkontakten.

. KLEMMEN og GENERATOREN maler vaevsimpedansen i hele ablationscyklussen og bruger disse oplysninger til
at styre paforingen af energi pd vaevet. Systemet bestemmer den mindste energioverforsel og tid, som kraeves
for at skabe en transmural (fyld tykkelse) lzsion ud fra veevsimpedans og overfarer kun denne maengde energi
til vaevet. Den malte impedans, og dermed den tid og energi, der kraeves til en transmural laesion, afhanger af
vaevets tykkelse, sammensztning og lzengden af det vaev, der er fanget mellem elektroderne. Energioverforslen
skifter gennem hele ablationscyklussen i takt med, at veevsimpedansen skifter. Lasionen kan ses som en hvid
farvning af vaevet. Anordningen er designet, sa lesioner ikke spredes ud over kaebebredden. | brugsanvisningen
til GENERATOREN findes en komplet liste over fejlkoder. Genoprettelige E-fejl vil fortsat blive vist pé displayet,
indtil RF aktiveres igen.

. Kaeberne abnes ved at trykke pa udlgsningsmekanismen og langsomt slippe lukkegrebet. Tillad ikke, at keeberne
springer tilbage. Vaer opmaerksom pa evt. omgivende vev, der kunne blive skadet, nar kaeberne abnes. Hvis
kaeberne ikke abnes efter tryk pa frigerelsesknappen, skal du traekke i lukkegrebet.

24. Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstraekkelig ablation.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

AtriCure® Isolator® Synergy Access®-Ablationssystem
SYSTEM- UND PRODUKTBESCHREIBUNG

Das AtriCure Isolator Synergy Access-Ablationssystem besteht aus einem AtriCure-HF-Generator (ASU3 und ASB3 oder
MAG™, im Folgenden als GENERATOR bezeichnet), der Isolator Synergy Access-Klemme (im Folgenden als KLEMME
bezeichnet) und einem FuBschalter. Die KLEMME ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes
elektrochirurgisches Instrument und ausschlieBlich fiir den Einsatz mit einem AtriCure-HF-GENERATOR ausgelegt. Nach
dem Einschalten gibt der GENERATOR Hochfrequenzenergie (HF-Energie) an die linearen Elektroden ab, die sich an den
isolierten Branchen des Gerts befinden. Der Bediener steuert die Ubertragung der HF-Energie durch Betétigen des
FuBschalters. Die KLEMME besteht aus zwei Paaren sich gegeniiber liegender Doppelelektroden, einem artikulierenden
Endeffektor, einem geraden, wie eine Spritze betétigten Griff und einem durch einen Druckknopf ausgeldsten
Entriegelungsmechanismus. Es gibt eine Glidepath™-Instrumenten-FUHRUNG mit Band (im Folgenden als FUHRUNG
bezeichnet), die mit einer Drehverriegelungs-Verbindung an der distalen Branche des Produkts befestigt wird. Die
FUHRUNG ist ein abnehmbares, optionales Element fiir den einmaligen Gebrauch, das das Bewegen chirurgischer
Instrumente um das Zielgewebe herum wahrend allgemeiner chirurgischer Eingriffe erleichtern soll.

VERWENDUNGSZWECK

Der AtriCure Isolator Synergy Access-KLEMME ist ein steriles, elektrochirurgisches Produkt fiir den Einmalgebrauch, das
bei Anschluss an einen kompatiblen AtriCure-Hochfrequenzgenerator zur Ablation von Herzgewebe vorgesehen ist.

ANWENDUNGSGEBIET

Das AtriCure Isolator Synergy Access-Ablationssystem ist fiir die Ablation von Herzgewebe zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen, einschlieBlich Vorhofflimmern, indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Das AtriCure Isolator Synergy Access-Ablationssystem ist nicht fiir die kontrazeptive Koagulation der Eileiter indiziert.

UMWELTSPEZIFIKATIONEN

Temperatur: 10 °C/50 °F bis Temperatur: -29 °C/-20 °F bis Temperatur:-29 °C/-20 °F bis
40°C/104°F 60°C/140 °F 60°C/140°F

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis
90 %, nicht kondensierend

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

Atmospharischer Druck: nz nz
80,0 kPa/11,6 psi bis 106 kPa/15,4 psi

LIEFERUMFANG

1. Ein (1) AtriCure Isolator Synergy Access-KLEMME
2. Ein (1) Gleitpfad-Band mit abnehmbarer Verbindung (GPT200)

Die KLEMME und FUHRUNG werden STERIL und NICHT PYROGEN in ungebffneter, unbeschadigter Verpackung geliefert.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden.

VORGESEHENE BENUTZER UND ZIELGRUPPEN

Das AtriCure Isolator Synergy Access-Ablationssystem ist ein Medizinprodukt zur Verwendung durch zugelassene
Arzte, die kardiale und/oder thorakale chirurgische Eingriffe mit AtriCure-Instrumenten zur Behandlung erwachsener
Patienten mit Herzrhythmusstdrungen, einschlieBlich Vorhofflimmern durchfiihren.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen des AtriCure Isolator Synergy Access-Ablationssystems besteht in der Riickkehr zum normalen
Sinusrhythmus (d. h. Freiheit von Vorhofarrhythmien), der Reduzierung von Arrhythmiesymptomen und der
Verbesserung der Lebensqualitat.

NOMENKLATUR

Diese Anleitung bezieht sich wie folgt auf folgende Funktionen der KLEMME (siehe Abbildung 1: Abbildung
der Atricure Isolator Synergy Access-KLEMME) und FUHRUNG (Abbildung 2: Abbildung der GLIDEPATH-
Instrumentenfiihrung mit Band).

MERKMALE DER KLEMME

[1]  Distale Branche 71 Griff

[2]  Proximale Branche [8]  SchlieBhebel

[3]  Verschluss der distalen Branche [9]  Entriegelungsmechanismus

[4]  Befestigungsspitze [10] Anschlussstecker

[5]  Elektroden [11] Artikulationsdrehknopf

[6]  Branchenferse [12] Steckerausrichtungspfeil
MERKMALE DER FUHRUNG

[1] Seitliche Lasche

[2] Distale Tasche

[3] Instrumenten-Befestigungsspitze
[4] Rote elastische Fiihrung

[5] Transparentes Band

[6] Hilfsband Abnehmbar

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
GERAT

Zu den méglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Erzeugung linearer Lasionen in Herzgewebe bei Einsatz
eines klemmenartigen Instruments gehdren u. a.:

« Gewebeeinschnitte

« Perioperative Herzrhythmusstorungen (atrial und/oder ventrikulr)

« Postoperative embolische Komplikationen

« Perikardiale Effusion oder Tamponade

« Verletzung der groBen GeféRe

« Verletzung der Herzklappensegel

« Erregungsleitungsstorungen (SA-/AV-Knoten)

« Akute myokardiale Ischamie

« Verletzung umgebender Gewebestrukturen, einschlielich Abriss und Punktion

+ Blutungen, deren Stillung einen Eingriff erfordert

« Extension eines kardiopulmonalen Bypass

VERFAHREN

Mit der Anwendung chirurgischer Ablationsverfahren am Herzen (allein angewandt oder zusammen mit weiteren
chirurgischen Eingriffen am Herzen) konnen schwere unerwiinschte Ereignisse verbunden sein, z. B.:

« Tod

« Starke Blutungen in Folge des Verfahrens (definiert als Blutungen, die > 3 Einheiten Blutprodukte und/oder

einen chirurgischen Eingriff erfordern)

« Herztamponade (wobei entweder offene oder Katheterdrainage erforderlich ist)

« Stenosen der Lungenvenen

+ Konstriktive Perikarditis

+ Endokarditis

+ Myokardinfarkt (MI), nach Definition der ACC-Richtlinien

« Schlaganfall (mit permanenter neurologischer Beeintrachtigung)

« Transitorische ischdmische Attacken (TIA)

+ Thromboembolie

« Zwerchfellldhmung

« Osophagus-Larynx-Fistel oder Gsophagusruptur

« Perforation oder Ruptur des Atriums

« Ventrikulare Perforation oder Ruptur

« Atelektase

« Pneumonie

- Stauungsinsuffizienz

« Verletzungen der Herzklappen

« Persistierender Pneumothorax (der einen Eingriff erfordert)

« Starke Schmerzen und Beschwerden

« Tiefe sternale Wundinfektionen

« Ventrikuldre Herzrhythmusstorungen (ventrikuldre Tachykardie oder Kammerflimmern)

« Storungen der Sinusknotenfunktion

« Unerwiinschte Arzneimittelreaktionen

AADVARSELA

Brug ikke slibende rensemidler eller elektrokirurgiske spidsrensere til at fierne debris fra kaeberne. Brug af slibende
rensemidler eller elektrokirurgiske spidsrensere kan beskadige elektroderne og fore til anordningssvigt. Brug gaze,
der er vaedet i saltvand, til at fierne debris pa elektroderne.

25. Mellem ablationer skal du tarre kaeberne rene med en saltvandsvaedet gadepude for at eliminere koagel og
efterse begge elektroder for at sikre, at guldelektroden er synlig, og at koagel er fiernet. Det vil sikre optimal
ydeevne under ablation. Det er meget lettere at fierne koagel inden for de forste sekunder efter ablation. Hvis
KLEMMEN star stille mellem ablationer, skal du klemme kaeberne fast pa en saltvandsvaedet gazepude for at
forhindre, at evt. koagel pa elektroderne terrer ind.

A FORSIGTIG: Anordningens levetid er placering i 18 lsioner.
26. Gentag ablationsprocessen efter behov.

AFTAGNING 0G BORTSKAFFELSE

AADVARSELA

Synergy-ablationsklemmen ma ikke resteriliseres eller genbruges, da det kunne beskadige anordningen eller fore
til infektion.

AWARNHINWEISA

Lesen Sie vor Gebrauch des AtriCure Isolator-Ablationssystems alle Gebrauchsanweisungen fiir die KLEMME
aufmerksam durch. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu Verletzungen und/oder einer fehlerhaften
Funktion des Produkts fiihren.

Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern und/oder internen Defibrillatoren (ICD) ist die
Elektrochirurgie mit Vorsicht durchzufiihren. Die bei der Verwendung elektrochirurgischer Produkte entstehenden
Stérungen konnen dazu fiihren, dass Produkte wie Herzschrittmacher und/oder ICD in einen asynchronen
Modus iibergehen, die Reizleitung des Herzschrittmachers blockieren oder eine unangemessene Schocktherapie
abgeben. Informieren Sie sich vor einem Eingriff mit einem elektrochirurgischen Produkt und/oder ICD an einem
Patienten mit Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers oder bei der kardiologischen Abteilung des
Krankenhauses.

Die KLEMME und/oder FUHRUNG darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischem
Personal verwendet werden. Wird die KLEMME und/oder die FUHRUNG durch nicht geschultes oder unqualifiziertes
medizinisches Personal verwendet, so kann es mdglicherweise zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren.
Werden die KLEMME und FUHRUNG bei Patienten, die sich einer friiheren Herzoperation unterzogen haben,
verwendet, so konnte sich dadurch das Risiko einer Schadigung der umliegenden Strukturen aufgrund von
Verwachsungen in den Gewebeebenen erhhen.

Werden die KLEMME und FUHRUNG auBerhalb des kardiopulmonalen Bypasses verwendet, so kann dies zu einem
erhdhten Risiko von Gewebeperfc und/oder Kreislaufunterbrechungen fiihren.

27. Den aftagelige GUIDE kan tages af KLEMMEN ved at gribe fat i instrumentfastgorelsesspidsen og dreje mod uret,
indtil GUIDEN er adskilt.

28. Serg for, at GUIDEN fjernes fra det kirurgiske felt for gennemforelse af den kirurgiske procedure. Efter brug skal
denne anordning behandles som medicinsk affald og bortskaffes i henhold il hospitalsprotokollen.

29. Bortskaf KLEMMEN efter brug. Efter brug skal denne anordning behandles som medicinsk affald og bortskaffes i
henhold til hospitalsprotokollen.

SSCP

En oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europziske database over medicinsk udstyr

AWARNHINWEISA

Dieses Produkt enthélt geringe Mengen an Nickel (CAS-Nr. 7440-02-0) und Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4).
@ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Patient empfindlich auf Nickel oder Kobalt reagiert, da dies
zu einer unerwiinschten Reaktion beim Patienten fiihren kann.

(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge falgende grundlzggende UDI-DI-sggni gle:
Produktkode(r) Grundlaeggende UDI-DI
EMT1 08401439000000000000014ZL
GPT200 08401439000000000000015ZN

ALVORLIG HAENDELSE

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

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Huis disse produkter af den ene eller anden arsag skal returneres til ATRICURE, kraeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra ATRICURE inden forsendelse.

Hvis produkterne har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal de rengares og desinficeres grundigt inden
emballering. De skal sendes enten i den originale ske eller en tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under
forsendelsen. De skal desuden maerkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal

AADVARSELA

@ Denne anordning indeholder sma maengder nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobolt (CAS# 7440-48-4).

Du ma ikke bruge anordningen, hvis patienten er falsom over for nikkel eller kobolt, da det kan
resultere i en ugnsket patientreaktion.

AVAROV/\NI'A

Ablacni svorku Synergy znovu nesterilizujte ani nepouZivejte, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostfedku
nebo infekci

27. Cheete-li vyjmout odnimatelné voditko ze SVORKY, uchopte konec néstavce nastroje a otacejte jim proti sméru
chodu hodinovych ruticek, dokud se VODITKO neodpoji.

28. Pred dokonéenim chirurgického zakroku se presvédcte, Ze VODITKO bylo z chirurgického pole odstranéno.
Po pouZiti je tfeba s timto prostiedkem zachdzet jako se zdravotnickym odpadem a zlikvidovat jej podle
nemocnicniho protokolu

29. Po poutiti SVORKU zlikvidujte. Po pouZiti je tieba s timto prostredkem zachazet jako se zdravotnickym odpadem
azlikvidovat jej podle nemocnicniho protokolu.

A FORSIGTIG-MEDDELELSER:

« Undlad at tabe KLEMMEN, da det kan fore til beskadigelse af anordningen. Hvis KLEMMEN tabes, ma den ikke
anvendes. Skift med en ny KLEMME.

+ KLEMMEN er beregnet il engangsbrug. Gentagen brug forhindres gennem sporing af brugen af KLEMMEN pa
GENERATOREN. KLEMMEN vil ikke laengere fungere efter 8 timers brug, og GENERATOREN viser en meddelelse,
der angiver, at KLEMMEN skal skiftes.

« Overvagningssystemer, der omfatter RF-filtreringsanordninger med hoj frekvens, anbefales til anvendelse med
GENERATOREN og KLEMMEN.

« Nar GENERATOREN er aktiveret sammen med KLEMMEN, kan de ledede og udstralede elektriske felter forstyrre
andet elektrisk medicinsk udstyr. Se brugsanvisningen til GENERATOREN for at f& flere oplysninger om potentiel
elektromagnetisk eller anden interferens og radgivning vedrgrende undgdelse af sadan interferens.

betragtes som biologisk farligt.

Vejledning i rengoring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt maerkning og et RGA-nummer,
kan rekvireres fra ATRICURE, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargere og identificere produkterne behgrigt til
forsendelse.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

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

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstzndigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, srlige tab eller falgetab,
skader eller udgifter, som er resultatet af forsatligt misbrug eller gentagen brug af dette produkt, herunder tab, skader
eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

A VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ Lassen Sie die KLEMME nicht fallen, da das Produkt dadurch Schaden nehmen konnte. Wurde die KLEMME
fallen gelassen, das Gerat nicht mehr verwenden. Ersetzen Sie es durch einen neue KLEMME.

« Die KLEMME ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Um eine Wiederverwendung zu verhindern, wird die
Verwendung der KLEMME vom GENERATOR iiberwacht. Nach 8 Stunden arbeitet die KLEMME nicht mehr, und
der GENERATOR zeigt eine Meldung an, in der darauf hingewiesen wird, dass die KLEMME durch eine neue
ersetzt werden muss.

+ Fiir die Verwendung mit dem GENERATOR und der KLEMME werden Monitoringsysteme empfohlen, die iiber
HF-Filtergerate verfiigen.

« Ist der GENERATOR mit der KLEMME aktiviert, konnen die Leitungs- und Strahlungsemissionen storende
Interferenzen bei anderen elektrischen medizinischen Geréten hervorrufen. In der Bedienungsanleitung fiir
den GENERATOR finden Sie weitere Informationen iiber potenzielle elektromagnetische oder andere Storungen
sowie Hinweise, wie solche Stdrungen zu vermeiden sind.

« Vermeiden Sie, bei aktiviertem GENERATOR mit den Elektroden der KLEMME Metallklemmen, Clips oder Nahte
2u beriihren.

« Verwenden Sie die KLEMME nicht in Gegenwart von brennbaren Andsthetika, anderen brennbaren Gasen,
in der Nahe von brennbaren Fliissigkeiten wie Hautdesinfektionsmitteln und Tinkturen, brennbaren
Gegenstanden oder mit Oxidationsmitteln. Beachten Sie stets die entsprechenden Brandschutzvorkehrungen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
MONTIEREN

AWARNHINWEISA

Priifen Sie vor dem Offnen die Produktverpackung, um sicher zu gehen, dass die Sterilitatsbarriere nicht beschédigt
ist. Wenn die Sterilitétsbarriere beschadigt ist, die KLEMME nicht verwenden, um die Gefahr einer Infektion des
Patienten zu vermeiden.

Verwenden Sie die KLEMME nicht, wenn er Anzeichen einer Beschddigung aufweist, da dies die Ablationsleistung
beeintréchtigen kann.

1. Uberpriifen Sie die Verpackung der Geréite, um sicherzugehen, dass die Produktsterilitat nicht beeintrachtigt ist.
Nehmen Sie das sterilisierte Instrument entsprechend steriler Standardtechniken aus der Verpackung.

A VORSICHT: Verwenden Sie die KLEMME nicht zusammen mit einem Generator eines anderen Herstellers, da dies
Schaden am Gerat zur Folge haben kann. Die KLEMME ist ausschlieBlich mit einem AtriCure-HF-Generator kompatibel.

A VORSICHT: SchlieBen Sie die KLEMME nicht an den GENERATOR an, wenn die Steckerstifte verbogen sind.

2. Uberpriifen Sie das Kabel und die Steckerstifte und verwenden Sie die KLEMME nicht, wenn das Kabel ausgefranst

oder die Isolierung beschadigt ist oder wenn die Steckerstifte verbogen sind. Schieben Sie den Anschlussstecker,
mit dem am Anschluss befindlichen Ausrichtungspfeil in der 12-Uhr-Position, in die zugehdrige Buchse der
KLEMME auf der Vorderseite des GENERATORS. Vermeiden Sie es, den Stecker beim Einstecken in die Buchse zu
verdrehen, da so die Steckerstifte verbogen werden konnten. Der GENERATOR verfiigt iiber eine spezielle Buchse
fiir jeder KLEMME-Instrument. Um einen ordnungsgeméBen Betrieb sicherzustellen, den GENERATOR anhand der
Packungsbeilage des GENERATORS auf vorschriftsmaBige Anschliisse diberpriifen. Vergewissern Sie sich, dass die
Verbindungen zwischen der KLEMME und dem GENERATOR fest sind.

3. Soll das KLEMMEN-Instrument mit einer mitgelieferten GLIDEPATH-Ins fiihrung (ab
Fiihrung — Abbildung 2) verwendet werden, mit Schritt 4 fortfahren. Soll die KLEMME nicht mit dem FUHRUNG
verwendet werden, mit Schritt 18 fortfahren.

POSITIONIERUNG DER GLIDEPATH-INSTRUMENTENFUHRUNG (SIEHE ABBILDUNG 3)

AWARNHINWEISA

Bei der Verwendung von Zusatzinstrumenten zur Entnahme der FUHRUNG ist Vorsicht geboten, um eine
Gewebeperforation zu vermeiden.

4. Die FUHRUNG kann mit handelsiiblichen generellen Trenn- oder chirurgischen Klemminstrumenten
(Zusatzinstrumenten) verwendet werden, um eine Trennebene anzulegen und zu wahren, die die Platzierung der
KLEMME mit iiblichen chirurgischen Techniken um Zielstrukturen herum erleichtert.

5. Uberpriifen Sie die Verpackung der FUHRUNG, um sicherzustellen, dass die Produktsterilitit nicht beeintréchtigt
ist. Nehmen Sie die sterilisierte FUHRUNG sterilen Standardtechniken entsprechend aus der Verpackung.

6. Fixieren Sie das proximale Ende der FUHRUNG nahe des Eingriffshereichs am sterilen Abdecktuch.

7. Fiihren Sie das distale Ende des Zusatzinstruments vollsténdig in den distalen Einschub des Klarsichtband-
Abschnitts der FUHRUNG ein.

8. Sorgen Sie wihrend der Positionierung dafiir, dass der distale Abschnitt der FUHRUNG mit dem Zusatzinstrument
verbunden bleibt. Die FUHRUNG kann nach Belieben des Bedieners angefeuchtet werden.

9. Nachdem die FUHRUNG wunschgemaB platziert ist, fassen Sie mit Hilfe einer Greifzange eine der seitlichen
Laschen (Abbildung 3) der FUHRUNG und entfernen die FUHRUNG vom Zusatzinstrument. Befestigen Sie das
distale Ende der FUHRUNG auRen in der N&he der Operationsstelle. Wird ein abwinkelbares Trenninstrument
verwendet, kann eine Begradigung das Entfernen der Fiihrung erleichtern.

10. Bei Bedarf kann die FUHRUNG zur Retraktion von Weichgewebe oder zum Einfiihren weiterer Instrumente durch
die zuvor gebildete Positionierungsebene verwendet werden.

INSTRUMENTENWECHSEL (ABNEHMBARE FUHRUNG) (SIEHE ABBILDUNG 4)

AWARNHINWEISA

Wird die TEE-Sonde vor der Fiihrung nicht von der KLEMMEN-Stelle weggezogen, kann dies zu Schaden an den
umliegenden Strukturen fiihren.

A VORSICHT: Zur Einfiihrung der KLEMME wird ein Gewebeeinschnitt von mindestens 12 mm empfohlen.
A VORSICHT: Bei Verwendung unter Insufflation entweicht 02 aus der KLEMME.
1

. Bevor Sie die FUHRUNG an der KLEMME anbringen, klemmen Sie das proximale Ende der Fiilhrung vom sterilen
Tuch ab.

12. Entfernen Sie den Verschluss der distalen Branche durch Drehen des Verschlusses gegen den Uhrzeigersinn.

13. Halten Sie den FUHRUNG wie in Abbildung 4 gezeigt, richten Sie die Markierungsrippe und die obere Flache der
distalen Branche aufeinander aus, fiihren Sie den Instrumenten-Montagestift in die KLEMMEN-Montagespitze
(Abbildung 1) ein und drehen Sie ihn um 180° im Uhrzeigersinn fest. Versuchen Sie nicht, eine einmal befestigte
FUHRUNG durch festes Ziehen wieder zu entfernen.

14. Verwenden Sie die FUHRUNG, um die KLEMME in der zuvor gebildeten Positionierungsebene zu platzieren.

15. Entfernen Sie nach dem Platzieren der KLEMME die FUHRUNG vorsichtig von der distalen Branche, indem
Sie die FUHRUNG gegen den Uhrzeigersinn um 180° drehen. Das Hilfsband erlaubt es dem Chirurgen, eine
Dissektionsebene in einer Richtung zu schaffen (inferior oder superior) und das Band und die Filhrung durch
die Dissektionsebene zu mandvrieren, sodass ein Instrument (KLEMME) aus der entgegengesetzten Richtung
verwendet werden kann.

16. Wenn es erforderlich ist, die Anordnungsrichtung der Gerate umzukehren, wird das Hilfshand an der distalen
Tasche des priméren Transferbandes angebracht.

17. Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des primaren Bandes, wéhrend Sie am
proximalen Ende des Hilfshandes in die entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die
Dissektionsebene gezogen wird.

18. Die KLEMME hat ein passives Gelenk. Der Bediener kann wahrend des Eingriffs jederzeit durch Drehen des

Gelenkdrehknopfs den Endeffektor in einem gewiinschten Winkel arretieren (Bereich + 30 Grad). Der Bediener

kann die Arretierung des Gelenks durch Drehen des Gelenkdrehknopfs gegen den Uhrzeigersinn wieder ldsen.

ABLATION

A VORSICHT: Verwenden Sie die Synergy Ablationsklemme nicht zur Ablation von Gewebe, das mehr als 10 mm
dick ist. Gewebepartien von mehr als 10 mm Dicke werden mdglicherweise nicht vollstindig abladiert.

AWARNHINWEISA

Seien Sie beim Fiihren, Positionieren und Entfernen der KLEMME vorsichtig, um Schaden an umliegenden
Strukturen zu vermeiden.

19. Positionieren Sie die KLEMME und halten Sie dabei die Branchenferse von Kaniilen, Kathetern, Nahten und Nicht-
Zielgewebestrukturen fern. Nehmen Sie das Zielgewebe zwischen die distale und die proximale Branche.

A VORSICHT: Uberpriifen Sie vor dem Aktivieren des GENERATORS den Bereich zwischen den KLEMMEN-Branchen
auf Fremdkorper. Zwischen den Branchen befindliches Fremdmaterial stort die Ablation.

A VORSICHT: Fiihren Sie nicht iberméBig viel Gewebe zwischen die Branchen ein, da dies eine unvollstandige
Ablation an der Branchenferse verursachen kann.

20. Driicken Sie den SchlieBhebel, bis er einrastet, um die Branchen zu schlieBen. Stellen Sie sicher, dass kein
Zielgewebe iiber die Indikatorlinie an der distalen oder proximalen Branche oder in die Branchenferse hineinragt
und dass das Zielgewebe durch Visualisierung fest zwischen die Branchen geklemmt ist.

A VORSICHT: Nehmen Sie die Ablation nicht in einer Lache von Blut oder anderen Fliissigkeiten vor, da dies

die zur Ablation erforderliche Zeit verlangern kann. Uberschiissige Fliissigkeiten sind vor der Ablation aus den
Branchenbereichen abzusaugen. Wird die KLEMME ganz oder teilweise in Fliissigkeiten getaucht, kann dies das Gerét
ebenfalls beschadigen.

A VORSICHT: Wenn der GENERATOR und die KLEMME gleichzeitig mit physiologischen Monitoring-Geraten bei
einem Patienten verwendet werden, stellen Sie sicher, dass die Monitoringelektroden so weit wie mdglich von den
chirurgischen Elektroden entfernt platziert sind. Positionieren Sie die Kabel der KLEMME so, dass sie nicht mit dem
Patienten oder anderen Leitungen in Kontakt kommen konnen.

A VORSICHT: Beriihren Sie die Elektroden der KLEMME nicht, solange der GENERATOR aktiviert ist. Das Beriihren
der Elektroden der KLEMME bei aktiviertem GENERATOR kann Verbrennungen beim Operateur verursachen.

AWARNHINWEISA

Jegliches Gewebe im HF-Energiefeld kann sich erhitzen und/oder das Gewebe kann beschadigt werden. Stellen Sie
sicher, dass jegliches Gewebe, dass nicht zum Zielgewebe gehdrt, entsprechend vom HF-Feld getrennt oder davor
geschiitzt ist. Lesen Sie im Abschnitt, Mdgliche Komplikationen nach.

Fiihren Sie keine Ablation durch, wenn der SchlieBhebel nicht eingerastet ist. Die Ablation bei nicht eingerastetem
SchlieBhebel kann zu einer Gewebeperforation fiihren.

21. Aktivieren Sie den GENERATOR durch Driicken des FuBschalters. Wenn der GENERATOR aktiviert ist, ertont ein
Audiosignal, das anzeigt, dass Strom zwischen den Branchen der KLEMME flieBt. Wenn der anhaltende in einen
unterbrochenen Ton iibergeht, lassen Sie den FuBschalter los.

22. Die KLEMME und der GENERATOR messen die Gewebeimpedanz wéhrend des gesamten Ablationszyklus und

verwenden diese Informationen allein dazu, die auf das Gewebe iibertragene Energie zu steuern. Das System

bestimmt die Mindestenergie und -zeit, die erforderlich ist, um eine transmurale (gesamte Dicke) Lasion auf
der Grundlage der Gewebeimpedanz zu setzen und iibertrégt nicht mehr als diese Energiemenge auf das

Gewebe. Die gemessene Impedanz und damit die Zeit und Energie, die fiir eine transmurale Lésion erforderlich

sind, ist abhéngig von Dicke, Beschaffenheit und der Lange des zwischen den Elektroden erfassten Gewebes.

Die Energieiibertragung verandert sich wahrend des Ablationszyklus entsprechend der Veranderung der

Gewebeimpedanz. Die Lasion ist als weie Farbung des Gewebes sichtbar. Das Instrument ist so ausgelegt, dass

die Lasionen nicht iiber die Breite der Branchen hinausgehen. Eine vollsténdige Liste der Fehlercodes finden Sie

in der Gebrauchsanweisung des GENERATORS. Behebbare Fehler werden so lange angezeigt, bis die HF wieder
aktiviert wird.

Um die Branchen zu 6ffnen, driicken Sie auf den Entriegelungsknopf und lassen Sie langsam den SchlieBhebel

los. Achten Sie darauf, dass die Branchen nicht zuriickschnappen. Achten Sie auf umgebendes Gewebe, das beim

Offnen der Branchen verletzt werden kénnte. Wenn sich die Branchen nach dem Driicken der Freigabetaste nicht

dffnen, ziehen Sie den SchlieBhebel.

24. Uberpriifen Sie den Operationsbereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.
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AWARNHINWEISA

Verwenden Sie zum Entfernen von Geweberesten von den Branchen keine scheuernden Reinigungsmittel oder
Reinigungsmittel fiir elektrochirurgische Spitzen. Die Verwendung von scheuernden Reinigungsmitteln oder
Reinigungsmitteln fiir elektrochirurgische Spitzen kann zur Beschadigung der Elektroden und zum Versagen des
Gerdts fiihren. Verwenden Sie mit Kochsalzldsung getrénkte Gaze, um die Elektroden von Geweberesten zu reinigen.

25. Wischen Sie die Branchen zwischen den Ablationen mit einem mit Kochsalzlosung getrénkten Mulltupfer ab,
um koaguliertes Material zu entfernen, und iiberpriifen Sie beide Elektroden, um sicherzustellen, dass die
Goldelektrode sichtbar ist und koaguliertes Material entfernt wurde. Dies stellt eine optimale Leistung wahrend
der Ablation sicher. Es ist einfacher, das koagulierte Material innerhalb der ersten paar Sekunden nach der
Ablation zu entfernen. Wenn die KLEMME zwischen einzelnen Ablationen ausgeschaltet wird, klemmen Sie
zwischen die Branchen mit Kochsalzlosung getrénkte Gaze ein, um ein Antrocknen von evtl. anhaftendem
koaguliertem Material zu verhindern.

A VORSICHT: Die Nutzungsdauer des Geréts liegt bei 18 verschiedenen Lasionen.
26. Wiederholen Sie die Ablation nach Bedarf.
ENTFERNEN UND ENTSORGEN

AWARNHINWEISA

Die Synergy-Ablationsklemme darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden, da dies das Produkt
beschadigen oder zu einer Infektion fiihren kinnte

27. Um die abnehmbare Fiihrungshilfe von der KLEMME zu entfernen, fassen Sie die Instrumenten-
Befestigungsspitze und drehen Sie sie entgegen dem Uhrzeigersinn, bis die Fiihrungshilfe abgeldst ist.

28. Achten Sie darauf, die FUHRUNG vor dem Beenden des chirurgischen Eingriffs aus dem Operationsfeld zu
entfernen. Nach dem Gebrauch sollte dieses Produkt als medizinischer Abfall behandelt und gemaB dem
Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

29. Entsorgen Sie die KLEMME nach Gebrauch. Nach dem Gebrauch sollte dieses Produkt als medizinischer Abfall
behandelt und gemaB dem Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Einen Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts finden Sie in der Europaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, indem Sie den folgenden Basis-UDI-DI-
Suchschliissel verwenden:

Produktcode(s) Basis-UDI-DI
EMT1 08401439000000000000014ZL
GPT200 08401439000000000000015ZN

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

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

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

h

Wenn diese Produkte aus irgendeinem Grund an ATRICURE zuriickgegeben werden miissen, ist vor dem Versenden eine
Warenriickgabenummer von ATRICURE erforderlich.
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