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INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

AtriCure® Glidepath™ Tape Instrument Guide
GLIDEPATH TAPE INSTRUMENT GUIDE
NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] Lateral Tab [4] Red Elastic Leader
[2] Distal Pocket [5] Primary Transfer Tape (Clear)
[3] Instrument Attachment Tip [6] Accessory Ribbon

DESCRIPTION

The AtriCure Glidepath™ Tape (Guide) is a single patient, surgical device designed to facilitate the guidance of surgical
instruments through soft tissue during general surgical procedures.

There are three families of Guides for use with ATRICURE ISOLATOR Devices.

« The Snap Guide (See Figure 1) is designed to fit devices that have the integral permanent attachment tip.

« The Press Guide (See Figure 1) is designed to fit instruments without integral attachment tips.

« The Detachable Guide (See Figure 1) is designed to fit devices that have the integral detachable attachment tip.
INDICATION FOR USE
The AtriCure Glidepath™ Tape is a sterile, disposable device for use in general surgical procedures.
CONTRAINDICATIONS

« None Known

AWARNINGS A

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

A PRECAUTIONS

« Carefully read all instructions for the AtriCure Glidepath™ Tape (Guide) prior to using the device. Failure to properly follow
instructions may lead to injury and/or may result in improper functioning of the device.

+ Do not re-sterilize or reuse the Instrument. Resterilization may cause loss of function or injury to the patient. Single Patient
use only.

« Ensure Guide is removed from the surgical field prior to the completion of the surgical procedure.
« If the Guide incorporates the press fit connection feature, ensure that the Guide is removed from the clamp and sterile field
prior to ablation.
INSTRUCTIONS FOR USE
SETUP

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.

POSITIONING OF GLIDEPATH
TAPE GUIDE

2. 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 ISOLATOR clamp around structures per standard surgical
technique.

3. Secure the proximal end of the Guide to the sterile drape near the surgical site.

4. Insert the distal end of the auxiliary tool completely into the distal pocket of the clear ribbon portion of the Guide.
(See Figure 2)

5. Thedistal portion of the Guide will remain attached to the auxiliary tool during positioning.
Note: Lubrication may be applied to the Guide at the user’s discretion.

6. 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 it from the auxiliary tool. Externally secure the distal end of the Guide near the surgical site.
(See Figure 3)

Note: If an articulating dissection tool is used, un-articulating the device may facilitate removal of the Guide.

7. Ifdesired, the Guide can be used for soft tissue retraction or to introduce additional Instruments through the previously
created dissection plane.

8.  Ifthe Guide incorporates a snap feature, refer to steps 11-12 for instrument exchange.
9. Ifthe Guide incorporates a press feature, refer to steps 13-17 for instrument exchange.
10. Ifthe Guide incorporates a detachable feature, refer to steps 18-21 for instrument exchange.

INSTRUMENT EXCHANGE

(SNAP GUIDE)

1. Prior to attaching the Guide to the ISOLATOR clamp, unclamp the proximal end of the leader from the sterile drape.

12. While holding the Guide, insert the instrument attachment pin into the ISOLATOR clamp attachment tip. Once Guide is
attached, do not attempt to remove by forcibly pulling on Guide. (See Figure 4)

INSTRUMENT EXCHANGE

(PRESS GUIDE)

13. Ifusing an AtriCure Instrument Press Guide, attach the guide to the distal tip of the ISOLATOR per standard surgical
technique.

14, Use the guide to facilitate the placement of the ISOLATOR in the previously created positioning plane.
15.  Carefully remove the guide from the distal jaw after ISOLATOR placement.
NOTE: The Press Guide is to be removed prior to ablation. (Refer to Step 22)

NOTE: 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.

INSTRUMENT EXCHANGE (DETACHABLE GUIDE)

18.  Prior to attaching the Guide to the ISOLATOR clamp, unclamp the proximal end of the leader from the sterile drape.

19. While holding the Guide as shown, in the illustration below, align the rib with top surface of distal jaw and insert the
Instrument Attachment Pin into the ISOLATOR attachment tip (Figure 4) and turn clockwise 180° until secured. Once Guide
is secured, do not attempt to remove by forcibly pulling on Guide.

20. Ifitis required to reverse the direction of device placement, the accessory ribbon is attached to the distal pocket of the
primary transfer tape.

21.  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.
REMOVAL AND DISPOSAL

22. Toremove the Press Guide Attachment Tip from the Instrument, place a grasping instrument at the distal end of the
Instrument and carefully back the Attachment Tip off the Instrument Jaw using a rotating motion.

23. Toremove Detachable Guide Attachment Tip from the Instrument, hold the Guide and turn counter-clockwise 180°.

24.  Ensure Guide is removed from the surgical field prior to the completion of the surgical procedure. Discard the Guide after
use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device components.

HOW SUPPLIED

The Guide is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged.

Do not resterilize.

Do not use the guide after the expiration date indicated.

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 biohazardous nature of the contents of shipment.

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

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.

This Instruction for Use describes the procedures for proper use of the products. Any deviation from these procedures, which may
compromise the function of the products, is the responsibility of the user.

WHCTPYKLIUX 3A YNIOTPEBA BbIITAPCKM

Jlenta Bogay 3a uHcrpymenty AtriCure® Glidepath™
JIEHTA BOAAY 3A UHCTPYMEHTU GLIDEPATH
HOMEHKNATYPA (BUMTE OUIYPA 1)

[1]  GrpaHnuHo yxo [4] YepBeHa enacTuHa BogeLLa yact
[2]  Dnctanen pxob [5] OcHoBHa TpaHcdepHa neHTa (Mpo3pauHa)
[3] CbepuHuTENeH BPbX 32 MHCTPYMEHTI [6] [NlombnHuTenHa nBMLA

OMUCAHME

TNenrara AtriCure Glidepath™ (Bopau) e xupypruuHo ycTpoiicTBo 3a ynotpe6a Bbpxy e NaumeHT, npeHazHaueHo Aa ynecHu
HaCouBAHETO Ha XUPYPTUYHIN HCTPYMEHTY MPe3 MeKUTe ThKaHi NP 061y XUpypruuHu npoLesypH.

Vima Tpu rpynu Bogauu, KouTo Morat Aia ce u3non3gart ¢ ycrpoiicteata ATRICURE ISOLATOR.

+ Wugpmos Bopau (Buxe durypa 1, LLin¢ToB), npefHasHaueH 3a MOHTUPaHE KbM YCTPOIACTBA, CHabAEH C BrpafeH
NOCTOAHEH CbeAMHUTENEH BPDbX.

« KyxBopau (BuxTe durypa 1, Kyx), npesHasHaueH 3a MOHTMPaHe KbM UHCTPYMeHTY 6€3 BrpajieHu CbeiHUTENHM BbPXOBe.

- (Hemaem Bopau (BuxTe durypa 1, C(Hemaem), NpegHa3HaueH 3a MOHTUPaHe KbM YCTPOIACTBA, CHAbAEH CbC CHeMaeM
CbeAVHUTENEH BPBX.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Jexrata AtriCure Glidepath™ e cTepunHo usgenve 3a eHokparHa ynotpe6a npu 061y Xupypruuxmn npoieaypy.

NPOTUBOMOKA3AHUA
« Hama u3Bectiu

3. 3acronopere NPOKCUManHua Kpa|7| Ha BOAay4a KbM CTEPUNHUA uapLuad) 6nu3o0 [10 ONepaTUBHOTO none.

4. TlocTaBeTe AUCTANHUA KPail Ha CIOMAraTeNHNA MHCTPYMEHT U3LANO B AUCTANHUA K00 Ha YaCTTa C Npo3payHara UBMLA
Ha Bopava. (Buxrte @urypa 2)

5. JucTanHara yacT Ha Bojiaua e 0cTaHe NpUKpeneHa KbM CrioMaraTeIHiA MHCTPYMEHT M0 BpeMe Ha N03MULIMOHMPaHeTo.
3abenexka: o npetieHka Ha noTpe6buTeNs BbpXy BOAaua MoXe Aa Ob/ie HaHeceH NybpUKaHT.

6. Cnep kato pa3nonoxute BoAAua No XenaHnA HauvK, U3noN3Baiite 3axBaLaLLo npucnocobnenue, 3a Aa XxBaHeTe eHO
0T CTpaHuyHuTe ywm (¢urypa 3) Ha Bojaya v Aa ro U3BaguTe OT CNOMAraTeNHNA MHCTPYMeHT. OT BbHILHATa CTpaHa
3acTonopeTe AnCTanHuA Kpaii Ha Bojaya 61130 1o onepatisHoto nose. (Bukre Qurypa 3)

3abenexka: Ao Ce 1311011383 LWAPHUPEH MHCTPYMEHT 3a OTpenapupaHe, 6/0KMPAHETO Ha WapPHIPa MOXKE Aa YIeCHN
I3BaX/IAHETO Ha BOjjaua.

7. Mo xenaHue BOJAUBT MOXe /A Ce U3N0N3Ba 3a PeTpakuuA Ha MeKN TbKaH UK 3a BbBEXaHe Ha AOMbIHUTENHN
WHCTPYMEHTN Npe3 Beye C(b3AaAeHaTa 0TnpenapalnoHHa paBHIHa.

8. Ao BojaubT e CHab/eH C LndTOB HAKPailHWK, BIXTe CTBNKM 11— 12 33 npoLieaypaTa 3a CMAHA Ha MHCTPYMEHTH.
9. AKo BojaubT e cHabaeH C KyX HaKpailHuK, BUXTe CTbNKM 13 — 17 3a npoLiefypata 3a (MAHA Ha MHCTPYMEHTI.
10. Ao BopaubT e CHabfieH CbC cHeMaeMm HaKpaitHuK, BUXTe CTbKM 18 — 21 3a npoLeayparta 3a (MAHA Ha MHCTPYMEHTH.

CMAHA HA UHCTPYMEHTH
(BOAAY C LYMOT)

11, Tpean pa npukpenute Bogaua kbm knamnata ISOLATOR, ocBo6ozeTe npoKcuManHms Kpaii Ha BofielaTa yacT ot
CTepUNHMA YapLuad.

12, Kato npupbpate Bofaua, NocTaBeTe CBbp3BALYYA WNAT 3 MHCTPYMEHTU B CbeIMHUTENHUA BPbX Ha Knamnata
ISOLATOR. Cneg 3akpenBaHe Ha Bofaya He ce ONUTBaIATe Aa ro M3BaAwTe, KaTo ro bpnare cunHo. (Bukre Qurypa 4)

CMAHA HA UHCTPYMEHTHU

(KYX BOAAY)

13. Ao u3non3Bate Kyxus BOZay 3a MHCTPymeHTU AtriCure, npukpeneTe Boaua KbM AucTanHua Bpbx Ha ISOLATOR upe3
(TaHAPTHA XMPYPriyHa TeXHNKa.

14.  W3non3Baiite Bojaya 3a no-necHo pasnonarake Ha ISOLATOR BbB Beue Cb3jaieHaTa NO3MLMOHHA PaBHIHA.
15.  (Banete BHUMATENHO BOAAYa OT ANCTaNHaTa YeNtoCT Cefl pasnonaraHeto Ha ISOLATOR.
3ABENEMKA: Kyxuat Bogau TpA6Ba A ce npemaxHe npean abnaunara. (BuxTe cTbnka 22)

3ABENEXKA: [lonbnHutenHata ueuLa no3BonABa Ha XMpypra Aa Cb3faze 0TnpenapaLyuoHHa paBHIHa B eiHa Nocoka (Hagony
IV Harope) 1 ia NpoKapa NeHTaTa 1 BoZeLuata YacT npe3 oTnpenapawyoHHaTa paBHIHa Taka, Ye CbOTBETHUAT UHCTPYMeHT
(knamna) a Moxe fia Ce U3non3Ba OT CPeLLyNonoXHata nocoka.

16.  AKo ce Hanara 06pbLLaHe Ha NOCOKATa Ha pa3nonaraHe Ha yCTPoicTBOTO, OMbAHUTENHATA UBMLA Ce 3aKpenBa KbM
AVCTanHIA 106 Ha 0CHOBHATA TpaHCHepHa NeHTa.

17. Cnen cb3paBaHe Ha OTMpenapauyMoHHaTa paBHUHA U3bpnaiiTe AUCTANHUA Kpail Ha 0CHOBHATa TpaHCepHa neHTa,
KaTo CblLeBPeMeHHO NPU0XKITE 3aKOHTPALLO YCUAne BbpXy NPOKCUMANHNA Kpail Ha AOMbAHUTENHATa MBULA TaKa, ye
BO/IeLLaTa YacT Aa 6bAe U3abpnaHa npes 0TnpenapaLyuoHHaTa paBHiHa.

CMAHA HA UHCTPYMEHTY (CHEMAEM BOJIAY)

18. pean pa npukpenute Bogaua kbm knamnata ISOLATOR, ocBo6ozeTe npoKcumanHma Kpail Ha BojielaTa yacT ot
CTepUNHUA YapLuag.

19. Kato npugbpiare Bofjaua, KakTo € Noka3aHo Ha UnlocTpawuaTa no-foiy, noctaBeTe U3MbKHaNNA Kpail cpeLly ropHaTta
NOBBPXHOCT HA ANCTANHATA YeNIoCT 1 NOCTaBeTe (BbP3BALUMA WUAT 33 UHCTPYMEHTH B CbeUHUTENHUA BPbX Ha ISOLATOR
(¢urypa 4) n 3aBbpTeTe Ha 180° N0 YaCOBHNKOBATA CTPENKa, [J0KATO Ce 3axBaHe cTabunHo. (nep KaTo 3akpenuTe cTabunHo
B0/1aua, He ce OMUTBAATe J1a ro U3BaAMTe, KaTo F0 Abprare CUHO.

20. Ao ce Hanara 06pbLUaHe Ha MoCoKaTa Ha pa3nofaraHe Ha yCTPOiCTBOTO, AOMbIIHUTENHATA MBMLA (e 3aKPenBa KbM
ANCTanHNA 100 Ha 0CHOBHaTa TPaHCepHa NeHTa.

21, (nep cb3naBaHe Ha 0TNPENapaLmMoHHaTa paBHIHA U3bpnaiiTe AUCTaNHUA Kpaii Ha 0CHOBHATA TPaHCdEpHa NeHTa,

KaTo CbLLEBPEMEHHO MPUNOXKNUTE 3aKOHTPALLO yCUine BbPXY MPOKCMMANHIA Kpail Ha LJOMbAHUTENHAT NBULA TaKa, ue
BO/IeLLaTa YacT Aa 6bAe U3abpnaHa npe3 oTnpenapaLyuoHHaTa paBHiHa.

CBANAHE U U3XBBPNAHE

22. 3apa oTaenuTe Kyxua CheAVHUTENeH BPbX Ha BOJIaYa OT UHCTPYMEHTa, NoCTaBeTe MPUTHCKALL HHCTPYMEHT BbpXy
AVMCTANHUA Kpail Ha MHCTPYMEHTA 1 BHUMATENHO M3[bpriaiiTe CbeAMHUTENHIA BPbX OT YeNoCTTa Ha UHCTPYMeEHTa C
POTALVOHHO fiBIBKEHME.

23. 3a ja (BanuTe CHeMaemua CbeMHUTENEH BPbX Ha BOZaua OT MHCTPYMEHTa, XBaHeTe Bojjaua 1 ro 3aBbprere Ha 180°
06paTHO Ha YaCcoBHUKOBATA CTPENKA.

24. YBepere Ce, ue BOLAYBT € OTCTPAHEH OT XUPYPrUYHOTO Mofe NPeAi 3aBbpLUBAHE HA XUPYpriuHaTa NpoLieaypa.
V3xBbpnete Bogaua cnep ynotpeba. Cnaspaiite MeCTHUTE HOPMATUBHY pa3nopeadin 1 NNaHOBE 3a peLKAnpaKe no
OTHOLLIEHE Ha 3XBBPIAHETO WM PELIMKNMPAHETO Ha YaCTV Ha YCTPOiiCTBaTa.

KOMMJIEKT HA YCTPOICTBOTO

Bogauwr ce goctasa kato CTEPUIIEH MHCTpYMEHT 1 e npefiHa3HaueH 3a U3N0A3BaHe CAMO BbPXY eMH NaLiNeHT.

(TepUnHOCTTa e rapaHTUPaHa, OCBEH aKo OMaKOBKATa He e 0TBOPEHa WM HapyLUeHa.

He ctepunu3upaiite nosTopHo.

He u3non3gaiiTe Bojjaua cnes NOCOYEHNA CPOK Ha FOAHOCT.

BPBILAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

Ao nopaau HAKaKBa NpuyMHa NPoAyKTUTe TpAGBa Aa 6baat BbpHaty Ha ATRICURE, npey u3npaluaneto um TpabBea Aa ce
CHabauTe c oTopu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTu cToky (RGA) ot ATRICURE.

AKo npoayKTUTe a 6uN B KOHTAKT C KpbB WM TENIECHI TEYHOCTH, IPeyl ONaKoBaHeTo M TpA6Ba Aa ObAaT aTesHo
noyvncTeHy 1 AesuHdeKuMpann. TpabBa Aa GbAaT M3npaTeHn unu B OpUrMHaNHaTa Ci KYTUS, WM B eKBUBANEHTHA TakaBa, 3a ia
Ce Npe/i0TBPATY MOBPE/A NPU TPAHCMOPTUPAHETO, KaTo TPpAOBa Aa GbAaT nocTaBeru eTukeTy ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHue, Ye
npatKata e ¢ 6UoNornyHo ONacHo ChbpXaHme.

YKa3aHus 3 NOYNCTBaHe 1 Matepuanii, BKNIOYUTENHO NOAXOAALLYM TPAHCMOPTHY KOHTEIHEPH, TOUHWTE eTukeTH M RGA Homep
morar fa 6baar nonyyenu ot ATRICURE, Inc.

A BHUMAHME: 3apasHoTo 3aBefieHue HOCH 0TTOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTUTE Aa GbAAT NPaBUHO MOATOTBEHN U
0603HaueHI 3a TPaHCTIopTUpaHe.

NEKNAPALIUN 3A OTKA3

MoTpe6uTennTe HOCAT OTFOBOPHOCT 3a 0406PABAHE HA NPUEMAMBOTO CbCTOAHUE HA TO3U NPOAYKT NPeAM ynoTpe6ata my, KakTo
1132 T0BA A Ce FapaHTIpa, Ye NPOAYKTHT Ce U3N0NI3Ba (MO M0 HauVHa, OICaH B Te3W MHCTPYKLWY 3a ynoTpeba, BKMIOUNTENHO,
HO He (amo, Aa Ce TapaHTUPa, ue MPOAYKTHT HAMa Aa GbAe U3non3BaH NOBTOpHo. Mpy HUKaKBY 06cToATencTaa AtriCure, Inc.
HAMA [1a HOCY OTTOBOPHOCT 3a CIYYaiiH, CMeLWanHit MM NoCNeABALLN 3ary6u, NOBPEAN N PA3XOAK, KOUTO Ca pe3ynTar oT
YMULLAEHO HEMPaBYHO M3NON3BaHE WY MOBTOPHO M3NONI3BAHE HA T3 MPOZYKT, BKMIOUNTENHO 3ary6a, NoBpeaa Ui pasxog,
CBbP3aH C pU3Uyecka TpaBMa UM MaTepUaIHa LLeTa.

Ta3t UHCTPyKLMA 3a ynoTpe6a 0nuceaT NpoLeaypyTe 3a NPABUHOTO U3N0A3BaHE Ha NpoayKTTe. MoTpeGUTeNsT Hok
0TTOBOPHOCT 33 BCAKO OTK/OHEHME OT Te3w MPOLIeAypH, KOETO MOXe Aa BIowum paboTara Ha NpoayKTuTe.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Voditko pro nastroje — paska AtriCure® Glidepath™
VODITKO PRO NASTROJE — PASKA GLIDEPATH

NAZVY (VIZ OBRAZEK 1)
[1]  Bocni chlopen [41 Cerveny elasticky zavadé¢
[2] DistéIni kapsa [5] Primdrni pfenosova péska (priihlednd)
[3] Konecndstavce néstroje [6] Pomocna stuha

POPIS

Péska AtriCure Glidepath™ (voditko) je chirurgicky zdravotnicky prostfedek urceny pro pouziti u jednoho pacienta, ktery md
usnadnit zavadéni chirurgickych néstrojéi mékkou tkani béhem obecnych chirurgickych zékrokd.

Dodévaji se tfi druhy voditek pro pouZiti se zdravotnickymi prostfedky ATRICURE ISOLATOR.

« Zacvakdvaci voditko (viz obrézek 1) je uréeno pro zdravotnické prostfedky vybavené integrovanym permanentnim koncem
nastavce.

« Ndstréné voditko (viz obrazek 1) je urceno pro ndstroje bez integrovanych koncii ndstavce.
« Odnimatelné voditko (viz obrazek 1) je ur¢eno pro zdravotnické prostfedky vybavené integrovanym odnimatelnym koncem
ndstavce.
INDIKACE PRO POUZITI
Péska AtriCure Glidepath™ je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti urceny pro pouZiti pfi obecnych chirurgickych
zdkrocich.
KONTRAINDIKACE
« Z&dné nejsou znamy

dokud nebude zajistén. Jakmile je voditko zajisténo, nepokousejte se o vyjmuti ndsilné tahem za voditko.

20. Je-li tfeba obrétit smér umisténi zdravotnického prostiedku, pomocnd stuha se pfipevni k distdIni kapse primarni pfenosové
pasky.

21. Po vytvofeni disekcni roviny zatdhnéte za distéIni konec primarni pésky a soucasné tahejte v opacném sméru na proximalnim
konci pomocné stuhy tak, aby byl zavadéc protazen skrz disekéni rovinu.

VYJMUTI A LIKVIDACE

22, Chcete-li z ndstroje sejmout voditko néstavce s nastrénym koncem, umistéte uchopovaci néstroj na distalni konec nstroje
a opatrné uvolnéte konec ndstavce z celisti ndstroje otdcivym pohybem.

23.  Chcete-li z ndstroje sejmout voditko néstavce s odnimatelnym koncem, pfidrzujte voditko a otocte proti sméru hodinovych
rucicek 0 180°.

24.  Pred dokoncenim chirurgického zdkroku se presvédcte, Ze voditko bylo z chirurgického pole odstranéno. Po pouziti voditko
zlikviduijte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucésti tohoto prosttedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
prredpisd.

2PS0B DODANT

Voditko je dodavano jako STERILNI nastroj a je urceno k poufiti pouze u jednoho pacienta.

Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni oteviené ani poskozené.

Nesterilizujte opakované.

NepouZivejte voditko po uplynuti data konce spotieby.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné tyto produkty vratit spolecnosti ATRICURE, je tfeba pred odeslanim ziskat od spolecnosti
ATRICURE ¢islo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

Pokud byly produkty v kontaktu s téInimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistény
a vydezinfikovany. Je tfeba je odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy neposkodily. Musi
byt sprévné oznaceny cislem RGA a oznacenim pro zésilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se ¢isténi a materidl, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznadeni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost ATRICURE, Inc.

AUPOZORNENI': Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméFenou pripravu a identifikaci produktd pro Gcely prepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UzZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouZit pouze
zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouzit opakované. Spolecnost AtriCure,

Inc., se za vSech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo ndslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v diisledku
(imysIného nespravného poufiti nebo opakovaného poufiti produktu vcetné pripadné skody, ztraty nebo vyloh v souvislosti se
zdravotni Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

Tento névod k pouZiti popisuje postupy spravného pouziti tohoto produktu. Za jakékoli odchylky od téchto postupd, které mohou
vést ke zhorSeni funkce produkt, nese odpovédnost uZivatel.

BRUGSANVISNING DANSK

AtriCure® Glidepath™-instrumentguide med tape
GLIDEPATH-INSTRUMENTGUIDE MED TAPE
TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

[1] Lateralflig [4] Rad elastisk foring

[2] Distal lomme [5] Primer overforselstape (klar)

[3] Instrumentfastgorelsesspids [6] Tilbehgrshand
BESKRIVELSE

AtriCure Glidepath™-tape (guide) er en kirurgisk anordning til brug pa en enkelt patient, som er designet til at forenkle faringen
af kirurgiske instrumenter gennem blodvaev under generelle kirurgiske procedurer.

Der er tre serier af quider, som kan bruges sammen med ATRICURE ISOLATOR-anordninger.
« Sammenkliks guiden (se figur 1) er designet til at forbinde anordninger, der har indbygget permanent fastgarelsesspids.
« Sammentryks guiden (se figur 1) er designet til at forhinde instrumenter uden indbyggede fastgarelsesspidser.
« Adskillelses guiden (se figur 1) er designet til at forbinde anordninger, der har indbygget adskillelig fastgerelsesspids.
INDIKATIONER FOR BRUG
AtriCure Glidepath™-tape er en steril, engangsanordning til brug under generelle kirurgiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
« Ingen kendte

Produkt und ermdglicht bestimmungsgemaR bei allgemeinchirurgischen Eingriffen die Fiihrung chirurgischer Instrumente durch
Weichgewebe hindurch.

Zur Verwendung mit ATRICURE ISOLATOR-Instrumenten sind drei Fiihrungsproduktfamilien erhéltlich:

« Die einschnappbare Fiihrung (siehe Abbildung 1, Snap) ist fiir Gerdte mit permanent integrierter Montagespitze
vorgesehen.

« Die eindriickbare Fiihrung (siehe Abbildung 1, Press) ist fiiir Instrumente ohne integrierte Montagespitze vorgesehen.

« Die abnehmbare Fiihrung (siehe Abbildung 1, Detachable) ist fiir Gerate mit abnehmbarer integrierter Montagespitze
vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIET
Das AtriCure Glidepath™-Band ist ein steriles Einmalgerat zur Verwendung bei allgemeinchirurgischen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN
« Essind keine bekannt.

AWARNHINWEISEA

Zur Vermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um sicherzustellen,
dass der Sterilschutz unversehrt ist. Bei beeintrachtigtem Sterilschutz die Fiihrung nicht verwenden.

AADVARSLERA

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen fer dbning for at sikre, at sterilitetsbarrieren ikke
er brudt. Hvis sterilitetsharrieren er brudt, ma guiden ikke bruges.

AVAROVANI'A

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pfed otevienim obal produktu, aby bylo zajiSténo, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. V piipadé, Ze doslo k poruseni sterilni bariéry, voditko nepouZivejte.

A NPEAYMPEXEHNA A

3a Aia npeoTBpaTUTe PUCKA OT MHEKLINA Ha NaLiMeHTa, NpoBepeTe ONakoBKaTa Ha NPo/yKTa, NPeAu ia A 0TBOPUTE, 3a ia CTe
CATYPHY, Ye CTepWIHAT NPerpaja He e HapylweHa. He u3non3Baiite Bojaya, ako CTepunHaTa nperpaja e HapyLuexa.

A MPEANA3HN MEPKU

+ [IpoyeTeTe BHUMATENHO BCUUKI YKa3aHUA 3a NeHTaTa AtriCure Glidepath™ (Bopau), npean aa unon3sate ToBa
yCTpoiicTBO. HecnasaHeTo Ha ykaaHuaTa Moxke Aa NpUUMHY TpaBma n/unu Aa foBefie 0 HenpaBuHO GyHKLIMOHNPaHe
Ha yCTpOIACTBOTO.

« He c1epm1|/|3upal7ne MOBTOPHO 1 He n3non3gaire MOBTOPHO NHCTPYMEHTA. ﬂOBTOpHaTa CTEpUNKU3aLNA MoXe Aa NPUUNHN
3ary6a Ha eKcnnoaTtaLMoHHa NPpUroaHOCT UK TpaBma Ha nalneHTa. [la ce u3non3sa camo BBbPXY €fINH NauueHT.

- YBepere ce, e BOJAYbT € 0TCTPAHeH OT XUPYPTUYHOTO N0 NPy 3aBbPLUBAHE HA XUPYPrUYHaTa NPoLieaypa.
- AKO BOgayBT € CHaBAEH C KyXist HaKpaiiHVIK 3a CBbP3BaHe, YBEPETE (e, Ye & U3BAEH OT KNAMNaTa, 1 CTepuan3upaiiTe
110€T0, NPeAV Aa NPUCTBANTE KbM abnauus.
WHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA
NOAroTOBKA
1. TpoBepeTe onakoBKaTa Ha yCTPOVCTBATA, 3a A (e YBEPUTE, Ye CTEPUNTHOCTTA Ha NPO/YKTA He e HapylueHa. W13BageTe
CTEPUAM3MPAHUTE UHCTPYMEHTY OT OMaKOBKATa M N0 CTaHJAPTHA CTEPUIHA TEXHUKA.
PA3MONATAHE HA GLIDEPATH
JIEHTA BOJAY

2. BopaubT MoXe Aa Ce U3M03BA C Hail-pa3npoCTpaHeHUTe XNPYPriYHN MHCTPYMEHTH 3 06LL0 OTNpenapupaHe uin
Knamnupaxe (CnomaraTeNHu MHCTPYMeHTH) 3a Cb3faBaHe 1 NOAAbPXKaHe Ha 0TNpenapaLitoHHa paBHIHA, KOATO
yNecHABa NocTaBAHeTo Ha knamnata ISOLATOR okono cTpyKTypuTe no CTaHAapTHA XMPYPrituHa TeXHIUKA.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pred pouzitim zdravotnického prostfedku paska AtriCure Glidepath™ (voditko) si peclivé prectéte vSechny pokyny. Pokud
nebudou spravné dodrzeny viechny pokyny, mohlo by dojit k poranéni, pfipadné k nespravné funkci tohoto prosttedku.

« Néstroj nesterilizujte ani nepouZivejte opakované. Opakovana sterilizace miize zplisobit ztrétu funkénosti nebo zranéni
pacienta. Urceno pouze pro jednoho pacienta.

+ Pred dokoncenim chirurgického zdkroku se presvédcte, Ze voditko bylo z chirurgického pole odstranéno.
« Obsahuje-li voditko néstrénou piipojku, zajistéte, aby pred ablaci bylo voditko sejmuto ze svorky a odstranéno ze
sterilniho pole.
NAvVOD K POUZITI
NASTAVENI

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

UMISTENT DRAHY KLUZAKU
VODITKO PASKY

2. Voditko Ize pouzivat s komeréné dostupnymi béznymi néstroji pro disekci nebo svorkovani béhem chirurgickych zakroki
(pomocnymi néstroji) pro vytvoieni a udrZovéni disekéni roviny, které usnadriuji umisténi svorky ISOLATOR kolem struktur
standardnim chirurgickym postupem.

3. ProximdIni konec voditka pfipevnéte ke sterilni rousce v blizkosti opera¢ni rany.

4. Distdlni konec pomocného néstroje viozte kompletné do distalni kapsy priihledné casti stuhy voditka. (Viz obrazek 2)
5. Distdlni ¢ast voditka zlistane béhem umistovani pfipevnéna k pomocnému néstroji.

Poznamka: Uzivatel miZe, podle svého vlastniho uvézeni, nanést na voditko lubrikacni prostredek.

6. Jakmile je voditko zavedeno do pozadovaného mista, pouZijte chopovy prostredek k uchopeni jedné z bocnich chlopni
(obrdzek 3) na voditku a sejméte jej z pomocného néstroje. DistaIni konec voditka zajistéte externé v blizkosti operacni rany.
(Viz obrazek 3)

Poznamka: Je-li pouzit ohebny disekéni nstroj, deaktivace ohybové funkce zdravotnického prostiedku miize vyjiméni voditka
usnadnit.

7. Vpiipadé potieby Ize voditko pouZit k retrakci mékké tkdné nebo k zavedeni dalSich nastrojii pomoci jiz vytvorené disekcni
roviny.

8. Obsahuje-li voditko zacvakévaci konec, postupujte pfi vyméné nastroje podle krokdi 11-12.

9. Obsahuje-li voditko néstrcny konec, postupuijte pii vyméné néstroje podle krokd 13—17.

10.  Obsahuje-li voditko odnimatelny konec postupuijte pii vyméné néstroje podle krokd 18—21.

VYMENA PRISTROJU

(VODITKO SE ZACVAKAVACIM KONCEM)

11.  Pred pfipevnénim voditka ke svorce ISOLATOR odpojte svorku proximélniho konce zavadéce ze sterilni rousky.

12.  PfidrZujte voditko a zasurite kolik néstavce ndstroje do konce ndstavce svorky ISOLATOR. Jakmile je voditko pfipevnéno,
nepokousejte se o vyjmuti nsilné tahem za voditko. (Viz obrazek 4)

VYMENA PRiSTROJD

(NASTRCNE VODITKO)

13.  Pouzivte-li néstrcné voditko pro ndstroje AtriCure, pripevnéte voditko k distalnimu konci systému ISOLATOR standardnim
chirurgickym postupem.

14.  Poutijte voditko pro usnadnéni zavedeni systému ISOLATOR do jiZ vytvofené roviny umisténi.

15. Po umisténi systému ISOLATOR opatrné vyjméte voditko z distalni Celisti.

POZNAMKA: Pfed ablaci je tfeba nastréné voditko odstranit. (Viz krok 22)

POZNAMKA: Pomocné stuha umoiiuje chirurgovi vytvofit disekéni rovinu v jednom sméru (inferiorni nebo superiorni)
amanévrovat paskou a zavadécem disekéni rovinou tak, aby néstroj (svorka) mohl byt pouZit z opacného sméru.

16. Je-li tfeba obratit smér umisténi zdravotnického prostfedku, pomocnd stuha se pfipevni k distaIni kapse primarni pfenosové
pasky.

17. Po vytvofeni disekéni roviny zatdhnéte za distdIni konec primarni pasky a soucasné tahejte v opacném sméru na
proximalnim konci pomocné stuhy tak, aby byl zavadéc protazen skrz disekéni rovinu.

VYMENA NASTROJE (ODNIMATELNE VODITKO)

18.  Pred pfipevnénim voditka ke svorce ISOLATOR odpojte svorku proximélniho konce zavadéce ze sterilni rousky.

19. Pridrzujte voditko, jak je znazornéno na obrazku nize, vyrovnejte lamelu s horni plochou distalni celisti, zasurite kolik
ndstavce néstroje do konce néstavce svorky ISOLATOR (obrazek 4) a otécejte jim ve sméru chodu hodinovych rucicek o 180°,

A FORHOLDSREGLER

« Laes omhyggeligt alle anvisninger for AtriCure Glidepath™-tape (quide) for brug af instrumentet. Manglende overholdelse
af anvisningerne kan fore til personskade og/eller forkert funktion af instrumentet.

« Instrumentet ma ikke resteriliseres eller genbruges. Resterilisering kan fordrsage tab af funktion eller personskade pa
patienten. Kun til brug pa en enkelt patient.

« Sorg for, at quiden fjernes fra det kirurgiske felt for gennemfarelse af den kirurgiske procedure.
« Hvis guiden omfatter forbindelsesfunktionen til sammentrykning, skal du serge for, at guiden fjernes fra klemmen og det
sterile felt for ablation.
BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE

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

POSITIONERING AF GLIDEPATH-
GUIDEN MED TAPE

2. Guiden kan bruges sammen med kommercielt tilgaengelige generelle vaerktgjer til dissektion eller kirurgiske klemmer
(ekstra vaerktgjer) il at skabe og opretholde et dissektionsplan, der forenkler placeringen af ISOLATOR-klemmen omkring
strukturer i henhold til almindelig kirurgisk teknik.

3. Fastger den proksimale ende af guiden til den sterile afdaekning i naerheden af det kirurgiske indgrebssted.

4. Indfer den distale ende af ekstravaerktejet helt i den distale lomme af den klare banddel af guiden. (Se Figur 2)
5. Den distale del af quiden vil forblive fastgjort til ekstravaerktgjet under positionering.

Bemaerk: Hvis brugeren gnsker det, kan guiden pafares smoring.

6. Narden gnskede placering af guiden er opndet, skal du bruge en gribeanordning til at gribe fat i én af de laterale flige (figur
3) pa guiden og fierne den fra ekstravaerktojet. Fastger den distale ende af guiden eksternt i naerheden af det kirurgiske
indgrebssted. (Se Figur 3)

Bemaerk: Hvis der bruges et leddelt dissektionsvzerktgj, kan udretning af vaerktgjets led gore det lettere at fjerne quiden.

7. Hvis det anskes, kan guiden bruges til tilbagetraekning af bladvaev eller til at indfare flere instrumenter gennem det
tidligere etablerede dissektionsplan.

8. Huis guiden omfatter en sammenkliksfunktion, skal du se trin 11-12 i forbindelse med instrumentudskiftning.
9. Huis guiden omfatter en sammentrykningsfunktion, skal du se trin 13-17 i forbindelse med instrumentudskiftning.
10. Hvis guiden omfatter en adskillelsesfunktion, skal du se trin 18-211 forhindelse med instrumentudskiftning.

INSTRUMENTUDSKIFTNING
(SAMMENTRYKSGUIDE)

11. For guiden fastgeres til ISOLATOR-klemmen, skal klemmen, der holder den proksimale ende af faringen fast i den sterile
afdaekning, lasnes.

12. Mens du holder guiden, skal du fare instrumentets fastgorelsesstift ind i ISOLATOR-klemmens fastggrelsesspids. Nar guiden
er forbundet, ma du ikke forsage at fierne den ved at traekke hardt i guiden. (Se Figur 4)

INSTRUMENTUDSKIFTNING

(SAMMENTRYKSGUIDE)

13.  Hvis du bruger en AtriCure-sammentryksinstrumentguide, skal du slutte quiden til den distale spids af ISOLATOR-
anordningen i henhold til almindelig kirurgisk teknik.

14.  Brug guiden til at forenkle placeringen af ISOLATOR-anordningen i det tidligere etablerede positioneringsplan.
15. Tag forsigtigt guiden ud af de distale kaeber efter placering af ISOLATOR-anordningen.
BEMARK: Sammentryksquiden skal fiernes far ablation. (Se trin 22)

BEMZRK: Tilbeharshéndet gor det muligt for kirurgen at etablere et dissektionsplan i én retning (under eller over) og mangvrere
tapen og faringen gennem dissektionsplanet, sa der kan bruges et instrument (klemme) fra den modsatte retning.

16. Hvis det er ngdvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehersbandet fastgjort til den distale lomme
pa den primere overforselstape.

17. Efter etablering af dissektionsplanet skal du traekke i den distale ende af den primare tape, mens du yder modtrak pd den
proksimale ende af tilbehgrshéndet, sa foringen traekkes gennem dissektionsplanet.
INSTRUMENTUDSKIFTNING (ADSKILLELSESGUIDE)

18.  For guiden fastgores til ISOLATOR-klemmen, skal klemmen, der holder den proksimale ende af faringen fast i den sterile
afdekning, losnes.

19. Mens du holder guiden ned, som vist i illustrationen nedenfor, skal du justere bandet med den gverste flade pa de distale
kaeber og indsaette instrumentets fastgarelsesstift i ISOLATOR-fastgerelsesspidsen (Figur 4) og dreje 180° med uret, indtil
den sidder fast. Nér guiden er sikkert forbundet, mé du ikke forsage at fierne den ved at traekke hardt i guiden.

20. Hvis det er ngdvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehgrsbandet fastgjort il den distale lomme
pa den primere overfarselstape.

21. Efter etablering af dissektionsplanet skal du treekke i den distale ende af den primere tape, mens du yder modtrk pa den
proksimale ende af tilbehgrsbandet, sa foringen traekkes gennem dissektionsplanet.
AFTAGNING 0G BORTSKAFFELSE

22.  Sammentrykningens fastgarelsesspids fjernes fra instrumentet ved at placere et gribeinstrument ved den distale ende af
instrumentet og forsigtigt fare fastgorelsesspidsen tilbage vaek fra instrumentkaberne med en drejende bevaegelse.

23. Dufjerner adskillelsesguidens fastgorelsesspids fra instrumentet ved at holde i guiden og dreje 180° mod uret.

24 Serg for, at quiden flernes fra det kirurgiske felt for gennemfarelse af den kirurgiske procedure. Bortskaf guiden efter
brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende
bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

Guiden leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.

Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har varet dbnet eller er blevet beskadiget.

Ma ikke resteriliseres.

Guiden ma ikke bruges efter den angivne udlgbsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Huis disse produkter af den ene eller anden drsag 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 aske eller en tilsvarende aeske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. De skal
desuden maerkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.

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

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

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes. AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, srlige
tab eller folgetab, skader eller udgifter, som er resultatet af forsatlig mishrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab,
skader eller udgifter relateret til personskade eller tingskade.

| denne brugsanvisning beskrives procedurerne for korrekt brug af produkterne. Enhver afvigelse fra disse procedurer, som kan
kompromittere funktionen af produkterne, er brugerens ansvar.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriCure® Glidepath™-Instrumentenfiihrungshilfe mit Band
GLIDEPATH-INSTRUMENTENFUHRUNGSHILFE MIT BAND
NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Seitliche Lasche [4] Rote elastische Fiihrung
[2] Distale Tasche [5] Primares Transfer-Klarsichtband
[3] Instrumenten-Befestigungsspitze [6] Hilfsband Abnehmbar

BESCHREIBUNG
Das AtriCure Glidepath™-Band (Fiihrung) ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes chirurgisches

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor dem Gebrauch des AtriCure Glidepath™-Bands (Fiihrung) alle Anweisungen fiir das Produkt sorgfaltig durchlesen. Jede
Missachtung der Anweisungen kann Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur Folge haben.

« Das Instrument nicht erneut sterilisieren oder wieder verwenden. Erneute Sterilisation kann die Funktion des Gerats
beeintrachtigen oder zu Verletzungen beim Patienten fiihren. Nur fiir einen einzigen Patienten verwenden.

« Achten Sie darauf, die Fiihrung vor dem Beenden des chirurgischen Eingriffs aus dem Operationsfeld zu entfernen.
+ Bei einer Fiihrung mit eindriickbarem Verbindungselement sicherstellen, dass die Fiihrung vor Ablationsbeginn von der
Klemme und aus dem sterilen Bereich entfernt wird.
BEDIENUNGSANLEITUNG
MONTIEREN

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

POSITIONIERUNG DER GLIDEPATH-
INSTRUMENTENFUHRUNG

2. Die Fiihrung kann mit handelsiiblichen generellen Trenn- oder chirurgischen Klemminstrumenten (Zusatzinstrumenten)
verwendet werden, um eine Trennebene anzulegen und zu wahren, die die Platzierung der ISOLATOR-Klemme mit diblichen
chirurgischen Techniken um Zielstrukturen herum erleichtert.

3. Das proximale Ende der Fiihrung nahe des Eingriffsbereichs am sterilen Abdecktuch fixieren.

4. Das distale Ende des Zusatzinstruments vollstandig in den distalen Einschub des Klarsichtband-Abschnitts der Fiihrung
einfiihren. (Siehe Abbildung 2.)

5. Derdistale Abschnitt der Fiihrung bleibt wéhrend der Positionierung mit dem Zusatzinstrument verbunden.
Hinweis: Die Fiihrung kann nach Belieben des Bedieners angefeuchtet werden.

6. Nachdem die Fiihrung wunschgemag platziert ist, mit Hilfe einer Greifzange eine der seitlichen Laschen (Abbildung 3) der
Fiihrung fassen und die Fiihrung vom Zusatzinstrument entfernen. Befestigen Sie das distale Ende der Fiihrung auBen in
der Nahe der Operationsstelle. (Siehe Abbildung 3.)

Hinweis: Wird ein abwinkelbares Trenninstrument verwendet, kann eine Begradigung das Entfernen der Fiihrung erleichtern.

7. Falls gewiinscht, kann die Fiihrung zum Retrahieren von Weichgewebe oder zum Einfiihren weiterer Instrumente durch die
bereits angelegte Trennebene genutzt werden.

8. Istdie Fiihrung mit einem einschnappbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 11-12.

9. Istdie Fiihrung mit einem eindriickbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 13-17.

10. Ist die Fiihrung mit einem abnehmbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 18-21.

INSTRUMENTENAUSTAUSCH

(EINSCHNAPPBARE FUHRUNG)

11. Vor dem Montieren der Filhrung an der ISOLATOR-Klemme das proximale Ende des Fiihrungselements vom sterilen
Abdecktuch l6sen.

12. Die Filhrung fassen und den Instrumentenmontagestift in die Montagespitze der ISOLATOR-Klemme einfiihren. Nicht
versuchen, eine einmal montierte Fiihrung durch festes Ziehen wieder zu entfernen. (Siehe Abbildung 4.)

INSTRUMENTENAUSTAUSCH

(EINDRUCKBARE FUHRUNG)

13.  BeiVerwendung einer AtriCure-Instrumentenfiihrung zum Eindriicken die Fiihrung mit iiblicher chirurgischer Technik an
der distalen Spitze des ISOLATOR-Instruments montieren.

14.  Verwenden Sie die Fiihrung, um den ISOLATOR in der zuvor gebildeten Positionierungsebene zu platzieren.
15. Nach der ISOLATOR-Platzierung die Fiihrung behutsam von der distalen Branche entfernen.
HINWEIS: Die Fiihrung zum Eindriicken muss vor der Ablation entfernt werden. (Siehe Schritt 22.)

HINWEIS: Das Hilfsband erlaubt es dem Chirurgen, eine Dissektionsebene in einer Richtung zu schaffen (inferior oder
superior) und das Band und die Fiihrung 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
primaren Transferbandes angebracht.

17.  Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des priméren Bandes, wahrend Sie am proximalen Ende
des Hilfsbandes in die entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die Dissektionsebene gezogen wird.
AUSTAUSCH VON INSTRUMENTEN (ABNEHMBARE FUHRUNGSHILFE)

18. Vor dem Montieren der Fiihrung an der ISOLATOR-Klemme das proximale Ende des Fiihrungselements vom sterilen
Abdecktuch [6sen.

19. Die Fiihrung wie in der folgenden Abbildung gezeigt halten, Markierungsrippe und obere Fléche der distalen Backe
aufeinander ausrichten, den Instrumenten-Montagestift in die ISOLATOR-Montagespitze (Abbildung 4) einfiihren und
um 180° im Uhrzeigersinn festdrehen. Nicht versuchen, eine einmal befestigte Fiihrung durch festes Ziehen wieder zu
entfernen.

20.  Wenn es erforderlich ist, die Anordnungsrichtung der Geréte umzukehren, wird das Hilfshand an der distalen Tasche des
primaren Transferbandes angebracht.

21. Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des priméren Bandes, wéhrend Sie am proximalen Ende
des Hilfsbandes in die entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die Dissektionsebene gezogen wird.
ENTFERNEN UND ENTSORGEN

22.  Zum Entfernen der Montagespitze der Fiihrung zum Eindriicken vom Instrument eine Greifzange am distalen Ende
des Instruments ansetzen und die Montagespitze mit Hilfe von Drehbewegungen behutsam nach hinten von der
Instrumentenbranche abstreifen.

23. Zum Entfernen der Montagespitze der abnehmbaren Fiihrung vom Instrument die Fiihrung greifen und um 180° entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen.

24.  Achten Sie darauf, die Fiihrung vor dem Beenden des chirurgischen Eingriffs aus dem Operationsfeld zu entfernen.
Entsorgen Sie die Fiihrung nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung
oder das Recycling von Gerdtekomponenten.

LIEFERUMFANG

Die Fiihrung wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehen.

Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht erneut sterilisieren.

Die Fiihrung nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

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

Wenn die Produkte mit Blut oder Kdrperfliissigkeiten in Beriihrung gekommen sind, miissen sie vor dem Verpacken griindlich
gereinigt und desinfiziert werden. Sie sollten entweder im Originalkarton oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden,
um Schaden wahrend des Versands zu vermeiden. Der Karton sollte vorschriftsmaBig mit einer Angabe zur Biogefahrlichkeit des
versandten Inhalts sowie mit einer Warenriickgabenummer versehen sein.

Anweisungen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehélter, korrekter Kennzeichnung und eine RGA-
Nummer, kénnen von AtriCure, Inc. eingeholt werden.

AVORSICHT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die Produkte fiir den Versand angemessen
vorzubereiten und zu identifizieren.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu

priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird. Unter keinen
Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben, die das Ergebnis
des absichtlichen Misshrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieflich aller Verluste,
Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschaden zusammenhangen.

In dieser Gebrauchsanweisung sind die Verfahren fiir den ordnungsgemaBen Einsatz der Produkte beschrieben. Der Anwender
trdgt die Verantwortung fiir die Folgen jeglicher Verfahrensabweichung, die die Produktfunktion beeintréchtigen konnte.

OBHTIEE XPHEHE EANHNIKA

Tawia-odnyoc epyaleiov AtriCure® Glidepath™
OAHTOX-TAINIA EPTAAEIOY GLIDEPATH
ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)

[11 Mevpikn y\wtida [4]  Kokkwog eNaoTikog 0dnyog
[2] Nepipepikd Buhdkio [5]  Apxikn Tawia petagopdc (Slagavric)
[3] Akpo mpoadptnong epyaeiov [6] Kopdéha e§aptnudtwy

NEPITPAQH

H tawia AtriCure Glidepath™ (08nydc) eivat pia xetpoupyiki) 6uoKeur yia xprion o€ évav pévo acBevr, mou el oxedlaoTei yia
va dieukohbvel T kaBodrynon Twv XepoupyIkwy epyaheiwv Stapéaou parakou 1eToU KaTd Tn SIPKELa YEVIKWY XEIPOUPYIK®V
eneppacewy.

Ynapyouv Tpeig opddec odnywv yia xprion pe Tic cuokevéc ATRICURE ISOLATOR.
+ 0 00nyoc koupmaparoc (BA. Ewova 1) éxel oxediaotei wote va mpooappdletal o€ 6UOKEVEC Tou S1aBETOUY EVOWHATWHEVO
HOvipo dKpo MPOGapTNONG.
« 0 08nyoc migang (BM. Ewova 1) éxel oxedlaotei kyote va mposappoletat o€ epyaleia mov Sev Slabétou evowpatwpéva akpa
mipoodptnong.
« 0 amoamapevoc odnyo (BA. Eova 1) éxel oxedlaoTei woTe va mpooappoleTal o€ CUOKEVEC IO S1aBETOUV EVOWPATWHEVO
dkpo mpoadptnong.
ENAEIZH XPHEZHE
H tawia AtriCure Glidepath™ eivat pia amootelpwpévn, avah@otyin GUGKELN] yLa XPIoN G€ YEVIKEC XELPOUPYIKEC EMEUBAOELC.

ANTENAEIZEIX
« Aev umdpyouv yvwoTéq avtevdeiSel

2. 000nydc pumopei va xpnotpomotnBei pe epmopikw dlabéotpa epyaheia yevikig Topng 1 xetpoupyiknc obo@iéng (Bonbntika
pyaheia), WoTe va dnpovpyRoeL Kat va StatnprogL éva enimedo TG mov va SleukoAlvel T TomoBétnan g
ayyetohapidac ISOLATOR yupw amd Tig S0, CUHQWVA PE TNV TUTIIKI] XELPOUPYIKR TEXVIKN.

3. Aogahiote 10 £yyU¢ dkpo ToV 0dnyol 0T KAAUPA KOVTA GTO XEIPOUPYIKS Tiedio.

4. Ewoaydyete evieNmq To mepipepikd dkpo Tou BonBnTikou epyaleiov aTo mepleeptkd BUAAKIO Tou TRAHATOC TG Stagavoug
Kkopdéag Tou 0dnyov. (BA. Ewkdva 2)

5. Tomepipeptko Tpnpa tov 0dnyol Ba mapayeivel mposaptnpévo oto fondnTiké pyaleio katd T Sidpkela Te Tomobétnong.
Inpeiwon: H Ninaven pmopei va epappoatei otov 08nyo katd v Kpion Tou pnotn.
6. MoNig emreuyBei n emBupnT TomoBétnon Tou 0dnyou, xpnolpomoIqoTe pia cuokeur) GOMNYNG, Mpokelévou va adpadete

pia amo Tig mevpikéc yhwrtideg (Eikova 3) atov 0dny6 Kat agaipéote Tov and to BondnTik epyaleio. Aopahiote ewtepika
T0 MEPLPEPIKO AKPO TOV 08NY0L Kovd aTo Xelpoupyikd medio. (BA. Ewkdva 3)

Inpeiwon: Edv xpnotponoleite apBpwto epyaleio Toprg, n amosuvappuoAdynon e 6UoKEVIG Pmopei va SleukoAlvel Ty

agaipeon Tov 0dnyo0.

7. Edv amareitar, pmopeite va xpnotpomotjoete Tov 0nyo yia eopmtuén pakakod 10Tol f yia v eaywyn npdodetwy
epyaheinv péow Tou emmédou Toprg mov dnpiovpyriBnke mponyoupévwg.

8. Edv o 0dnyoc dlabétel evowpatwpévo éva xapaktmploTikd koupmwpatog, avatpéte ota rpata 11-12 yia my aviahayi

epyaheiov.

9. Edv 0 0dnyoc diabétel evowpatwpévo éva yapakmpioTikd migong, avatpédte ota Pripata 13—17 yia tv avialayn
epyaheiwv.

10 EQv 0 00nyd¢ dlaBétel EvowpATWHEVO £V AMOOTIWHEVO XAPAKTNPLOTIKG, avatpé€Te ota Pripata 18—21yia Ty avialayr
epyaheiwv.

ANTAAAATH EPTAAEIQN

(OAHTOX KOYMMNQMATOZ)

11, Npwv and v mpoodptnon tov 0dnyol otnv ayyetohapida ISOLATOR, amodeopedote To eyyl¢ dkpo Tou 0dnyou amé To
amooTEPWHEVO KANUppA.

12. Kpatwvrag tov 0dnyo, elsaydyete Tov akpodéktn mpoodptnong epyaheiou 0To dkpo mpoodptnong T ayyetohapidag
ISOLATOR. Otav mpocaptnBei 0 0dnydc, unv emyetproete Ty agaipeon tpapwvrag pe Suvapn tov odnyo. (BA. Ewkdva 4)

ANTAAAATH EPTAAEIQN

(OAHTOX MIEZHE)

13. Edv ypnowomoeite évav 0dnyo micong epyaheiou AtriCure, ouvdéote Tov 0dnyo aTo mepigeptkd dkpo tou ISOLATOR,
O0PQWVA LE TNV TUTIIKK XELPOUPYIKT] TEKVIKN.

14, Xpnotpomolqote Tov 0dnyo, mpokelévou va Stevkohuvete Ty TomoBétnan tou ISOLATOR oto enimedo TomoBétnong mou
dnutoupyRBnke mponyoupévac.

15, AQaIp£0Te TIPOTEKTIKG TOV 08NY6 amd TV TEPLPEPIK alaydva peTd Ty TomoBétnon tou ISOLATOR.

IHMEIQZH: 0 08nydg mieong mpémet va apaipedei mptv amd v katdAvon. (Avatpé€te oto Bripa 22)

IHMEIQZH: H kopdéha e€aptnpdtwv emtpémel aTov Xelpoupyd va dnpiovpyrioet éva emimedo Toprs mpog pia katevBuvon
(Katwtepn 1y avayTePN) Kal va XEIPLOTEL T Tawia Kat Tov 0dnyo Slapiéoou Tou emmédou ToprG, 0UTWG WOTe £va epyaNeio
(ayyelohaBida) va pmopei va xpnotpomotnBei and v avtifetn katevbuvon.

16. Edv amarteital va aviotpéyete Ty kateuBuvon tomoBétnong Te ouokeuri¢, mpooapTiiate TV kopdéha e§aptnpdtwy oto
TIEPLPEPIKO BUAAKIO TS apYIKAG Tawviag peTapopdg.

17. Metd m dnpuoupyia Tou emmédou TopRG, TpaPRTE To MEPLPEPIK AKPO TG APXIKNAC Tawiag eve aokeite avtiBetn é\En oto
€yy0¢ dkpo ¢ kopdéag e§apTnUATWY, WaTe 0 08nYO¢ va powBeital PEow Tou EMmESOU TOpIC.

ANTAANATH EPTAAEIQN (AMOXMQMENOZX OAHIOX)

18. Mpwv and v mpoodptnon tou 0dnyol otnv ayyetohapida ISOLATOR, amodeopedote To eyylc dkpo Tou 0dnyou amé To
amooTEPWHEVO KANUppA.

19.  Kpatovrag tov 0dnyd omwg epgaviCetal 0ty mapakdtw £1kova, evbuypappiote T mheupd pe Ty endvw em@avela
NG MEPLPEPIKIG GlayOVaC Kal EloaydyeTe Tov akpodékn mpoadptnong epyaheiov oto akpo mpoadptnong tou ISOLATOR
(Ekdva 4) kat, otn ouvéxela, yupiote d€loaTpoga ati¢ 180° éwg 6o aspahioel. 0tav ao@aioel 0 08nyog, pnv
EMIYEIPAOETE TV aQaipeon Tpapwvrag pe Sovapn Tov 0dnyo.

20.  Edv amarteitat va aviotpéPete v KatedBuvon TomoBEtnong Tne GUoKEURC, PooapTAOTE TNV Kopdéda e§aptnudTwy oTo
TIEPLPEPIKO BUAAKIO TNE ApYIKAG Tatviag pHeTagpopdg.

21, Méetd m dnpioupyia Tou emmédou Topig, TpaPhsTe To MEPLPEPIKG AKPO TS apyIKAG Tatviag eve aokeite avtiBetn é\En oto
€yYUg dkpo e kopdéhag e§aptnudtwy, wote 0 0dnyoc va mpowbeital péow Tou emmédou Topc.

AOAIPEZH KAI ATIOPPIYH

22, Tiava aaipéoete 1o akpo mpoodptnong Tou odnyou mieong and to pyaeio, TomoBeTn0Te ia Guokeur cUNMNYNG 0TO
TIEPLPEPIKO (KPO TOU pYaNEioV Kat amopaKPOVETE MPOOEKTIKA TO AKPO MPOOAPTHONG armd T olayova Tou pyaleiov
XPNOHOTOLWVTAG TIEPIOTPOQIKA Kivyon.

23. T va aQaipéoeTe 1o GKpo MpooapTnONG ToU amoomapEVOU 0dnyou amo To epyaNeio, KpaThoTe Tov 0dnyo Kal oTpéyTe
aploTepdoTpOPa Katd 180°.

24.  BeBaiwbeite 011 0 08nyoc éxel agaipebei amd To yeipovpyiko medio mpwv amd v oAokApwon TG XEIPOUPYIKIG EMéPBaong.
Anmoppipte Tov 08ny6 petd T Xprion. AkohouBraTe Toug TomKoUG LoYVOVTEG KaVOVIGHOUG Kal Ta 0x¢édia avakikAweng
OXETIKA [E TV anmoppudn 1y TNV avakVkAwen Twv eEapTHATWV TG GUOKEUNC.

TPONOZ AIAGEXHE

0 0dnyoc mapéxetal wg AMOZTEIPOMENO epyaeio kat mpoopietat yia prion o€ évav povo aobev.

H otelpdtnta eivat eyyunpévn ektoc edv n Guokevacia éxel avorytei 1y éxet umootei {nuid.

Mnv emavamootelpwvete.

Mn xpnotpomoteite Tov 08nyo petd v avaypa@opevn nuepopnvia Ajéng.

ENIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Ayo ta mapéva mpoiovta mpémet va emotpagolv otnv ATRICURE, anarteital apiBpdg eouatoddtnong
emotpo@n¢ epmopevpdtwy (RGA) amd v ATRICURE, mpwv amd tv amooto).

Edv ta mpoidvta éxouv éNBel o€ emagn pe aipa i owpatikd vypd, Ba mpémet va kaBapiCovtal oyohaoTika kat va amohupaivovtal
Tipwv and T ouokevaoia. Oa mpénel va amootéNovtal gite 0TV apyIKi) GUOKEVAoia gite O€ avtioTolyn OUOKEVAGia, OTE va

punv mpokAnBei npud katd ™ petagopd kat Ba mpémet va emonpaivoviatl katdAnAa pe aptBpd e§ouatodotnong emotpogrg
epmopeupdtwv (RGA) kat évdern e Blohoyikd emkivéuvng GUONG Tou mepLEXOEVOU TG AMOGTONC.

00nyieg kaBaptapov kat uNikd, oupmephapBavopévwy Twv KATAANAWV TEPLEKTAV PETagopd, TG KaTAMnANG orfpaveng kai Tou
apBpov e€ovatodotnong emotporc epmopevpdtwy (RGA) diatiBevrar amd Ty ATRICURE, Inc.

A MPOZOXH: H emapkri¢ mpogtotpasia kai 0 mpoodioplopoc Twv mpoiovTwy yia T petagopd eivat evBivn Tou 16pUPaTog
UYELOVOIKNC TepiBaAPnG.
ANOMOIHXEIZ EYOYNHX

01 xpriotec avahapBdvouv Ty euBOVN yia T £yKpLoN TG amodEKTI ¢ KATAOTAGNG QUTOU TOL MPOIGVTOC TPIV amd T Xpron Kat
yla T dlacpakion 6ti To mPoidv XpnaIpomoLeiTal amoKAELGTIKA e Tov TPOTO TTou TEpLypdpeTal oTIC Tapoaes 0dnyie¢ xprong,
oupmephapavopévng, evdelktikd, T dlaopdhiong 6ti To mpoidv dev emavaypnotpomoteitar. H AtriCure, Inc. dev @épel o kapia
nepimtwon evbuvn yia omotadnmote GupMTWHATIKY, EOIKA 1} amoBeTik amwhela, {npia i Samdvn, n omoia amoppéel amd okomya
€0Qalpévn 1 ek véou xprion Tou mpoiovTog, oupmepapPavopévne kabe anwhetag, {npiag 1y damdvng, n omoia cuvdéetar pe
TPAUPATIONG aTopou f LN {npud.

01mapoioeg 0dnyieg xpriong meptypdpouy Ti¢ Sadikaoieg yia Tv 0pdN Xpron twv mpoidvtwv. Onoladimote amdkhon and autég
i Sladikaoieg, n omoia evbéxetal va Béoel og kivéuvo T Aettoupyia Twv mpoidvtwy, amotehei euBlvn Tou XprioTn.

INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Guia de instrumentos con cinta AtriCure® Glidepath™
GUIA DE INSTRUMENTOS CON CINTA GLIDEPATH
NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1] Pestaia lateral [4] Guia eldstica roja

[2] Bolsillo distal [5] Cinta principal de transferencia (transparente)
[3] Punta de fijacion del instrumento [6] Cinta accesoria
DESCRIPCION

La cinta Glidepath™ (guia) de AtriCure es un dispositivo quirtrgico para un solo paciente disefiado para facilitar el avance de
instrumentos quirtirgicos a través de partes blandas durante intervenciones quirdrgicas generales.

Hay tres series de guias que pueden ser utilizadas con los dispositivos ISOLATOR de ATRICURE.

- La quia de enganche (consulte la figura 1, Snap) esté disefiada para instrumentos que tienen una punta de conexion
integrada permanente.

+ La quia de presion (consulte la figura 1, Press) estd disefiada para instrumentos que carecen de punta de conexion
integrada.

- La quia desmontable (consulte la figura 1, Detachable) estd disefiada para instrumentos que tienen una punta de conexion
integrada desmontable.

INDICACIONES DE USO
La cinta Glidepath™ de AtriCure es un dispositivo estéril y desechable indicado para procedimientos quirdrgicos generales.

CONTRAINDICACIONES
+ Ninguna conocida.

opuesta en el extremo proximal de la cinta accesoria de forma que se tire de la guia a través del plano de diseccion.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS (GUIA DESMONTABLE)
18. Antes de fijar la guia a la pinza ISOLATOR, despince del pafio estéril el extremo proximal del guiador.

19.  Mientras sostiene la guia segun se indica en la ilustracion siguiente, alinee el reborde con la superficie superior de la
mordaza distal e introduzca la clavija de conexion del instrumento en la punta de conexion del dispositivo ISOLATOR
(figura 4) y girela 180° en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté bien firme. Una vez que la guia esté asegurada, no
intente retirarla tirando con fuerza de la guia.

20. Sise requiere invertir la direccién de la colocacion del dispositivo, la cinta accesoria se fija al bolsillo distal de la cinta de
transferencia primaria.

21. Después de la creacion del plano de diseccion, tire del extremo distal de la cinta primaria mientras que ejerce traccién
opuesta en el extremo proximal de la cinta accesoria de forma que se tire de la quia a través del plano de diseccion.
RETIRADAY ELIMINACION

22. Pararetirar del instrumento la punta de conexion de la guia de presion, coloque un dispositivo de agarre en el extremo
distal del instrumento y retraiga cuidadosamente la punta de conexion de la mordaza del instrumento aplicando un
movimiento giratorio.

23. Pararetirar del instrumento la punta de conexion de la guia desmontable, girela 180° en sentido contrario al de las agujas
del reloj mientras sujeta la guia.

24, Asegurese de que la guia es retirada del campo quirdrgico antes de terminar el procedimiento quirtirgico. Deseche la
guia después de usarla. Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del
dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

La guia se suministra en forma de instrumento ESTERIL, para uso exclusivo en un solo paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado.

No se debe volver a esterilizar.

No utilice la guia una vez transcurrida la fecha de caducidad indicada.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver estos productos a ATRICURE, sea por el motivo que sea, debe solicitar a ATRICURE un ndmero de
autorizacién de devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Si los productos han estado en contacto con sangre o fluidos corporales, deben limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes
de empaquetarlos. Deben enviarse en su paquete original o en otro equivalente, a fin de evitar dafios durante el envio, y deben
etiquetarse adecuadamente con un nimero RGA y una indicacion de naturaleza de peligro biolégico del contenido del envio.

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

A PRECAUCION: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para su envio.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

Este documento de instrucciones de uso contiene los procedimientos para la utilizacién correcta de los productos. Cualquier
alteracion de estos procedimientos que pudiese comprometer el funcionamiento de los productos serd responsabilidad del
usuario.

KASUTUSJUHEND EESTI

Lintjuhiku AtriCure® Glidepath™ juhend
LINTJUHIKU GLIDEPATH JUHEND
NOMENKLATUUR (VT JOONIST 1)

[1]  Kiilgmine sakk [4] Punane elastne juhik
[2] Distaalne tasku [5] Peamine edastuslint (Iabipaistev)
[3] Instrumendi kinnitusotsak [6] Tarvikute lint

KIRJELDUS

Lint (juhik) AtriCure Glidepath™ on iihele patsiendile ette nahtud kirurgiline seade, mis on vélja té6tatud kirurgiliste
instrumentide juhtimise holbustamiseks Iabi pehmete kudede iildiste kirurgiliste protseduuride ajal

Seadmetega ATRICURE ISOLATOR kasutamiseks on kolme liiki juhikuid.

« Klapskinnitusega lintjuhik (vt joonist 1) on vélja tootatud sobitamiseks seadmetele, millel on integreeritud alaline
kinnitusotsak.

« Surukinnitusega lintjuhik GLIDEPATH™ (vt joonist 1) on vélja tootatud sobitamiseks instrumentidele ilma integreeritud
kinnitusotsakuteta.

« Eemaldatava kinnitusega lintjuhik (vt joonist 1) on vdlja todtatud sobitamiseks seadmetele, millel on integreeritud
eemaldatav kinnitusotsak.

KASUTUSNAIDUSTUS
Lint AtriCure Glidepath™ on steriilne iihekordselt kasutatav seade iildkirurgilistes protseduurides kasutamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
- Pole teada

@ KAVTTOOHJEET SUOMI

AtriCure® Glidepath™ Instrumenttien kuljetinnauha
GLIDEPATH INSTRUMENTTIEN KULJETINNAUHAN
NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Sivukieleke [4] Punainen elastinen johtava osio
[2] Distaalinen tasku [5] Ensisijainen kuljetinnauha (lapinakyva)
[3] Instrumentin kiinnityskarki [6] Lisdlaitenauha

KUVAUS

AtriCure Glidepath™ -nauha (kuljetin) on yhden potilaan kirurginen laite, joka on suunniteltu helpottamaan
leikkausinstrumenttien vientid pehmytkudoksen |&pi yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana.

ATRICURE ISOLATOR -laitteille on saatavissa kolme kuljetinperhettd.
« Napsautettava kuljetin (katso kuva 1) on suunniteltu laitteisiin, joissa on integroitu, kiinted kiinnityskarki.
« Painettava kuljetin (katso kuva 1) on tarkoitettu instrumenteille, joissa ei ole integroitua kiinnityskarked.
« Irrotettava kuljetin (katso kuva 1) on suunniteltu laitteisiin, joissa on integroitu, irrotettava kiinnityskarki.
KAYTTOAIHE
AtriCure Glidepath™ -nauha on steriili, kertakdyttdinen laite yleisiin kirurgisiin toimenpiteisiin.
VASTA-AIHEET
« Ei tunnettuja.

AVAROITUKSETA

Jos steriili este on rikottu, &l kdytd kuljetinta.

A HOIATUSEDA

Patsiendi infektsiooniriski valtimiseks vaadake toote pakend enne avamist iile, tagamaks, et steriilne barjaar ei oleks rikutud.
Kui steriilne barjadr on rikutud, siis drge linti kasutage.

AADVERTENCIASA

Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la
proteccion de esterilidad esté completamente intacta. Sila proteccion de esterilidad no esté intacta, no utilice la quia.

A NPOEIAOMOIHZEIX A

Mpokelpévou va amoevyBei o kivduvog poAuvong Tou aoBevolg, emBewpioTe T GUOKEVATIA TOU MPOTOVTOC TPIV amd
T0 votypa, wote va PePaiwBeite 611 dev Exel mapaplaotei o paypoc anooteipwong. Edv éxel mapaplaotei o paypog
amooTEIPWONG, N XPNOIHomoLEiTe TV 0dnyo.

A MPOOYAAZEIX

« MiaPdote mpooeKTIKA OAeC TIC 0nyieg oXeTIKA pe Ty Tawia AtriCure Glidepath™ (08nydc) mpwv amd T xpron auTig e
ouokeunc. H mAnppednc pnon Twv odnylwv pmope va 0dnyroel oe TpaupaTiopé f/kat pmopei va £yel ¢ amoTéNeopia v
€0(Qahpévn Aettoupyia TG GUOKEUNC.

« Mnv emavamooTelpaveTe kat pnv emavaypnotpomnoleite To epyaleio. H emavamooteipwon pmopei va mpokahéael ammhela g
ettoupykoTTac i Tpaupatiopd Tov acBevouc. fNa xprion o€ évav povo acBeviy.

« BeBaiwbeite 0Tt 0 08nyoc éxel agaipeBei amd To yetpovpyikd medio mpwv amd v oAokARpwan TNG XEIPOUPYIKIG EMEPBaong.
« Edv 0 0dnyoc S1abétel evowpatwpévo xapaktnplotikd duvattntag ovdeong mieone, Befatwbeite 0Tt 0 08nyo¢ agaipeital
amd v ayyelohapida Kat o oteipo medio mptv amd Ty katdhvon.
OAHTIEX XPHIHE
IYNAPMOAOTHEIH

1. E§etdote T ouokevaoia Twv GUOKEVWY, WOTe va Slaopahioete 6Tt dev éxel mapaPlaoTei n oTelpdTNTA TOL MPOT6VTOC.
Agaipéote Ta amooTelpwpéva epyaleia amo T GUGKEVATiA TOUG, CUHPWVA HE TNV TUTIIK) AONTTN TEKVIKN.

TOMOOETHXIH TOY GLIDEPATH
OAHTOX TAINIAZ

A PRECAUCIONES

- Lea detenidamente todas las instrucciones referentes a la cinta (quia) Glidepath™ de AtriCure antes de utilizarla.
Elincumplimiento de las instrucciones puede ocasionar lesiones o alterar el funcionamiento del dispositivo.

« No reesterilice ni reutilice el instrumento. La reesterilizacién puede ocasionar la pérdida del funcionamiento o una lesién al
paciente. Este dispositivo estd disefiado para su uso en un solo paciente.

« Asegtirese de que la guia es retirada del campo quirdrgico antes de terminar el procedimiento quirdrgico.
« Sila guia incorpora la conexion con ajuste a presion, cerciérese de retirar la guia de la pinza y del campo estéril antes de la
ablacién.
INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION

1. Examine el envase de los dispositivos para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté intacta. Extraiga el
instrumento esterilizado de su paquete utilizando una técnica estéril estandar.

POSICIONAMIENTO DE LA GUIA CON CINTA
GLIDEPATH

2. Laguiase puede utilizar con instrumentos comerciales de diseccion o pinzado quirtirgico (accesorios) generales para crear y
mantener un plano de diseccion que facilite la colocacion de la pinza ISOLATOR alrededor de las estructuras, segun la técnica
quirdrgica habitual.

3. Fije el extremo proximal de la guia al pafio estéril, cerca del lecho quirtrgico.

4. Introduzca el extremo distal de la herramienta auxiliar totalmente en el bolsillo distal situado en la parte con cinta
transparente de la guia. (Consulte la figura 2)

5. Laparte distal de la guia permanecerd conectada al instrumento auxiliar durante la colocacién.
Nota: Se puede aplicar lubricacion a la quia a discrecion del usuario.

6. Unavez que haya logrado colocar la guia en la posicién deseada, sujete una de las lengiietas laterales (figura 3) de la guia
mediante un dispositivo de agarre; a continuacion, retirela del instrumento auxiliar. Asegure externamente el extremo
distal de la guia cerca del sitio quirtrgico. (Consulte la figura 3)

Nota: Si utiliza una herramienta de diseccién articulada, puede desarticular la quia para facilitar su extraccion.

7. Silodesea, puede utilizar la guia para retraer las partes blandas o introducir instrumentos adicionales a través del plano de
diseccion creado previamente.

8. Silaqguiaincorpora una conexion de enganche, consulte los pasos 11-12 para intercambiar los instrumentos.
9. Silaguiaincorpora una conexion de presion, consulte los pasos 13-17 para intercambiar los instrumentos.
10. Sila guia incorpora una conexion desmontable, consulte los pasos 18-21 para intercambiar los instrumentos.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE ENGANCHE)

11.  Antes de fijar la guia a la pinza ISOLATOR, despince del paiio estéril el extremo proximal del guiador.

12.  Mientras sujeta la guia, inserte la clavija de conexién del instrumento en la punta de conexién de la pinza ISOLATOR. Una
vez conectada la guia, no tire de ella a la fuerza para tratar de retirarla. (Consulte la figura 4)

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE PRESION)

13.  Si utiliza una guia de presion AtriCure, conéctela a la punta distal del dispositivo ISOLATOR segun la técnica quirdrgica
habitual.

14.  Use la quia para facilitar la colocacién del ISOLATOR en el plano de posicionamiento creado previamente.
15. Una vez colocado el dispositivo ISOLATOR, retire cuidadosamente la guia de la mordaza distal.
NOTA: La guia de presion debe retirarse antes de la ablacion. (Consulte el paso 22).

NOTA: La cinta accesoria permite al cirujano crear un plano de diseccion en una direccién (inferior o superior) y maniobrar la cinta
y la guia a través del plano de diseccion de forma que se pueda usar un instrumento (pinza) desde la direccion opuesta.

16. Si se requiere invertir la direccion de la colocacién del dispositivo, la cinta accesoria se fija al bolsillo distal de la cinta de
transferencia primaria.

17. Después de la creacion del plano de diseccion, tire del extremo distal de la cinta primaria mientras que ejerce traccion

A ETTEVAATUSABINOUD

« Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt I&bi kdik lindi (juhiku) AtriCure Glidepath™ juhised. Juhiste eiramine véib
pdhjustada vigastusi ja/v6i seadme ebakorrektse toimimise.

+ Arge taassteriliseerige vdi taaskasutage instrumenti. Taassteriliseerimine véib muuta selle kasutuskalbmatuks véi patsienti
kahjustada. Kasutamiseks ainult ihel patsiendil.

« Enne kirurgilise protseduuri Idpetamist tagage, et juhik oleks kirurgiliselt véljalt eemaldatud.
+ Kui juhik sisaldab surukinnituseks sobivat iihendust, veenduge, et juhik eemaldatakse klambrist ja steriilselt vljalt enne
ablatsiooni.
KASUTUSJUHEND
ULESPANEK

1. Vaadake seadmete pakend iile, et tagada, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage steriliseeritud instrumendid nende
pakendist standardse steriilse tehnika kohaselt.

GLIDEPATH-1 POSITSIONEERIMINE
LINTJUHIK

2. Juhikut vib kasutada koos kaubandusvargus saadavalolevate iildiste dissektsiooni vdi kirurgiliste kinnitusvahenditega
(abivahenditega), et luua dissektsiooni tasand ja seda hooldada, mis hdlbustab seadme ISOLATOR klambri paigutamist
struktuuride imber standardse kirurgilise tehnika kohaselt.

3. Kinnitage juhiku proksimaalne ots kirurgilise paikme ldhedusse steriilse kardina kiilge.

4. Sisestage abivahendi distaalne ots téielikult juhiku labipaistva lindi osa distaalsesse taskusse. (Vt joonist 2)
5. Juhiku distaalne osa jaab positsioneerimise ajal abivahendi kiilge.

Markus. Madret vdib juhiku korral kasutada kasutaja drandagemisel.

6. Kui juhiku soovitud kohalepaigutamine on dnnestunud, siis kasutage haaratsseadet, et haarata iiks juhikul olevatest
kiilgmistest sakkidest (joonis 3) ja eemaldada see abivahendi kiiljest. Kinnitage juhiku distaalne ots valiselt kirurgilise
paikme lahedusse. (Vt joonist 3)

Markus. Kui kasutatakse dissektsiooni liigenditega abivahendit, siis vdib liigendite eemaldamine seadmelt hdlbustada juhiku
eemaldamist.

7. Juhul kui seda soovitakse, saab juhikut kasutada pehme koe tagasitombamiseks voi taiendavate instrumentide
sisseviimiseks eelnevalt loodud dissektsiooni kaudu.

8. Kuijuhik on varustatud plokskinnituse funktsiooniga, siis lugege instrumentide vahetuse kohta juhiseid 11-12.
9. Kuijuhik on varustatud surukinnituse funktsiooniga, siis lugege instrumentide vahetuse kohta juhiseid 13—17.
10.  Kui juhik on varustatud eemaldatava kinnituse funktsiooniga, siis lugege instrumentide vahetuse kohta juhiseid 18—21.

INSTRUMENDI VAHETUS
(KLOPSKINNITUS)

11. Enne juhiku seadme ISOLATOR klambri kiilge kinnitamist vabastage juhtotsa proksimaalse otsa klambrid steriilsest
kardinast.

12. Hoides juhikust kinni, sisestage instrumendi kinnitustihvt ISOLATOR-i klambri kinnitusotsa kiilge. Kui juhik on kinnitatud,
siis drge piitidke juhikut jouga tommates eemaldada. (Vt joonist 4)

INSTRUMENDI VAHETUS

(SURUKINNITUS)

13. Kui kasutate instrumendi surukinnitusega juhikut AtriCure, siis kinnitage juhik seadme ISOLATOR distaalse otsa kiilge
standardse kirurgilise tehnika kohaselt.

14. Kasutage juhikut, et hdlbustada seadme ISOLATOR kohalepaigutamist eelnevalt loodud paigutustasandile.
15.  Pdrast seadme ISOLATOR kohalepaigutamist eemaldage juhik ettevaatlikult distaalse haaratsi kiiljest.
MARKUS. Surukinnitusega juhik tuleb enne ablatsiooni eemaldada. (Lugege juhist 22)

MARKUS. Tarvikute lint véimaldab luua kirurgil iihes suunas (madalama véi kérgema) dissektsiooni tasandi ning mandoverdada
linti ja juhtotsa labi dissektsiooni tasandi, nii et instrumenti (klambrit) saaks kasutada vastupidisest suunast

16.  Kui seadme kohalepaigutuse suund on vaja imber pddrata, siis kinnitatakse tarvikute lint primaarse iilekandelindi
distaalsesse taskusse.

17.  Paérast dissektsiooni tasandi loomist tommake primaarset linti distaalsest otsast, voimaldades samal ajal vastutommet
tarvikute lindi proksimaalsest otsast, nii et juhtots tommataks labi dissektsiooni tasandi.
INSTRUMENTIDE VAHETUS (EEMALDATAV JUHIK)

18.  Enne juhiku seadme ISOLATOR klambri kiilge kinnitamist vabastage juhtotsa proksimaalse otsa klambrid steriilsest
kardinast.

19.  Hoides juhikut allpoolsel joonisel kujutatud viisil, joondage ribi distaalse haaratsi pealispinnaga ja sisestage instrumendi
kinnitustihvt ISOLATOR-i otsakusse (joonis 4) ja poorake paripaeva 180° kuni kinnitumiseni. Kui juhik on kinnitatud, siis
drge piiiidke juhikut jouga tommates eemaldada.

20.  Kui seadme kohalepaigutuse suund on vaja iimber pddrata, siis kinnitatakse tarvikute lint primaarse iilekandelindi
distaalsesse taskusse.

21. Pérast dissektsiooni tasandi loomist tommake primaarset linti distaalsest otsast, véimaldades samal ajal vastutommet
tarvikute lindi proksimaalsest otsast, nii et juhtots tommataks labi dissektsiooni tasandi.
EEMALDAMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

22. Surukinnitusega juhiku kinnitusotsaku eemaldamiseks instrumendi kiiljest paigutage instrumendi distaalsesse otsa
haaratsinstrument ja tommake kinnitusotsak ettevaatlikult instrumendi haaratsi kiiljest tagasi, kasutades podrlevat liikumist.

23. Eemaldatava juhiku kinnitusotsaku eemaldamiseks instrumendilt hoidke juhikust kinni ja keerake vastupaeva 180°.

24.  Enne kirurgilise protseduuri Idpetamist tagage, et juhik oleks kirurgiliselt véljalt eemaldatud. Parast kasutamist visake juhik
minema. Jargige seadme osade kdrvaldamisel voi ringlussevétul kohalike eeskirjade ja jaatmehoolduskavade nudeid.

KUIDAS TARNITAKSE?

Juhik on saadaval STERIILSE instrumendina ja on mdeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

Steriilsus on garanteeritud, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Arge taassteriliseerige.

Arge kasutage juhikut parast sildile triikitud aegumiskuupaeva.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui need tooted tuleb mis tahes pdhjusel ettevottele ATRICURE tagastada, siis on enne saatmist vaja ettevottelt ATRICURE saada
kaupade tagastamisloa (RGA) number.

Kui tooted on olnud kokkupuutes vere vdi kehavedelikega, siis peab need enne pakkimist pahjalikult puhastama ja
desinfitseerima. Need tuleb saata kas originaalkarbis voi samavadrses karbis, et valtida saatmise ajal tekkivaid kahjustusi; ning
need peaksid olema nduetekohaselt sildistatud kaupade tagastamisloa (RGA) numbriga ja viitega saadetise sisu bioloogiliselt
ohtlikule olemusele.

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

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

LAHTIUTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvoetavust ning tagada toote kasutamine
ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hdlmab muu hulgas toote korduva kasutamise valistamist. AtriCure, Inc. ei
vastuta tihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise vdi kaudse kaotuse, kahju vdi kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust vaar-
vdi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju véi kulu.

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse toodete nduetekohase kasutamise protseduure. Koik korvalekalded nendest
protseduuridest, mis voivad kahjustada toodete toimimist, tehakse kasutaja vastutusel.

A VAROTOIMET

« Lue huolellisesti kaikki AtriCure Glidepath™ -nauhan (kuljetin) ohjeet ennen sen kéyttamistd. Ohjeiden noudattamatta
jéttéminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen védraan toimintaan.

« Al steriloi tai kéytd instrumenttia uudelleen. Uudelleen steriloinnin seurauksena laite ei ek toimi tai potilaalle voi koitua
vahinkoa. Vain yhden potilaan kéyttoon.

« Varmista ennen leikkauksen loppuun saattamista, etta kuljetin on poistettu leikkausalueelta.
« Jos kuljettimessa on painettava liitantd, varmista, ettd kuljetin poistetaan puristimesta ja steriilistd kentdstd ennen
ablaatiota.
KAYTTOOHJEET
ASETUS

1. Tarkista laitteiden pakkaukset varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliytta ei ole rikottu. Poista steriloidut instrumentit
pakkauksestaan steriilia tekniikkaa noudattaen.

GLIDEPATH-
KULJETINNAUHAN SIJOITTAMINEN

2. Kuljetinta voidaan kdyttdd markkinoilta saatavien yleisten leikkaus- tai kirurgisten puristustydkalujen (aputydkalujen)
kanssa sellaisen leikkaustason luomiseksi ja yll&pitamiseksi, joka helpottaa ISOLATOR-puristimen sijoittamista rakenteiden
ympérille normaalia kirurgista tekniikkaa noudattaen.

3. Kiinnitd kuljettimen proksimaalinen pda steriiliin peitteeseen leikkauskohdan lahelld.

4. Tydnnd aputydkalun distaalipda kokonaan kuljettimen lapindkyvan nauhan distaalitaskuun. (Katso kuva 2)
5. Kuljettimen distaaliosio pysyy kiinni aputyokalussa asettelun aikana.

Huomautus: kuljettimeen voidaan laittaa liukastusainetta kdyttdjan harkinnan mukaan.

6. Kun kuljetin on halutussa kohdassa, tartu tartuntalaitteella johonkin kuljettimen sivukielekkeeseen (kuva 3) ja poista se
aputydkalusta. Kiinnitd kuljettimen distaalinen paa ulkoisesti ldhelle leikkausaluetta. (Katso kuva 3)

Huomautus: jos kéytetaan nivellettya leikkaustyckalua, laitteen nivelen purkaminen voi helpottaa kuljettimen poistamista.

7. Haluttaessa kuljetinta voidaan kayttdd pehmytkudoksen retraktioon tai lisdinstrumenttien tuomiseen aiemmin luodun
leikkaustason lapi.

8. Jos kuljettimessa on napsautuskiinnitys, katso vaiheet 11-12 instrumentin vaihtoa varten.
9. Jos kuljettimessa on painettava kiinnitys, katso vaiheet 13-17 instrumentin vaihtoa varten.
10. Jos kuljettimessa on irrotettava kiinnitys, katso vaiheet 18-21 instrumentin vaihtoa varten.

INSTRUMENTIN VAIHTO

(NAPSAUTETTAVA KULJETINNAUHA)

11, Ennen kuin kiinnitat kuljettimen ISOLATOR-puristimeen, vapauta johtavan osion proksimaalinen paa steriilistd peitteestd.

12. Pida kiinni kuljettimesta ja tyonnd instrumentin kiinnitystappi ISOLATOR-puristimen kiinnityskarkeen. Kun kuljetin on
kiinnitetty, &ld yritd poistaa sitd vetdmalld voimakkaasti. (Katso kuva 4)

INSTRUMENTIN VAIHTO

(PAINETTAVA KULJETINNAUHA)

13. Jos kéytt AtriCuren painettavaa instrumenttien kuljetinta, kiinnité kuljetin ISOLATOR-puristimen distaaliseen kérkeen
noudattaen tavanomaista kirurgista menetelmaa.

14, Kéytd kuljetinta ISOLATOR-puristimen sijoittamisen helpottamiseksi aiemmin luotuun sijoitustasoon.
15.  Poista kuljetin varovasti distaalisesta leuasta ISOLATOR-puristimen asettamisen jélkeen.
HUOMAUTUS: painettava kuljetin on poistettava ennen ablaatiota. (Katso kohta 22)

HUOMAUTUS: lisélaitenauhan avulla kirurgi voi luoda dissektiotason yhteen suuntaan (inferiorinen tai superiorinen) ja ohjata
nauhaa ja johtavaa osiota dissektiotason lapi siten, ettd instrumenttia (puristinta) voidaan kdyttaa vastakkaisesta suunnasta.

16. Jos laitteen asetussuunta on kddnnettava, lisdlaitenauha kiinnitetaan ensisijaisen kuljetinnauhan distaalitaskuun.

17. Kun dissektiotaso on luotu, vedd ensisijaisen nauhan distaalipdéstd vetdmalld samalla lisélaitenauhan proksimaalisesta
paasta niin, ettd johtava osio vedetaan dissektiotason lapi.

INSTRUMENTIN VAIHTO (IRROTETTAVA KULJETIN)

18.  Ennen kuin kiinnitét kuljettimen ISOLATOR-puristimeen, vapauta johtavan osion proksimaalinen paa steriilistd peitteestd.

19. Pidd kuljetinta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla ja kohdista kylki distaalisen leuan yldpintaan. Tyonnd instrumentin
kiinnitystappi ISOLATOR-kiinnityskdrkeen (kuva 4) ja kdannd mydtépdivaan 180°, kunnes se kiinnittyy. Kun kuljetin on
kiinnittynyt, ld yritd poistaa vetamalla voimakkaasti.

20. Jos laitteen asetussuunta on kaannettdvd, lisélaitenauha kiinnitetdén ensisijaisen kuljetinnauhan distaalitaskuun.

21. Kun dissektiotaso on luotu, veda ensisijaisen nauhan distaalipaastd vetdmalla samalla lisélaitenauhan proksimaalisesta
paasta niin, ettd johtava osio vedetaan dissektiotason lapi.

POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

22. Painettavan kuljettimen kiinnityskérki poistetaan instrumentista kiinnittdmalld tarttuja instrumentin distaaliseen padhan
ja vetdamalld kiinnityskarked varovasti irti instrumentin leuasta kiertévalld likkeelld.

23. Poista irrotettavan kuljettimen kiinnityskarki instrumentista pitamalla kuljettimesta kiinni ja kaantdmalld sita
vastapdivadn 180°.

24. Varmista ennen leikkauksen loppuun saattamista, ettd kuljetin on poistettu leikkausalueelta. Havitd kuljetin kédytdn
jélkeen. Havita tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

TOIMITUS

Kuljetin toimitetaan STERIILINA instrumenttina, ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kayttgon.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd.

Ei saa steriloida uudelleen.

Al kéytd kuljetinta osoitetun viimeisen kéyttopaivin jalkeen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos ndmd tuotteet on jostakin syysté palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykselta on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen I&hettamista.

Jos tuotteet ovat olleet kosketuksissa vereen tai kehon nesteisiin, ne on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuotteet tulee lahettda joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, joka
on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Iahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

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

A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisesta ldhetysta varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjd vastaa tdmdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetddn vain tdssa
kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd uudelleen. AtriCure, Inc.

ei ole missdan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista
tai kustannuksista, jotka johtuvat timdn tuotteen tahallisesta védrinkdytostd mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin
liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

Tassa kayttoohjeessa kuvataan tuotteen asianmukaiset kdyttomenetelmat. Nista menetelmista poikkeaminen, mika voi
vaarantaa tuotteen toiminnan, on kdyttdjan vastuulla.

@ MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Guide de I'instrument a ruban AtriCure® Glidepath™
GUIDE DE L'INSTRUMENT A RUBAN GLIDEPATH
NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1] Languette latérale [4] Ruban de téte élastique rouge
[2] Poche distale [5] Ruban de transfert principal (transparent)
[3]  Embout de fixation de linstrument [6] Ruban accessoire

DESCRIPTION

Le ruban (quide) AtriCure Glidepath™ est un dispositif chirurgical @ usage unique congu pour faciliter le guidage des instruments
chirurgicaux a travers les tissus mous pendant les interventions de chirurgie générale.

Il existe trois gammes de guide utilisables avec les dispositifs ISOLATOR ATRICURE.

« Le quide a fermoir (voir Figure 1, Snap) est congu pour s'adapter aux dispositifs dotés de 'embout de fixation intégral
permanent.

« Le guide a pression (voir Figure 1, Press) est concu pour s'adapter aux instruments sans embout de fixation intégral.
« Le guide amovible (voir Figure 1, Detachable) est congu pour s'adapter aux dispositifs dotés de 'embout de fixation
intégral amovible.
USAGE RECOMMANDE
La bande AtriCure Glidepath™ est un dispositif stérile et jetable destiné a étre utilisé dans les interventions de chirurgie générale.
CONTRE-INDICATIONS
+ Aucune connue

AAVERTISSEMENTSA

Pour éviter le risque d'infection du patient, inspecter I'emballage du produit avant ouverture pour garantir que la barriére stérile
n'est pas compromise. Si la barriére stérile est compromise, ne pas utiliser le guide.

APRECAUTIONS

- Lire attentivement toutes les instructions relatives au ruban (guide) AtriCure Glidepath™ avant d'utiliser le dispositif.
Le non-respect des instructions peut entrainer des blessures et/ou un mauvais fonctionnement du dispositif.

+ Ne pas restériliser i réutiliser linstrument. La restérilisation peut provogquer un dysfonctionnement ou blesser le patient.
A usage unique (un seul patient).

« Vérifier que le guide a bien été retiré du champ chirurgical avant d'achever l'intervention chirurgicale.
« Sile guide est doté de la fonction de connexion par pression, s‘assurer que le guide a été retiré de la pince et du champ
stérile avant I'ablation.
MODE D’EMPLOI
MONTAGE ET REGLAGES

1. Examiner I'emballage des dispositifs pour vérifier que la stérilité du produit n'a pas été compromise. Retirer les instruments
stérilisés de leur emballage, conformément a la technique stérile standard.

POSITIONNEMENT DU
GUIDE A RUBAN GLIDEPATH

Le guide peut étre utilisé avec des instruments classiques de dissection ou de clampage chirurgical (instruments auxiliaires)
pour créer et maintenir un plan de dissection permettant le placement du clamp de I'ISOLATOR autour des structures,
conformément a une technique chirurgicale standard.

3. Fixer I'extrémité proximale du guide au champ opératoire stérile a proximité du site chirurgical.

4. Insérer l'extrémité distale de I'instrument auxiliaire complétement dans la poche distale de la portion transparente du
ruban du guide. (Voir Figure 2)

5. Lapartie distale du guide reste fixée a l'instrument auxiliaire pendant le positionnement.
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Remarque : un lubrifiant peut étre appliqué sur le quide, a la discrétion de I'utilisateur.

6. Une fois que le guide est dans la position désirée, saisir le guide par I'un de ses onglets latéraux (Figure 3) a I'aide d’un
dispositif de préhension et le retirer de Iinstrument auxiliaire. Fixer le guide par son extrémité distale, du coté extérieur, a
proximité du site chirurgical. (Voir Figure 3)

Remarque : en cas d'utilisation d'un instrument de dissection articulé, I'articulation du dispositif peut étre bloquée pour faciliter
le retrait du quide.

7. Aubesoin, le guide peut également étre utilisé pour la rétraction de tissus mous ou pour introduire des instruments
supplémentaires via le plan de dissection créé précédemment.

8. Sileguide est doté de la fonction de connexion par fermoir, consulter les étapes 11-12 pour le changement d'instrument.
9. Sile guide est doté de la fonction de connexion par pression, consulter les étapes 13-17 pour le changement d'instrument.
10. Sile guide est doté d’un élément amovible, consulter les étapes 18-21 pour le changement d'instrument.

CHANGEMENT D'INSTRUMENT

(GUIDE A FERMOIR)

11, Avant de fixer le guide a la pince ISOLATOR, détacher I'extrémité proximale du ruban de téte du champ stérile.

12. Tout en tenant le guide, insérer la goupille de fixation de I'instrument dans I'embout de fixation de la pince de I'ISOLATOR.
Une fois que le guide est fixé, ne pas essayer de le retirer en le tirant avec force. (Voir Figure 4)

CHANGEMENT D'INSTRUMENT

(GUIDE A PRESSION)

13. Encas d'utilisation d’un guide instrument a pression AtriCure, fixer le guide a l'embout distal de I''SOLATOR, conformément
aune technique chirurgicale standard.

14.  Utiliser le quide pour faciliter la mise en place de ISOLATOR dans le plan de positionnement précédemment créé.
15. Retirer avec précaution le guide de la machoire distale apres avoir positionné I'lSOLATOR.
REMARQUE : le guide a pression doit étre retiré avant |'ablation. (Voir I'étape 22)

REMARQUE : le ruban accessoire permet au chirurgien de créer un plan de dissection dans une direction (inférieure ou
supérieure) et de manceuvrer le ruban et le ruban de téte a travers le plan de dissection de fagon a permettre |'accés d'un
instrument (pince) depuis la direction opposée.

16. Sila direction de positionnement du dispositif doit étre inversée, fixer le ruban accessoire a la poche distale du ruban de
transfert principal.

17. Aprés la création du plan de dissection, tirer sur I'extrémité distale du ruban principal tout en exercant une contre-traction
sur I'extrémité proximale du ruban accessoire de facon a ce que le ruban de téte soit tiré a travers le plan de dissection.

CHANGEMENT D’INSTRUMENT (GUIDE AMOVIBLE)

18.  Avant de fixer le guide a la pince ISOLATOR, détacher I'extrémité proximale du ruban de téte du champ stérile.

19. Tout en tenant le guide de la maniére indiquée dans l'llustration ci-dessous, aligner l'indicateur d'alignement avec la
surface supérieure de la méachoire distale et insérer la goupille de fixation de linstrument dans I'embout de fixation de
I'ISOLATOR (Figure 4) et tourner de 180° dans le sens horaire jusqu‘au verrouillage. Une fois que le guide est verrouillé, ne
pas essayer de le retirer en le tirant avec force.

20.  Sila direction de positionnement du dispositif doit étre inversée, fixer le ruban accessoire a la poche distale du ruban de
transfert principal.

21. Aprés la création du plan de dissection, tirer sur I'extrémité distale du ruban principal tout en exercant une contre-traction
sur I'extrémité proximale du ruban accessoire de facon a ce que le ruban de téte soit tiré a travers le plan de dissection.
RETRAIT ET MISE AU REBUT

22. Pour retirer 'embout de fixation du guide a pression de l'instrument, placer un instrument de préhension a I'extrémité
distale de Iinstrument et retirer avec précaution I'embout de fixation de la méachoire de Iinstrument en effectuant un
mouvement de rotation.

23. Pour retirer 'embout de fixation du guide amovible de l'instrument, tenir le guide et le tourner de 180° dans le sens
antihoraire.

24. Vérifier que le guide a bien été retiré du champ chirurgical avant d'achever l'intervention chirurgicale. Jeter le guide apres
utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut
et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT

Le guide est un instrument STERILE destiné & un usage unique (un seul patient).

La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser le guide apres sa date de péremption.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si, pour une raison quelconque, ces produits doivent étre retournés a ATRICURE, demander un numéro d'autorisation de retour de
marchandise (return goods authorization, RGA) a ATRICURE avant d'expédier le produit.

Si les produits ont été en contact avec du sang ou des fluides corporels, ils doivent étre entiérement nettoyés et désinfectés avant
d'étre emballés. Les produits doivent étre expédiés dans leur carton d'emballage d'origine ou un carton similaire pour éviter tout
dégat pendant le transport ; ils doivent étre correctement identifiés par une étiquette portant le numéro RGA et l'indication que
le contenu de I'emballage présente un risque biologique.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, I'étiquetage approprié et le

numéro RGA, peuvent étre obtenus aupres d'AtriCure, Inc.

A ATTENTION : il incombe a I'établissement de santé de préparer et d'identifier les produits de maniére appropriée, en vue
de leur expédition.
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s‘assurer qu'il est
utilisé uniquement de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé. AtriCure, Inc. ne saurait
en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entrainant des dommages et
intéréts spéciaux, qui résulte d’'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout dommage, perte
ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégéats matériels.

Ce mode d'emploi décrit les procédures d'utilisation appropriée des produits. Tout écart par rapport a ces procédures, qui risque
de compromettre le fonctionnement des produits, reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

@ UPUTEZA UPORABU HRVATSKI

Vrpca za navodenje instrumenata AtriCure® Glidepath™
NAZIVI KOMPONENATA VRPCE ZA
NAVODENJE INSTRUMENATA GLIDEPATH (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[1]  Bocni jezicak [4]  Crveni elasticni uvodni element
[2] Distalni dzep [5] Glavna prijenosna vrpca (prozirna)
[3] Vrh za pricvricivanje instrumenta [6] Pomocna vrpca

OPIS

Vrpca (vodilica) AtriCure Glidepath™ kirurski je proizvod za uporabu na jednom pacijentu osmisljen kako bi se olak3alo navodenje
instrumenata kroz meko tkivo prilikom opcih kirurskih postupaka.

Postoje tri kategorije vodilica za uporabu s proizvodima AtriCure ISOLATOR.
« Vodilica s pricvrsnim elementom (pogledajte sliku 1, Snap) osmisljena je za montazu na proizvode koji sadrzavaju
neodvojivi integrirani pricvrsni vrh.
« Vlodilica bez pricvrsnog elementa (pogledajte sliku 1, Press) osmisljena je za montaZu na instrumente koji ne sadrZavaju
integrirane pricvrsne vrhove.
- Vodilica s odvojivim pricvrsnim elementom (pogledajte sliku 1, Detachable) osmisljena je za montazu na proizvode koji
sadrZavaju odvojivi integrirani pricvrsni vrh.
INDIKACIJE ZA UPORABU
Vrpca AtriCure Glidepath™ sterilan je jednokratan proizvod za uporabu prilikom op¢ih kirurskih postupaka.

KONTRAINDIKACIJE
- Nema poznatih kontraindikacija

proksimalnom kraju pomocne vrpce tako da se uvodni element provuce kroz disekcijsku ravninu.

UKLANJANJE | ODLAGANJE U OTPAD

22. Kako biste odvajili pricvrsni vrh vodilice bez pri¢vrsnog elementa od instrumenta, postavite hvataljku na distalni kraj
instrumenta i pazljivo kruznim pokretima uklonite pricvrsni vrh s ¢eljusnih elemenata instrumenta.

23. Kako biste odvojili pricvrsni vrh vodilice s odvojivim pricvrsnim elementom, drZite vodilicu te okrenite za 180° u smjernu
suprotnom od kazaljke na satu.

24.  Obavezno uklonite vodilicu s podru¢ja na kojem se provodi kirurski postupak prije nego Sto zavrsite kirurski postupak.
Nakon uporabe vodilicu odlozZite u otpad. PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa
zbrinjavanjem i recikliranjem komponenata proizvoda.

NACIN ISPORUKE

Vodilica se isporucuje kao STERILAN instrument te je namijenjena iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu.

Sterilnost se jamdi osim u slucaju da je ambalaZa otvorena ili oStecena.

Nemojte ponovno sterilizirati.

Vodilicu nemojte upotrebljavati nakon naznacenog roka valjanosti.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga ovi proizvodi moraju vratiti drustvu AtriCure, potrebno je od drustva AtriCure zatraZiti broj odobrenja
za povrat robe (RGA) prije isporuke.

Ako su proizvodi dosli u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlu¢evinama, isti se moraju temeljito ocistiti i dezinficirati prije pakiranja.
Proizvode je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo ostecenje tijekom isporuke.
Proizvode je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom vrste bioloske opasnosti sadrZaja posiljke.

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

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

1ZJAVE 0 0GRANICENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se proizvod ne
upotrebljava vise puta. Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebni ili posljedi¢ni
gubitak, Stetu ili tro3ak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak,
Stetu ili troSak u vezi s ozljedom pojedinca ili ostecenjem imovine.

U ovim su uputama za uporabu opisani postupci za odgovarajucu uporabu ovog proizvoda. Korisnik je odgovoran za svako
odstupanje od tih postupaka, koje moZe ugroziti funkcionalnost proizvoda.

@ HASZNALATI UTASITAS

AtriCure® Glidepath™ szalagos eszkozatvezeté
GLIDEPATH SZALAGOS ESZKOZATVEZETO
AZ GSSZETEVOK ELNEVEZESE (LASD AZ 1. ABRAT)

MAGYAR NYELV

[1] Lateralis fiil [4] Piros rugalmas bevezetdrész

[2] Disztdlis zseb [5] F6 dtvezetdszalag (atldtszo)

[3] Eszkdzcsatlakoztaté vég [6] Kiegészitd szalag
ISMERTETES

Az AtriCure Glidepath™ szalag (&tvezetd) egyszer hasznalatos sebészeti eszkoz, amely a sebészeti eszkbzok lagyszoveteken
keresztiil torténd atvezetésére szolgdl dltaldnos sehészeti beavatkozasok soran.

Az ATRICURE ISOLATOR eszkdzokkel az hdrom termékcsalddja hasznélhato.
« A bepattinthatd atvezetd (14sd: 1. dbra, Snap) a beépitett, rogzitett csatlakoztatovéggel felszerelt eszkozokhoz illeszthetd.
« A benyomhato &tvezetd (Iasd: 1. dbra, Press) a beépitett csatlakoztatovég nélkiili eszkdzokhoz illeszthetd.
« Alevdlaszthato eszkozatvezetd (Iasd: 1. dbra, Detachable) a beépitett, levélaszthatd csatlakoztatovéggel felszerelt
eszkdzokhoz illeszthetd.
A HASZNALAT JAVALLATA
Az AtriCure Glidepath™ szalag ltaldnos sebészeti beavatkozdsokhoz val6 haszndlatra szolgélé steril, eldobhat eszkdz.

ELLENJAVALLATOK
« Nem ismertek

brenns konar vorulinur leidara eru faanlegar til notkunar med ATRICURE ISOLATOR taekjum.
« Leidari med smellu (sja mynd 1) er atladur teekjum med innbyggdum tengienda.
« Leidari med prystifestingu (sjd mynd 1) er &tladur teekjum sem ekki eru med innbyggdum tengienda.
- Aftengjanlegur leidari (sja mynd 1) er aetladur taekjum med innbyggdum tengienda sem hagt er ad aftengja.
ABENDINGAR FYRIR NOTKUN
AtriCure Glidepath™-bordinn er sxft, einnota teeki til notkunar vio almennar skurdadgerdir.
FRABENDINGAR
« Engar pekktar

AVIBVARANIRA

Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjdklingi skal skoda umbudir vorunnar vandlega &dur en paer eru opnadar, til ad tryggja ad
sefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ekki ma nota leidarann ef sefingarinnsigli hefur verid rofid.

AVIGYAZAT! A

A beteg fertdz6désének elkeriilése érdekében a termék felbontdsa el6tt ellendrizze a csomagoldst, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi véddréteg. Ha a sterilitasi véddréteg megsériilt, ne haszndlja az dtvezetdt.

A UPOZORENJAA

Kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta, proucite ambalazu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da sterilna
obloga nije narusena. Ako je sterilna obloga narusena, nemojte upotrebljavati vodilicu.

AMJERE OPREZA

« Pailjivo procitajte sve upute za vrpcu (vodilicu) AtriCure Glidepath™ prije uporabe proizvoda. Neprikladno pridrzavanje
uputa moze dovesti do ozljede pacijenta i/ili neispravnog rada proizvoda.

« Instrument nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. Ponovna sterilizacija moze dovesti do gubitka
funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta. Iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu.

+ Obavezno uklonite vodilicu s podrucja na kojem se provodi kirurski postupak prije nego $to zavrsite kirurski postupak.
« Ako vodilica ne sadrzava pricvrsni element, obavezno uklonite vodilicu iz stezaljke i sterilnog podrugja prije ablacije.

UPUTE ZA UPORABU
POSTAVLJANJE

1. Pregledajte ambalazu proizvoda kako biste se uvjerili da sterilnost proizvoda nije narusena. Izvadite sterilizirane
instrumente iz ambalaze primjenom standardne sterilne tehnike.

POSTAVLJANJE VRPCE
ZA NAVODENJE GLIDEPATH

2. Vodilica se moze upotrebljavati uz komercijalno dostupne alate za opcu disekciju ili kirurSke stezaljke (pomocni alati)
kako bi se izradila i odrzala disekcijska ravnina koja olakSava postavljanje stezaljki ISOLATOR oko struktura u skladu sa
standardnom kirurskom tehnikom.

3. Pricvrstite proksimalni kraj vodilice na sterilnu tkaninu u blizini mjesta na kojem se provodi kirur3ki postupak.

4. Potpuno umetnite distalni kraj pomocnog alata u distalni dZep dijela vodilice s prozirnom vrpcom. (Pogledajte sliku 2)
5. Distalni dio vodilice ostaje pri¢vr3¢en za pomocni alat tijekom postavljanja.

Napomena: vodilica se moze podmazati prema nahodenju korisnika.

6. Kad se vodilica postavi na Zeljeno mjesto, s pomocu hvataljke zahvatite jedan od bocnih jezicaka (slika 3) na vodilici i
uklonite je s pomocnog alata. Izvana pricvrstite distalni kraj vodilice u blizini mjesta na kojem se provodi kirurski postupak.
(Pogledajte sliku 3)

Napomena: ako se upotrebljava artikulacijski alat za disekciju, izravnavanjem proizvoda moZe se olaksati uklanjanje vodilice.

7. Prema Zelji vodilica se moZe upotrebljavati za vadenje mekog tkiva ili uvodenje dodatnih instrumenata putem prethodno
izradene disekcijske ravnine.

8. Ako vodilica sadrzava pricvrsni element, proucite korake 11. - 12. za pricvricivanje instrumenata.
9. Ako vodilica ne sadrzava pricvrsni element, proucite korake 13. — 17. za pricvrscivanje instrumenata.
10.  Ako vodilica sadrZava odvojivi pricvrsni element, proucite korake 18. — 21. za pri¢vricivanje instrumenata.

PRICVRSCIVANJE INSTRUMENATA

(VODILICA S PRICVRSNIM ELEMENTOM)

1. Prije pricvricivanja vodilice na stezaljku ISOLATOR odvojite proksimalni kraj uvodnog elementa od sterilne tkanine.

12. Dok drzite vodilicu, umetnite element za pricvri¢ivanje instrumenta u pricvrsni vrh stezaljke ISOLATOR. Jednom kad se
vodilica pricvrsti, nemojte pokusavati ukloniti vodilicu tako da je prekomjerno povlacite. (Pogledajte sliku 4)

PRICVRSCIVANJE INSTRUMENATA

(VODILICA BEZ PRICVRSNOG ELEMENTA)

13.  Ako se upotrebljava vodilica za instrumente AtriCure bez pricvrsnog elementa, vodilicu pricvrstite na distalni vrh stezaljke
ISOLATOR primjenom standardne kirurske tehnike.

14.  Upotrebljavajte vodilicu kako histe olaksali postavljanje stezaljke ISOLATOR u prethodno izradenu ravninu za postavljanje.
15.  Pazljivo uklonite vodilicu iz distalnog celjusnog elementa nakon postavljanja stezaljke ISOLATOR.
NAPOMENA: vodilica bez pricvrsnog elementa treba se ukloniti prije ablacije. (Proucite korak 22.)

NAPOMENA: pomocna vrpca omogucuje kirurgu da izradi disekcijsku ravninu u jednom smjeru (podravnina ili nadravnina) i
provede vrpcu i uvodni element kroz disekcijsku ravninu tako da se instrument (stezaljka) mozZe upotrijebiti iz suprotnog smjera.

16.  Ako je potrebno upotrijebiti suprotan smjer za postavljanje proizvoda, pomocna se vrpca pricvrsti na distalni dZep glavne
prijenosne vrpce.

17. Nakon izrade disekcijske ravnine povucite distalni kraj glavne vrpce dok istovremeno povlacite u suprotnom smjeru na
proksimalnom kraju pomocne vrpce tako da se uvodni element provuce kroz disekcijsku ravninu.

PRICVRSCIVANJE INSTRUMENTA (VODILICA S ODVOJIVIM PRICVRSNIM ELEMENTOM)

18.  Prije pricvricivanja vodilice na stezaljku ISOLATOR odvojite proksimalni kraj uvodnog elementa od sterilne tkanine.

19. Vodilicu drZite kako je prikazano na ilustraciji u nastavku, poravnajte rebrasti element s gornjom povrsinom distalnog
Celjusnog elementa i umetnite element za pricvricivanje instrumenta u pricvrsni vrh stezaljke ISOLATOR (slika 4) te
zaokrenite za 180° u smjeru kazaljke na satu dok se cvrsto ne pritegne. Jednom kad se vodilica Cvrsto pritegne, nemojte
pokusavati ukloniti vodilicu tako da je prekomjerno povlacite.

20.  Ako je potrebno upotrijebiti suprotan smijer za postavljanje proizvoda, pomocna se vrpca pricvrsti na distalni dZep glavne
prijenosne vrpce.

21. Nakon izrade disekdijske ravnine povucite distalni kraj glavne vrpce dok istovremeno povlacite u suprotnom smjeru na

A OVINTEZKEDESEK

« Az AtriCure Glidepath™ szalag (dtvezetd) hasznélata eltt gondosan olvassa végig a hozzd tartozd dsszes utasitést.
Az utasitasok megfeleld betartdsanak elmulasztasa sériilést, illetve az eszkoz meghibasoddsat okozhatja.

+ Tilos az eszkdzt jrasterilizalni vagy jrafelhaszndlni. Az jrasterilizalds az eszkoz miikodésképtelenségét vagy a beteg
sériilését okozhatja. Kizarélag egy betegnél hasznélhato.

« A miitét befejezése eldtt gy6zddjon meg arrdl, hogy az eszkozatvezetd el van tévolitva a mitéti helyrdl.
- Ha az dtvezetd benyomhatd csatlakozéval van elldtva, az abldcid el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az tvezetd el van
tévolitva a csipeszrdl és miitéti helyrdl.
HASZNALATI UTASITAS
ELOKESZITES
1. Azeszkozok csomagoldsanak atvizsgaldsaval gy6zdjon meg arrél, hogy a termék sterilitasa nem sériilt. Vegye ki a
sterilizalt eszkdzoket a csomagoldsukbdl a standard steril technikdval.
A GLIDEPATH SZALAGOS
ATVEZETO ELHELVEZESE

2. Azeszkozdtvezetd haszndlhaté a szokdsos miitéttechnikéval a kereskedelmi forgalomban kaphatd dltalanos disszekcids
vagy feltard eszkozokkel (kiegészitd eszkdzok), amelyekkel létrehozhaté és fenntarthat6 az ISOLATOR csipesz képletek koré
torténd elhelyezését eldseqitd disszekcios sik.

3. Rogzitse az eszkozatvezetd proximalis végét a steril mitdskend6hdz a mitéti hely kozelében.

(Lasd a 2. abrat.)
5. Azelhelyezés kozben az dtvezetd disztalis vége a kiegészitd eszkdzhoz rogzitve marad.
Megjegyzés: Az eszkozatvezetdre a felhaszndld igénye szerint felvihetd sikositd.

6. Az étvezetd kivént elhelyezkedésének elérése utén egy fogoval fogja meq az egyik laterdlis fiilét (3. dbra), és tévolitsa el a
kiegészitd eszkozrdl. Rogzitse az eszkozatvezetd disztalis végét a miitéti hely kozelében, a betegen kivil.
(Lasd a 3. abrat.)

Megjegyzés: Ha csuklds disszekcids eszkdzt haszndl, a csukld egyenes éllésha helyezésével megkdnnyithetd az dtvezetd
eltdvolitdsa.

7. Az tvezetd sziikséq esetén hasznalhatd lagyszovetek eltartasdra vagy tovabbi eszkozok dtvezetésére a kordbban
létrehozott disszekcids sikon.

8. Abepattinthatd atvezetd esetében az eszkozok felcserélésével kapcsolathan lasd a 11-12. 1épést.
9. Abenyomhatd dtvezetdeszkoz esetében az eszkdzok felcserélésével kapcsolatban lasd a 13—17. épést.
10. Alevdlaszthato dtvezetd esetében az eszkozok felcserélésével kapcsolatban ldsd a 18-21. Iépést.

AZ ESZKOZOK FELCSERELESE
(BEPATTINTHATO ATVEZETO)

11. Az étvezetGnek az ISOLATOR csipeszhez vald csatlakoztatdsa eldtt a bevezetdrész steril kendShoz csiptetett proximalis végét
vélassza le a kenddrél.

12. Az dtvezetGt helyben tartva vezesse be az eszkdzcsatlakoztatd szeget az ISOLATOR csipesz csatlakoztatévégébe. Az dtvezetd
rogzitése utan ne prébalja meg lecsatlakoztatni erds hizassal. (Lasd a 4. abrat.)

AZ ESZKOZOK FELCSERELESE

(BENYOMHATO ATVEZETG)

13. Az AtriCure benyomhatd eszkdzdtvezetd haszndlata esetén standard technikdval csatlakoztassa az atvezet6t az ISOLATOR
eszkoz disztélis végéhez.

14. Az dtvezetdvel segitse az ISOLATOR eszkoz elhelyezését a korabban létrehozott elhelyezési sikon.
15.  AzISOLATOR eszkoz elhelyezése utan dvatosan tavolitsa el az dtvezetdt a disztalis pofardl.
MEGJEGYZES: Az ablaci6 elétt el kell tavolitani a benyomhatd atvezetdt. (Lasd a 22. lépést.)

MEGJEGYZES: A kiegészitd szalag segitségével a sebész étrehozhat eqy disszekcids sikot eqyik iranybol (alulrol vagy felilrdl), és
aszalagot és az dtvezet6t dtvezetheti a disszekcios sikon, hogy meg lehessen fogni csipesszel a mésik iranyhél.

16. Az eszkoz behelyezésének irdnyat meg kell forditani; a kiegészit szalag a f6 atvezetdszalag disztalis zsebéhez van
csatlakoztatva.

17. Adisszekcids sik 16trehozdsa utan hizza meg a f6 szalag disztalis végét, mikdzben ellentétes irdnyban hizza a kiegészitd
szalag proximalis végét, (gy, hogy az atvezetdrés athuzodjon a disszekcids sikon.
AZ ESZKOZOK FELCSERELESE (LEVALASZTHATO ATVEZETO)

18. Az dtvezetdnek az ISOLATOR csipeszhez vald csatlakoztatdsa eldtt a bevezetdrész steril kendShoz csiptetett proximalis végét
vélassza le a kenddrél.

19. Az dtvezet6t az alabbi dbran bemutatott modon tartva illessze a szalagot a disztélis pofa fels6 felszinéhez, vezesse be az
eszkozesatlakoztatd szeget az ISOLATOR eszkoz csatlakoztatovégébe (4. dbra), és a rogzitéséhez forditsa el 180°-kal az
dramutatd jérasanak irdnyaban. Az &tvezetd rogzitése utan ne prébalja meg lecsatlakoztatni erds hizdssal.

20. Az eszkoz behelyezésének irdnyat meg kell forditani; a kiegészitd szalag a f6 atvezetdszalag disztalis zsebéhez van
csatlakoztatva.

21, Adisszekcids sik létrehozésa utdn hiizza meg a f6 szalag disztalis végét, mikzben ellentétes irdnyban hizza a kiegészitd
szalag proximalis végét, igy, hogy az atvezetdrés dthizddjon a disszekciés sikon.
ELTAVOLITAS ES ARTALMATLANITAS

22. A benyomhatd eszkozdtvezetd csatlakoztatévégének az eszkdzrdl vald eltévolitasdhoz fogéval ragadja meg az eszkoz
disztalis végét, és vatosan, forgatva hizza ki a csatlakoztatdvéget az eszkoz pofajabol.

23.  Alevélaszthatd dtvezetd csatlakoztatévégének eltdvolitdsdhoz fogja meg az atvezet6t, és forditsa el 180°-kal az 6ramutaté
jarasaval ellentétes irdnyban.

24.  Amiitét befejezése el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy az eszkozatvezetd el van tavolitva a miitéti helyrdl. Hasznalat utan
dobja el az eszkdzatvezetdt. Kbvesse az eszkdz dsszetevdinek drtalmatlanitdsdra vagy djrahasznositéséra vonatkozé helyi
eldirdsokat és djrahasznositasi terveket.

KISZERELES

Az étvezetd STERILEN keriil forgalomba, és csak egy betegnél hasznélhato.

A sterilitds addig garantdlhatd, amig a csomagolds nincs felbontva vagy megsériilve.

Tilos Gjrasterilizalni.

Ne hasznélja az tvezetdt a feltiintetett lejdrati id6 utdn.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a termékeket barmilyen okbdl vissza kell kiildeni az ATRICURE részére, a széllitds el6tt druvisszakiildési engedély (RGA) szdmot
kell kérni az ATRICURE-tl.

Avérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt termékeket a becsomagolds el6tt alaposan meg kell tisztitani és ferttleniteni
kell. A szdllités kozben bekovetkezd sériilés elkeriilése érdekében a termékeket az eredeti vagy ezzel egyenértékii dobozban kell
szdllitani, és a csomagolason fel kel tiintetni az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai veszélyességének jelzését.

Atisztitdsara és a csomagoléanyagokra, tobbek kozott a szallitasi tarolokra és a megfeleld feliratozdsra vonatkozd utasitasok és
az RGA-szam az ATRICURE, Inc. véllalattdl szerezhetdk be.

A FIGYELEM! Az egészségiigyi intézmény feleldssége a termékek megfeleld eldkészitése és azonositasa a széllitashoz.

NYILATKOZAT

A felhaszndlok felel6ssége a hasznalat el6tt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd éllapotban van-e, valamint biztositani,
hogy a terméket csak az ebben a hasznalati utasitéshan leirtaknak megfelelen hasznaljék, tobbek kozott azt, hogy a terméket
ne haszndljak fel djra. Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen
hasznalatabdl vagy ismételt felhasznalasabol eredd véletlen, kiilonleges vagy kévetkezményes veszteségekért, karokért vagy
koltségekért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi kdrral kapcsolatos veszteségeket, kérokat és koltségeket.

Ez a hasznélati utasitds ismerteti a termékek megfeleld hasznélatdnak mddjat. A leirt eljarasoktdl valé barmilyen eltérés, amely
ronthatja a termékek miikodését, a felhasznalé feleldsségét képezi.

@ NOTKUNARLEIDBEININGAR {SLENSKA

AtriCure® Glidepath™ leidari med borda
GLIDEPATH LEIDARI MED BORDA
NAFNAKERFI (SJA MYND 1)
[1] Hlidarflipi [4] Raudur teygjanlegur leidari

[2] Fjeerlegurvasi [5] Adalbordi (glaer)
[3] Tengiendi dhalds [6] Aukabordi

LYSING

AtriCure Glidepath™-bordi (leidari) er skurdartaeki sem aetlad er til notkunar hja einum sjtklingi il ad audvelda leidsogn
skurdbinadar gegnum mjuikvef vid almennar skurdadgerdir.

A VARUDARREGLUR

« Lesid vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriCure Glidepath™-bordann (leidara) ddur en teekid er notad. Ef ekki er farid eftir
leidbeiningunum er hatta 4 meidslum og/eda ad taekid virki ekki sem skyldi.

« Ekki md endurszfa eda endurnota taekio. Endurseefing getur valdid skertri virkni eda meidslum hja sjaklingi. Notist
eingdngu fyrir einn sjiikling.
« Tryggid ad leidarinn sé fjarleegdur af skurdsvaedinu adur en lokid er vid skurdadgerdina.
- Efleidarinn er med prystieiginleika fyrir tengingu skal tryggja ad leidarinn hafi verid fjarleegdur dr klemmunni og af safda
svaedinu 4dur en brennsla hefst.
NOTKUNARLEIDBEININGAR
UPPSETNING

1. Skodid umbudir tekjanna til ad ganga tr skugga um ad szfing peirra sé dskert. Takid sefou dhdldin Gr umbidunum med
hefdbundnum adferdum.

STADSETNING GLIDEPATH
LEIDARI BORDA

2. Nota md leidarann med almennum sundurskurdar- eda skurdadgerdaklemmum (aukaverkfzeri) til ad bua til og vidhalda
skurdarfleti sem audveldar ad koma ISOLATOR-klemmunni fyrir samkvaemt hefdbundinni skurdtaekni.

3. Festid nrlega enda leidarans vid sefoa dikinn ndlaegt skurdsvaedinu.

4. Setjio fjeerlega enda aukaverkfzerisins alveg inn i fjeerlzega vasann & glaera bordanum 4 leidaranum. (Sja mynd 2)
5. Fjeerlaegi hlutileidarans helst fastur vid aukaverkfzrid 4 medan honum er komid fyrir.

Athugid: Notandi getur valid um ad smyrja leidarann.

6. begar askilegri stadsetningu leidarans er ndd skal nota gripahald til ad gripa i einn af hlidarflipunum (mynd 3) 4
leidaranum og taka hann dr aukaverkfzerinu. Festid fiaerlega enda leidarans utan likamans naleegt skurdsvaedinu.
(Sja mynd 3)

Athugid: Ef lidstyrt sundurskurdarverkfzeri er notad geeti verid pagilegra ad taka lidstyringuna af til ad fjarleegja leidarann.

7. Efpesser dskad er hagt ad nota leidarann til ad toga mjukvef til baka eda til ad fera inn dnnur hdld  gegnum
skurdarflotinn sem var bdinn til.

8. Efleidarinn er med smellieiginleika skal skoda skref 11-12 til ad fa upplysingar um skipti & ahdldum.
9. Efleidarinn er med prystieiginleika skal skoda skref 13-17 til ad fa upplysingar um skipti & dhdldum.
10. Efleidarinn er med aftengieiginleika skal skoda skref 18-21 il ad fa upplysingar um skipti 4 dhdldum.

SKIPT UM AHALD
(LEIDARI MED SMELLU)

11, Adur en leidarinn er festur vid ISOLATOR klemmu skal opna klemmuna d nzerlaega enda leidarans til ad losa hann fré s&fda
skurdarddknum.

12. Haldid leidaranum, setjid tengipinna dhaldsins inn  tengiendann & ISOLATOR-klemmunni. begar leidarinn hefur verid
tengdur skal ekki reyna ad fjarlaegja hann med pvi ad toga fast i hann. (Sja mynd 4)

SKIPT UM AHALD

(LEIDARI MED PRYSTIEIGINLEIKA)

13.  Ef AtriCure-leidari med prystieiginleika er notadur skal festa leidarann vid fjeerlaega endann & ISOLATOR-kerfinu med
hefobundnum adferdum.

14, Notid leidarann til ad audvelda stadsetningu ISOLATOR-kerfisins & stadsetningarfletinum sem var bdinn til.
15.  Fjarlegid leidarann varlega af fjeerlega griparminum eftir ad buid er ad koma ISOLATOR-kerfinu fyrir.
ATHUGID: Fjarlegja verdur leidara med prystieiginleika adur en brennsla hefst. (Sja skref 22)

ATHUGID: Aukabordinn gerir skurdlaekninum Kleift ad bua til skurdarflot sem liggur i eina att (nedri eda efri) og stjorna
bordanum og leidaranum i gegnum skurdarflgtinn til ad haegt sé ad nota ahald (klemmu) hinum megin.

16. Ef dskad er eftir ad snia vid stadsetningu taekisins er aukabordinn festur vid fjeerleega vasann & adalbordanum.

17. begar buid er ad baa il skurdarflot skal toga i fjeerleega enda adalbordans 4 sama tima og togad er & méti i naerlega enda
aukabordans, sem verdur til pess ad leidarinn er togadur i gegnum skurdarflgtinn.

SKIPT UM AHALD (AFTENGJANLEGUR LEIDARI)

18.  Adur en leidarinn er festur vid ISOLATOR klemmu skal opna klemmuna 4 narlaega enda leidarans til ad losa hann frd szfda
skurdarddknum.

19. Haldio leidaranum eins og synt er @ myndinni hér ad nedan, stillid teininn og efsta hluta fjarlaega griparmsins af og set;jid
tengipinna dhaldsins inn i tengiendann & ISOLATOR-kerfinu (mynd 4). Snuid réttszlis um 180° par til hann festist. Pegar
leidarinn hefur verid festur skal ekki reyna ad fjarlaegja hann med pvi ad toga fast i hann.

20. Ef dskad er eftir ad sndia vid stadsetningu teekisins er aukabordinn festur vid fjaerlaega vasann & adalbordanum.

21, begar buid er ad bua til skurdarflot skal toga i fierlaega enda adalbordans & sama tima og togad er @ moti i naerlega enda
aukabordans, sem verdur til pess ad leidarinn er togadur i gegnum skurdarflotinn.

FJARLAGING 0G FORGUN

22. Til ad flarlegja tengienda leidara med prystieiginleika af ahaldinu skal setja gripahald 4 fjaerleega enda &haldsins og toga
tengiendann varlega af griparmi ahaldsins med sndningshreyfingu.

23. Haldid leidaranum og sniid honum rangsaelis um 180° til ad fjarlaegja tengienda aftengjanlega leidarans af ahaldinu.

24. Tryggid ad leidarinn sé fjarlegdur af skurdsveedinu ddur en lokid er vid skurdadgerdina. Fargid leidaranum eftir notkun.
Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og endurvinnsludaetlunum vardandi forgun eda endurvinnslu & fhlutum
taekisins.

AFHENDINGARFORM

Leidarinn er afhentur sem SAFDUR bunadur og er eingdngu tladur til notkunar hja einum sjuklingi.

Seefing er tryggd nema pakkningin hafi verid opnud eda skemmst.

Ma ekki szefa aftur.

Ekki md nota leidarann eftir fyringardagsetningu.

SKIL ANOTUDUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum &staedum ad skila pessum vorum til ATRICURE er RGA-ntimer (leyfisnimer vegna voruskila)
fra ATRICURE éskilio adur en varan er send af stad.

Ef vérurnar hafa komist i snertingu vid bl6d eda likamsvessa skal hreinsa peer vandlega og sétthreinsa ddur en peim er pakkad.
Flytja skal vorurnar annadhvort i upprunalegri dskju eda samsvarandi umbudum til ad koma i veg fyrir skemmdir vid flutning,
vorurnar skulu enn fremur vera merktar med réttum haetti med RGA-nimeri og dbendingu um lifsynahattu.

Leidbeiningar um prif og &héld, p.m.t. videigandi flutningsilat, videigandi merkingar og RGA-nimer ma f& hja ATRICURE, Inc.

AVARI’JD: S heilbrigdisstofnun sem um raedir ber dbyrgd 4 ad undirbda vérurnar fyrir flutning og senda réttar vorur.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera dbyrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand vérunnar &dur en htin er tekin i notkun og ad tryggja ad varan sé
adeins notud med peim haetti sem Iyst er i pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki vid, ad tryggja ad
varan sé ekki endurnotud. AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera dbyrgd 4 nokkru tilfallandi, sérstoku eda
afleiddu tapi, tjoni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon
eda kostnadur i tengslum vid heilsutjén eda skemmdir 4 eignum.

bessar notkunarleidbeiningar lysa ferli fyrir rétta notkun vérunnar. Oll frévik fré pessum ferlum, sem kunna ad skerda virkni
vorunnar, eru & dbyrgd notandans.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Guida a nastro per strumenti AtriCure® Glidepath™
GUIDA A NASTRO PER STRUMENTI GLIDEPATH
NOMENCLATURA (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Linguetta laterale [4] Guida elastica rossa

[2] Tasca distale [5] Nastro primario di trasferimento (trasparente)
[3] Punta difissaggio dello strumento [6] Nastro accessorio
DESCRIZIONE

Il nastro per strumenti AtriCure Glidepath™ & un dispositivo chirurgico monouso, destinato a facilitare la quida di strumenti
chirurgici attraverso il tessuto molle durante procedimenti di chirurgia generale.

Le guide destinate ai dispositivi ATRICURE ISOLATOR sono di tre tipi.

+ La quida a scatto (vedere la Figura 1) & stata progettata in funzione dei dispositivi dotati di punta integrale permanente di
collegamento.

- Laquida a pressione (vedere la Figura 1) & stata progettata per i dispositivi privi di punta integrale di collegamento.
« La guida scollegabile (vedere la Figura 1) & stata progettata per i dispositivi dotati di punta integrale scollegabile.
INDICAZIONI PER L'USO
Il nastro per strumenti AtriCure Glidepath™ & un dispositivo sterile e monouso da usarsi nel corso di procedimenti chirurgici
generali.
CONTROINDICAZIONI
« Nessuna nota.

11. Prima di collegare la guida al morsetto ISOLATOR, rimuovere la pinza che fissa lo spezzone prossimale sul telo sterile.

12, Afferrare la guida ed inserire il perno di connessione nell'apposita punta del morsetto ISOLATOR. Una volta collegata la
guida, non tentare di rimuoverla tirandola via con forza. (Vedere la Figura 4)

CAMBIO DEGLI STRUMENTI

(GUIDA A PRESSIONE)

13. Sesiusa una guida per strumenti AtriCure a pressione, collegarla alla punta distale del dispositivo ISOLATOR tramite
tecniche chirurgiche standard.

14.  Usare la guida per agevolare il posizionamento del dispositivo ISOLATOR nel piano di posizionamento creato in precedenza.
15. Rimuovere con cautela la guida dalla ganascia distale dopo il posizionamento del dispositivo ISOLATOR.
NOTA: la guida a pressione va rimossa prima dell'ablazione (fare riferimento al passaggio 22).

NOTA: il nastro accessorio consente al chirurgo di creare un piano di dissezione in una direzione (inferiore o superiore) e di
manovrare il nastro e la guida attraverso il piano di dissezione in modo da poter usare uno strumento (morsetto) dalla direzione
opposta.

16. Se & necessario invertire la direzione di posizionamento del dispositivo, il nastro accessorio viene fissato alla tasca distale del
nastro di trasferimento primario.

17. Dopo la creazione del piano di dissezione, tirare I'estremita distale del nastro primario fornendo nel contempo
controtrazione sull'estremita prossimale del nastro accessorio in modo che la guida venga tirata attraverso il piano di
dissezione.

SCAMBIO DEGLI STRUMENTI (GUIDA RIMOVIBILE)

18.  Prima di collegare la guida al morsetto ISOLATOR, rimuovere la pinza che fissa lo spezzone prossimale sul telo sterile.

19.  Afferrare la guida nel modo illustrato sotto, allineare la nervatura alla superficie superiore della ganascia distale, inserire il
perno di connessione dello strumento nell'apposita punta del morsetto ISOLATOR (figura 4) e far ruotare la guida in senso
orario di 180°, finché non risulta ben salda. Una volta fissata la guida, non tentare di rimuoverla tirando con forza sulla guida.

20.  Se & necessario invertire la direzione di posizionamento del dispositivo, il nastro accessorio viene fissato alla tasca distale del
nastro di trasferimento primario.

21. Dopo la creazione del piano di dissezione, tirare l'estremita distale del nastro primario fornendo nel contempo
controtrazione sull'estremita prossimale del nastro accessorio in modo che la guida venga tirata attraverso il piano di
dissezione.

RIMOZIONE E SMALTIMENTO

22. Perscollegare la punta a pressione dallo strumento, afferrare con un manipolatore I'estremita distale dello strumento ed
estrarre con cura la punta di collegamento dalla ganascia dello strumento imprimendole un moto rotativo.

23. Perrimuovere la punta di connessione dallo strumento, afferrare la guida e farla ruotare in senso antiorario per 180°.

24.  Accertarsi che la guida sia stata rimossa dal campo chirurgico prima di concludere I'intervento chirurgico. Smaltire la guida
dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i componenti dellunita in conformita
alle disposizioni in materia.

CONDIZIONI DI FORNITURA

La guida viene fornita STERILE ed & esclusivamente monouso.

La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

Non usare la guida una volta trascorsa la data di scadenza riportata sull'etichetta.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire questi prodotti ad ATRICURE, prima della spedizione & necessario richiedere
un numero di autorizzazione alla restituzione del prodotto (RGA) ad ATRICURE.

Se il prodotto é stato a contatto con sangue o liquidi corporei, va pulito e disinfettato accuratamente prima di imballarlo. Deve
essere spedito nella confezione originale o in una scatola equivalente per evitarne il danneggiamento durante la spedizione.
Inoltre, 'imballaggio deve essere adeguatamente contrassegnato da un codice RGA e dall'indicazione della pericolosita biologica
del contenuto.

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

A ATTENZIONE: la struttura sanitaria € responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto ai fini della
spedizione.
DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo

e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile
di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo
deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni, perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

Le istruzioni per I'uso descrivono le procedure da adottare per usare opportunamente il prodotto. Lutente si assume la
responsabilita di qualsiasi deviazione da tali procedure che potrebbe compromettere il buon funzionamento del prodotto.

@ NAUDOJIMO INSTRUKCLIA

Juostinis prietaisy kreiptuvas ,AtriCure® Glidepath™”
JUOSTINIO PRIETAISY KREIPTUVO,,GLIDEPATH”
SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR 1 PAV.)

LIETUVIY KALBA

[11 Soninis liezuvélis [4] Raudonas elastingas jvediklis
[2] Distaliné kisené [5] Pagrindiné perkélimo juosta (skaidri)
[3] Prietaiso jungiamasis antgalis [6] Papildoma juosta

APRASAS

Juostinis kreiptuvas,,AtriCure Glidepath™" (kreiptuvas) yra vienam pacientui skirtas chirurginis prietaisas, kurio paskirtis —
palengvinti chirurginiy instrumenty kreipima per minkstuosius audinius bendrujy chirurginiy procediiry metu.

Su prietaisais ATRICURE ISOLATOR galima naudoti trijy grupiy kreiptuvus.
- Spragtukinis kreiptuvas (Zr. 1 pav.) tinka prietaisams su jtaisytu nuolatinio jungimo antgaliu.
« Uzspaudziamasis kreiptuvas (Zr. 1 pav.) tinka prietaisams be jtaisyto jungiamojo antgalio.
« Atjungiamasis kreiptuvas (Zr. 1 pav.) tinka prietaisams su jtaisytu atjungiamu jungiamuoju antgaliu.
INDIKACIJOS
Juostinis kreiptuvas,,AtriCure Glidepath™" yra sterilus, vienkartinis prietaisas, skirtas naudoti atliekant bendrasias chirurgines
procediras.
KONTRAINDIKACIJOS
« NeZinomos.

Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinimg ir PG| numerj, galima gauti i
,ATRICURE, Inc*

A DEMESIO. Uz gaminiy tinkama paruosima siusti ir Zyméjima atsakinga sveikatos prieZidros jstaiga.
PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny s3lygy patvirtinima prie$ pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys bty naudojamas tik

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu budu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebity naudojamas pakartotinai, taciau tuo
neapsiribojant, atsako naudotojas. Bendrové , AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius
ar Salutinius nuostolius, Zala ar islaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant 3j gaminj, jskaitant bet kokius
nuostolius, Zalg ar islaidas, susijusias su Zmoniy suZalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytos tinkamo gaminiy naudojimo procediiros. Uz bet kokius nukrypimus nuo 3iy procediiry,
dél kuriy gali pablogéti gaminiy veikla, atsako naudotojas.

@ LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

AtriCure® Glidepath™ lentes instrumenta vadierice
GLIDEPATH LENTES INSTRUMENTA VADIERICE
NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATT.)

[1] Laterald austina [4] Sarkana elastiga vadotne

[2] Distala kabata [5] Primara pamesanas lente (caurspidiga)
[3] Instrumenta piestiprinasanas uzgalis [6] Papildu lente
APRAKSTS

AtriCure Glidepath™ lente (vadierice) ir vienam pacientam lietojama, kirurgiska ierice, kuru ir paredzéts lietot, lai visparigu
kirurgisko procedru laika atvieglotu kirurdisko instrumentu vadisanu caur mikstajiem audiem.

Ar ATRICURE ISOLATOR iericém var lietot tris saimju vadierices.
- FikséSanas (Snap) vadierice (skatiet 1. att.) ir paredzéta tadu iericu piestiprinasanai, kam ir iebivéts pastavigais
piestiprinasanas uzgalis.
« lespiesanas (Press) vadierice (skatiet 1. att.) ir paredzéta tadu instrumentu piestiprinasanai, kam nav iebavétu
piestiprinasanas uzgalu.
- Atvienojama (Detachable) vadierice (skatiet 1. att.) ir paredzéta tadu iericu piestiprinasanai, kam ir iebavéts atvienojamais
piestiprinaanas uzgalis.
LIETOSANAS INDIKACIJA
AtriCure Glidepath™ lente ir sterila, vienreizlietojama ierice, kuru ir paredzéts lietot visparigas kirurdiskajas procedras.

KONTRINDIKACIJAS
« Nav zinamas

A BRIDINAJUMI A

Lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska, pirms atvérsanas parbaudiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates
barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir sabojata, vadierici nedrikst lietot.

A[SPEJIMAI A

Kad nebiity pavojus uzkrésti paciento, pries atidarydami apZidrékite gaminio pakuote ir jsitikinkite, kad sterilumo barjeras
nepazeistas. Jeigu sterilumo barjeras paZeistas, kreiptuvo nenaudokite.

AAVVERTENZEA

Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare 'integrita
della barriera sterile. In caso contrario, non usare la guida.

A PRECAUZIONI

« Leggere attentamente le istruzioni per 'uso del nastro per strumenti AtriCure Glidepath™ prima di usare il dispositivo.
La mancata osservanza di tutte le istruzioni pud causare lesioni e/o mettere a repentaglio il buon funzionamento del
dispositivo.

« Non risterilizzare né riutilizzare lo strumento. La risterilizzazione puo causare una perdita di funzionalita o lesioni al
paziente. Esclusivamente monouso.

« Accertarsi che la guida sia stata rimossa dal campo chirurgico prima di concludere I'intervento chirurgico.

« Sela guida é dotata di connessione a scatto, accertarsi di rimuoverla dal morsetto e dal campo sterile prima dell'ablazione.

ISTRUZIONI PER L'USO
INSTALLAZIONE

1. Esaminare la confezione dei dispositivi per garantirne l'indennita e la sterilita. Rimuovere gli strumenti sterilizzati dalla
confezione sequendo una tecnica sterile standard.

POSIZIONAMENTO DELLA GUIDA A NASTRO
GLIDEPATH

2. Laquida puo essere usata con strumenti per la dissezione generale o di pinzatura chirurgica (strumenti ausiliari) disponibili
sul mercato, per creare e mantenere un piano di dissezione atto a facilitare il posizionamento del morsetto ISOLATOR
attorno alle strutture in conformita alle tecniche chirurgiche standard.

3. Fissare l'estremita prossimale della guida integrata contro il telo sterile in vicinanza del sito chirurgico.

4. Inserire completamente l'estremita distale dello strumento ausiliare nella sacca distale della porzione trasparente della
guida. (Vedere la Figura 2)

5. Laporzione distale della guida rimane collegata allo strumento ausiliare durante il posizionamento.
Nota: la guida pud essere lubrificata a discrezione dell'utente.

6. Unavolta conseguito il posizionamento desiderato della guida, usare un manipolatore per afferrare una delle linguette
laterali della guida ( figura 3), rimuovendola dallo strumento ausiliare. Fissare esternamente l'estremita distale della guida
vicino al sito chirurgico. (Vedere la Figura 3)

Nota: se si usa uno strumento articolato per dissezione, la sua disarticolazione puo facilitare la rimozione della guida.

7. Laquida puo essere usata sia per la retrazione del tessuto molle che per I'introduzione di ulteriori strumenti attraverso il
piano di dissezione creato in precedenza.

8. Selaquida é a scatto, fare riferimento ai passaggi 11-12 per indicazioni sul cambio degli strumenti.
9. Selaguida & a pressione, fare riferimento ai passaggi 13-17 per indicazioni sul cambio degli strumenti.
10. Sela guida & munita di punta scollegabile, fare riferimento ai passi 18-21 per indicazioni sul cambio degli strumenti.

CAMBIO DEGLI STRUMENTI
(GUIDA A SCATTO)

A ATSARGUMO PRIEMONES

« Pries naudodami prietaisg atidziai perskaitykite visas juostinio kreiptuvo,,AtriCure Glidepath™” instrukcijas. Tinkamai
nesilaikant instrukcijy gali bati suZeistas pacientas ir (arba) netinkamai veikti prietaisas.

« Prietaiso pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti veikti prietaisas arba biti
suZeistas pacientas. Naudoti tik vienam pacientui.

« Pasirpinkite, kad kreiptuvas buty pasalintas i$ chirurginio lauko prie$ baigiant chirurgine procedira.
+ Jeigu kreiptuve jtaisytas uzspaudziamasis jungiamasis mechanizmas, pries atlikdami abliacija pasirapinkite, kad kreiptuvas
baty nuimtas spaustuvo ir pasalintas is sterilaus lauko.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
NUSTATYMAS

1. Apziurékite prietaisy pakuote ir jsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepaZeistas. Taikydami standartinius sterilius metodus
iSimkite sterilizuotus prietaisus i$ pakuoteés.

JUOSTINIO KREIPTUVO,,GLIDEPATH”
PADETIES NUSTATYMAS

2. Kreiptuvas gali bati naudojamas su prekybos tinkle jsigytais bendraisiais pjovimo arba chirurginiais suspaudimo jrankiais
(pagalbiniais jrankiais), kad bty galima sukurti ir palaikyti pjavio plokStuma ir taip lengviau uzdéti ISOLATOR spaustuva
ant struktdry, taikant standartinius chirurginius metodus.

3. Kreiptuvo proksimalinj gala pritvirtinkite prie sterilaus apdangalo 3alia chirurginés operacijos vietos.

4. Pagalbinio jrankio distalinj gala visiskai jkiskite j kreiptuvo skaidrios juostos dalies distaline kisene. (Zr. 2 pav.)
5. Nustatant padétj kreiptuvo distaliné dalis lieka prijungta prie pagalbinio jrankio.

Pastaba. Naudotojas savo nuofZitra gali tepti kreiptuva.

6. Nustate kreiptuva j reikiama vieta, suémimo prietaisu sugriebkite vieng is kreiptuvo Soniniy liezuvéliy (3 pav.) ir numaukite
kreiptuva nuo pagalbinio jrankio. ISoriskai pritvirtinkite kreiptuvo distalinj gala Salia operacijos vietos. (Zr. 3 pav.)

Pastaba. Jeigu naudojamas lankstinis pjovimo jrankis, j istiesinus gali bati lengviau numauti kreiptuva.

7. Prireikus kreiptuva galima naudoti minkStiesiems audiniams atitraukti arba papildomiems instrumentams jvesti per
anksciau sukurtg pjavio plokStuma.

8. Jeigu kreiptuve jrengta spragtukinis jungimo mechanizmas, kaip keisti instrumentus, zr. 11-12 etapus.
9. Jeigu kreiptuve jrengta uzspaudziamasis jungimo mechanizmas, kaip keisti instrumentus, zr. 13—17 etapus.
10. Jeigu kreiptuve jrengta atjungiamasis jungimo mechanizmas, kaip keisti instrumentus, zr. 18-21 etapus.

INSTRUMENTY KEITIMAS

(SPRAGTUKINIS KREIPTUVAS)

11 Prie$ jungdami kreiptuva prie ISOLATOR spaustuvo, atkabinkite jvediklio proksimalinj gala nuo sterilaus apdangalo.

12 Laikydami kreiptuva j ISOLATOR spaustuvo jungiamajj antgalj jkiskite instrumento jungiamajj kaistj. Prijunge kreiptuva
neméginkite jo atjungti traukdami jéga. (Zr. 4 pav.)

INSTRUMENTY KEITIMAS

(UZSPAUDZIAMASIS KREIPTUVAS)

13. Jeigu naudojamas,,AtriCure” uzspaudziamasis instrumenty kreiptuvas, taikydami standartinj chirurginj metoda prijunkite
kreiptuva prie ISOLATOR distalinio galo.

14. Kreiptuva naudokite, kad bty lengviau nustatyti ISOLATOR vieta anksciau sudarytoje padéties nustatymo plokstumoje.

15. Nustate ISOLATOR j reikiama vieta, nuo distalinio griebtuvo atsargiai nuimkite kreiptuva.

PASTABA. Uzspaudziamasis kreiptuvas turi biiti nuimtas prie$ pradedant abliacija. (Zr. 22 etapa.)

PASTABA. Naudodamas papildoma juostg, chirurgas gali sukurti pjivio plokStuma viena kryptimi (apacioje arba virSuje) ir

perkisti juosta bei jvediklj per pjavio plokstuma taip, kad instrumenta (spaustuva) bity galima naudoti priesinga kryptimi.

16. Jeigu reikia pakeisti prietaiso déjimo kryptj, papildoma juosta tvirtinama prie pagrindinés perkélimo juostos distalinés
kisenés.

17. Sudare pjuvio plok$tuma traukite pagrindinés juostos distalinj gala, tuo paiu priesinga kryptimi traukdami papildomos
juostos proksimalinj gala, kad jvediklis bty traukiamas per pjivio plokstuma.

INSTRUMENTY KEITIMAS (ATJUNGIAMASIS KREIPTUVAS)

18.  Prie$ jungdami kreiptuva prie ISOLATOR spaustuvo, atkabinkite jvediklio proksimalinj gala nuo sterilaus apdangalo.

19. Laikydami kreiptuva kaip vaizduojama toliau pateiktoje iliustracijoje, sulygiuokite briaunele su distalinio griebtuvo
virdutiniu pavirdium, instrumento jungiamajj kaistj jkiskite j ISOLATOR jungiamajj antgalj (4 pav.) ir pasukite 180° pagal
laikrodZio rodykle, kol uZsifiksuos. Uzfiksave kreiptuva neméginkite jo atjungti traukdami jéga.

20. Jeigu reikia pakeisti prietaiso déjimo kryptj, papildoma juosta tvirtinama prie pagrindinés perkélimo juostos distalinés
kiSenés.

21. Sudare pjivio plokStuma traukite pagrindinés juostos distalinj gala, tuo paciu priesinga kryptimi traukdami papildomos
juostos proksimalinj gala, kad jvediklis bity traukiamas per pjivio plokstuma.

NUEMIMAS IR SALINIMAS

22.  Kad nuimtuméte uzspaudziamojo kreiptuvo jungiamajj antgalj nuo prietaiso, distalinj prietaiso gala suimkite
spaudziamuoju instrumentu ir sukamuoju judesiu atsargiai nutraukite jungiamajj antgalj nuo prietaiso griebtuvo.

23. Kad nuo instrumento nuimtuméte atjungiamojo kreiptuvo jungiamajj antgalj, laikykite kreiptuva ir pasukite 180° pries
laikrodzio rodykle.

24. Pasirupinkite, kad kreiptuvas buty pasalintas i$ chirurginio lauko prie$ baigiant chirurgine procedra. Panaudota kreiptuva
iSmeskite. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo
ar perdirbimo.

KAIP TIEKIAMA

Kreiptuvas tiekiamas kaip STERILUS instrumentas ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Sterilumas uztikrinamas tik tada, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Nesterilizuokite pakartotinai.

Pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui kreiptuvo nenaudokite.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminius reikia graZinti bendrovei ATRICURE, pries iSsiunciant reikia i$ bendrovés ATRICURE gauti
prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj.

Jeigu gaminiai lieté krauja ar kiino skyscius, pries pakuojant juos reikia kruop3ciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenami
gaminiai nebdty sugadinti, juos reikia issiysti originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi bati tinkamai uzrasytas PG|
numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiskai pavojinga.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms ierices izmantosanas ir uzmanigi jaizlasa visas AtriCure Glidepath™ lentes (vadierices) instrukijas. Instrukiju
neievéro3ana var izraisit traumas un/vai nepareizu ierices darbibu.

« Instrumentu nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Péc atkartotas sterilizéSanas ierice var nedarboties vai pacients var gt
traumas. Lietosanai tikai vienam pacientam.

« Pirms kirurgiskas procedras pabeig3anas ir japarliecinas, ka vadierice ir nonemta no kirurdiskas zonas.
« Javadiericei ir iestradatas iespéjas savienot ar iespieSanu, pirms ablacijas veik3anas ir japarliecinas, ka vadierice ir iznemta
no skavas un sterilas zonas.
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
UZSTADISANA

1. Parbaudiet iericu iepakojumu, lai parliecinatos, ka produkts joprojam ir sterils. Iznemiet sterilizétos instrumentus no to
iepakojuma, izmantojot standarta sterilas metodes.

GLIDEPATH POZICIONESANA
LENTES VADIERICE

2. Vadierici var lietot ar komerciali pieejamiem visparigajiem disekcijas vai kirurgiskas skavosanas instrumentiem
(paliginstrumentiem), lai izveidotu un uzturétu disekcijas plakni, kas auj ap struktiram izvietot sistémas ISOLATOR skavas,
izmantojot kirurgiskas standarta metodes.

3. Nostipriniet vadierices proksimalo galu uz sterild auduma netalu no kirurgiskas operacijas vietas.

4. Paliginstrumenta distalo galu pilniba ievietojiet vadierices caurspidigas lentes dalas distalaja kabata. (Skatiet 2. att.)
5. Pozicionésanas laika vadierices distala dala visu laiku ir savienota ar paliginstrumentu.

Piezime. Ja lietotajs vélas, vadiericei var uzklat smérvielu.

6. Kad vadierice ir novietota vélamaja pozicija, izmantojiet kadu satver3anas ierici, lai satvertu vienu no lateralajam austinam
(3. attéls) uz vadierices un nonemtu to no paliginstrumenta. Vadierices distalais gals ir arji janostiprina netalu no
kirurgiskas operacijas vietas. (Skatiet 3. att.)

Piezime. Ja tiek izmantots posmains disekcijas instruments, vadierices iznem3anu var atvieglot, atkabinot ierices posmus.

7. Javélaties, vadierici var izmantot miksto audu retrakcijai vai papildu instrumentu ievadiSanai caur ieprieks izveidoto
disekcijas plakni.

8. Javadiericeiir fikseSanas iespéjas, skatiet 11.—12. darbibu par instrumentu apmainu.
9. Javadiericei ir iespieSanas iespéjas, skatiet 13.—17. darbibu par instrumentu apmainu.
10. Javadiericeiir atvieno3anas iespéjas, skatiet 18.—21. darbibu par instrumentu apmainu.

INSTRUMENTU APMAINA

(FIKSESANAS VADIERICE)

11, Pirms vadierici piestiprinat ISOLATOR skavai, vadotnes proksimalais gals ir jaatskavo no sterila auduma.

12. Turot vadierici, instrumenta piestiprinasanas tapu ievietojiet sistémas ISOLATOR skavas piestiprinasanas uzgali. Kad
vadierice ir piestiprinata, neméginiet to nonemt, velkot vadierici ar spéku. (Skatiet 4. att.)

INSTRUMENTU APMAINA

(IESPIESANAS VADIERICE)

13. Jaizmantojat AtriCure instrumenta iespiesanas vadierici, piestipriniet vadierici pie sistémas ISOLATOR distala gala,
izmantojot kirurgiskas standarta metodes.

14.  lzmantojiet vadierici ka paliglidzekli, kad ievietojat sistému ISOLATOR ieprieks izveidotaja pozicionésanas plakné.
15.  Pécsistémas ISOLATOR novietoSanas uzmanigi iznemiet vadierici no distalas spiles.
PIEZIME. Pirms ablacijas veikianas iespiesanas vadierice ir jaiznem. (Skatiet 22. darbibu)

PIEZIME. Papildu lente [auj kirurgam izveidot disekcijas plakni viena virziena (zemaka vai augstaka) un manevrét lenti un
vadotni caur 3o disekcijas plakni, lai instrumentu (skavu) varétu izmantot no pretéja virziena.

16. Jaierices izvietojuma virzienu ir nepiecieSsams mainit uz pretéjo, primaras parnesanas lentes distalajai kabatai ir
japiestiprina papildu lente.

17.  Pécdisekcijas plaknes izveido3anas velciet primaras lentes distalo galu, vienlaikus nodrosinot pretdarbibu papildu lentes
proksimalaja gald, lai vadotne tiktu izvilkta cauri disekcijas plaknei.

INSTRUMENTA NOMAINA (NONEMAMA VADIERICE)

18.  Pirms vadierici piestiprinat ISOLATOR skavai, vadotnes proksimalais gals ir jaatskavo no sterila auduma.

19. Turot vadotni, ka paradits nakamaja attéla, novietojiet ribu atbilstosi distalas spiles augséjai virsmai, instrumenta
piestiprinaanas tapu ievietojiet sistémas ISOLATOR piestiprinasanas uzgali (4. attéls) un pagrieziet to pulkstenraditaja
virziena par 180°, lidz ta ir nostiprinata. Kad vadierice ir nostiprinata, to nedrikst nonemt, velkot ar spéku.

20. Jaierices izvietojuma virzienu ir nepiecieSams mainit uz pretéjo, primaras parnesanas lentes distalajai kabatai ir
japiestiprina papildu lente.

21, Pécdisekdijas plaknes izveidosanas velciet primaras lentes distalo galu, vienlaikus nodrosinot pretdarbibu papildu lentes
proksimalaja gala, lai vadotne tiktu izvilkta cauri disekcijas plaknei.

NONEMSANA UN IZMESANA

22.  Laino instrumenta nonemtu iespiesanas vadierices piestiprinasanas uzgali, satver3anas instrumentu novietojiet
instrumenta distalaja gala un grozot uzmanigi atvirziet piestiprinasanas uzgali no instrumenta spiles.

23.  Laino instrumenta nonemtu atvienojamas vadierices piestiprinasanas uzgali, turiet vadierici un pagrieziet pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam par 180°.

24.  Pirms kirurgiskas procediras pabeig3anas ir japarliecinas, ka vadierice ir nonemta no kirurdiskas zonas. Péc lieto3anas
vadierice ir jaizmet. lerices komponentu izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un
parstrades planiem.

KA PIEGADATS

Vadierice tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

Sterilitate tiek garantéta, kamér iepakojums nav atverts vai bojats.

Nedrikst sterilizét atkartoti.

Vadierici nedrikst lietot péc tam, kad ir beidzies noraditais deriguma termins.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dél Sie produkti ir jaatgriez uznémumam ATRICURE, pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir nepiecieSams
sazinaties ar uzpémumu ATRICURE un sanemt precu atpakalnostisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.
Ja produkti ir saskarusies ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepako3anas tie ir ripigi janotira un jadezinficé. Tie

ir jasita vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sutisanas laika nerastos bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke ar RGA
numuru un ar noradém par sitijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu ATRICURE, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradijumus par tiridanu un materialiem,
sutisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosiitisanai paredzétos produktus.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietosanas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits $ajas lieto3anas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts
netiktu lietots atkartoti. Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem
un izdevumiem, kuri radusies tadé|, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaud&jumiem,
bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

Sajas lietozanas instrukcijas ir aprakstitas procediiras pareizai produktu lietosanai. Par visam novirzém no $im procediram, kas
var apdraudét produkta darbibu, atbild lietotajs.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

AtriCure® Glidepath™-tape-instrumentgeleider
NOMENCLATUUR VAN DE GLIDEPATH-TAPE-INSTRUMENTGELEIDER
(ZIE AFBEELDING 1)

NEDERLANDS

[1] Lateraal lipje [4] Rode elastische leader
[2] Distale zak [5] Primaire transfertape (doorzichtig)
[3] Instrumentbevestigingstip [6] Accessoirelint

BESCHRIJVING

De AtriCure Glidepath™-tape(geleider) is een chirurgisch hulpmiddel voor gebruik bij één patiént dat is ontworpen voor het
vergemakkelijken van het geleiden van chirurgische instrumenten door zacht weefsel tijdens algemene chirurgische procedures.

Er zijn drie geleiderreeksen voor gebruik met ATRICURE ISOLATOR-hulpmiddelen.

« De geleider met klikconnector (zie afbeelding 1) past op instrumenten met een geintegreerde permanente

bevestigingstip.

+ De geleider met drukconnector (zie afbeelding 1) past op hulpmiddelen zonder geintegreerde bevestigingstip.

« De verwijderbare geleider (zie afbeelding 1) past op hulpmiddelen met een geintegreerde verwijderbare bevestigingstip.
INDICATIE VOOR GEBRUIK
De AtriCure Glidepath™-tape is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik tijdens algemene chirurgische procedures.
CONTRA-INDICATIES

« Geen bekend

« De geleider moet uit het operatieveld worden verwijderd voordat de chirurgische procedure wordt voltooid.
« Als de geleider is voorzien van een drukaansluiting, moet de geleider voorafgaand aan de ablatie uit de klem en het steriele
veld worden verwijderd.
GEBRUIKSAANWIJZING
OPSTELLEN

1. Controleer de verpakking van de hulpmiddelen om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast.
Haal de gesteriliseerde instrumenten met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

POSITIONERING VAN DE GLIDEPATH-
TAPEGELEIDER

2. Degeleider kan met in de handel verkrijgbare algemene dissectiehulpmiddelen of chirurgische klemhulpmiddelen
(hulpinstrumenten) worden gebruikt voor het maken en in stand houden van een dissectievlak dat het plaatsen van de
ISOLATOR-klem rond structuren met een standaard chirurgische techniek vergemakkelijkt.

Bevestig het proximale uiteinde van de geleider aan de steriele afdekking in de buurt van de operatieplaats.

4. Plaats het distale uiteinde van het hulpinstrument volledig in de distale zak van het doorzichtige lint van de geleider.
(Zie afbeelding 2)

5. Het distale gedeelte van de geleider blijft tijdens het positioneren aangesloten op het hulpinstrument.
Opmerking: De gebruiker kan de geleider naar eigen goeddunken smeren.

6. Pak met een grijphulpmiddel een van de laterale lipjes (afbeelding 3) van de geleider vast wanneer de gewenste plaatsing
van de geleider is bereikt en verwijder de geleider uit het hulpinstrument. Bevestig het distale uiteinde van de geleider
extern in de buurt van de operatieplaats. (Zie afbeelding 3)

Opmerking: Als er een scharnierend dissectiehulpmiddel wordt gebruikt, kan de geleider mogelijk gemakkelijker worden
verwijderd als het scharnierende deel onklaar wordt gemaakt.

7. Indien gewenst kan de geleider worden gebruikt om zacht weefsel terug te trekken of om extra instrumenten te
introduceren via het eerder gemaakte dissectievlak.

8. Raadpleeg stap 11-12 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een klikconnector heeft.
9. Raadpleeg stap 13-17 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een drukconnector heeft.
10. Raadpleeg stap 18-21 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider verwijderbaar is.

INSTRUMENTEN VERWISSELEN
(KLIKCONNECTOR)

11, Voordat u de geleider op de ISOLATOR-klem bevestigt, moet het proximale uiteinde van de leader worden losgemaakt van
de steriele afdekking.

12. Houd de geleider vast en steek de instrumentbevestigingstip in de ISOLATOR-klembevestigingstip. Probeer de geleider na
de bevestiging niet te verwijderen door aan de geleider te trekken. (Zie afbeelding 4)

INSTRUMENTEN VERWISSELEN

(DRUKCONNECTOR)

13.  Bij gebruik van een AtriCure-instrumentgeleider met drukconnector kunt u de geleider met een standaard chirurgische
techniek aan de distale tip van de ISOLATOR bevestigen.

14, Gebruik de geleider om de plaatsing van de ISOLATOR in het eerder gemaakte positioneringsviak te vergemakkelijken.
15. Verwijder de geleider na het plaatsen van de ISOLATOR voorzichtig uit de distale kaak.
OPMERKING: De geleider met drukconnector moet voorafgaand aan de ablatie worden verwijderd (zie stap 22).

OPMERKING: Het accessoirelint stelt de chirurg in staat om een dissectievlak in één richting (inferieur of superieur) te maken en
de tape en de leader door het dissectievlak te manoeuvreren, zodat een instrument (klem) vanuit de tegenovergestelde richting
kan worden gebruikt.

16.  Als het nodig is om de plaatsingsrichting van het hulpmiddel om te keren, wordt het accessoirelint bevestigd aan de distale
zak van de primaire transfertape.

17. Trek na het maken van het dissectievlak aan het distale uiteinde van de primaire tape en zorg tegelijkertijd voor
contraspanning op het proximale uiteinde van het accessoirelint, zodat de leader door het dissectievlak wordt getrokken.
UITWISSELING VAN INSTRUMENTEN (AFNEEMBARE GELEIDER)

18. Voordat u de geleider op de ISOLATOR-klem bevestigt, moet het proximale uiteinde van de leader worden losgemaakt van
de steriele afdekking.

19. Houd de geleider vast zoals in de onderstaande afbeelding, lijn de rib uit met het bovenste oppervlak van de distale kaak,
steek de instrumentbevestigingstip in de ISOLATOR-bevestigingstip (afbeelding 4) en draai deze 180° rechtsom totdat deze
vastzit. Probeer de geleider na de bevestiging niet te verwijderen door aan de geleider te trekken.

20.  Als het nodig is om de plaatsingsrichting van het hulpmiddel om te keren, wordt het accessoirelint bevestigd aan de distale
zak van de primaire transfertape.

21. Trek na het maken van het dissectievlak aan het distale uiteinde van de primaire tape en zorg tegelijkertijd voor
contraspanning op het proximale uiteinde van het accessoirelint, zodat de leader door het dissectievlak wordt getrokken.
VERWIJDEREN EN AFVOEREN

22. Plaats een grijphulpmiddel op het distale uiteinde van het instrument en trek de bevestigingstip voorzichtig met een
draaiende beweging van de instrumentkaak af als u de bevestigingstip van de geleider met drukconnector wilt verwijderen.

23. Houd de geleider vast en draai deze 180° linksom als u de verwijderhare geleiderbevestigingstip uit het hulpmiddel wilt
verwijderen.

24. De geleider moet uit het operatieveld worden verwijderd voordat de chirurgische procedure wordt voltooid. Voer de
geleider na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of
recycling van hulpmiddelonderdelen.

LEVERINGSWIJZE

De geleider wordt als STERIEL hulpmiddel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

Gebruik geen geleider die de uiterste gebruiksdatum heeft bereikt.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als deze producten, om welke reden dan ook, moeten worden geretourneerd aan ATRICURE, moet u voorafgaand aan de
verzending een retourautorisatienummer (RGA-nummer) van ATRICURE verkrijgen.

Als de producten in aanraking zijn geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, moeten ze grondig worden gereinigd en
gedesinfecteerd voordat ze worden verpakt. Ze moeten in de oorspronkelijke doos of een gelijkwaardige doos worden verzonden
om te voorkomen dat ze tijdens de verzending beschadigd raken. Op de verpakking moeten een RGA-nummer en een aanduiding
van de biologisch gevaarlijke aard van de inhoud worden aangegeven.

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

w

A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van producten voor
verzending.
VRUUWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt
en niet opnieuw wordt gebruikt. AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade,
schade of kosten die het gevolg zijn van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of
kosten die verband houden met lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over de procedures voor een juist gebruik van de producten. De gebruiker is
verantwoordelijk voor eventuele afwijkingen van deze procedures waardoor de functie van de producten aangetast zou kunnen
worden.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriCure® Glidepath™ tapeinstrumentguide
GLIDEPATH TAPEINSTRUMENTGUIDE
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1.)

[1] Lateral flik [4] Rad elastisk leder

[2] Distal lomme [5] Primer overforingstape (klar)

[3] Instrumentets tilbehgrstupp [6] Tilbehorshand
BESKRIVELSE

AtriCure Glidepath™-tapen (guide) er en engangs, kirurgisk enhet for & lette veiledningen av kirurgiske instrumenter gjennom
mykt vev under generelle kirurgiske prosedyrer.

Det er tre guidefamilier for bruk med ATRICURE ISOLATOR-enheter.

+ Klem-guiden (se figur 1) er designet for & passe til enheter som har en integrert permanent tilbeharstupp.

« Press-quiden (se figur 1) er designet for instrumenter uten en integrert tilbehgrstupp.

« Den avtakbare guiden (se figur 1) er designet for 8 passe til enheter som har en integrert avtakbar tilbeharstupp.
BRUKSINDIKASJON
AtriCure Glidepath™-tapen er en steril engangsenhet for bruk i generelle kirurgiske prosedyrer.
KONTRAINDIKASJONER

+ Ingen kjente

AADVARSLERA

For & unnga risiko for pasientinfeksjon ma du inspisere produktemballasjen for du apner den for a sikre at sterilitetsbarrieren
ikke er brutt. Ikke bruk guiden hvis sterilitetsbarrieren er brutt.

AWAARS(HUWINGEN A

0Om de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden geinspecteerd om te
controleren of de steriliteit niet aangetast is. Gebruik de geleider niet als de steriliteitsharriére is verbroken.

A VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees alle instructies voor de AtriCure Glidepath™-tape(geleider) zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel gebruikt. Het
niet correct volgen van de instructies kan leiden tot letsel en/of tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.

« Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Opnieuw steriliseren kan leiden tot functieverlies
of letsel bij de patiént. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

A FORHOLDSREGLER

« Les noye gjennom alle instruksjonene for AtriCure Glidepath™-tapen (Guide) far du bruker enheten. Unnlatelse av & falge
instruksjonene pa riktig mate kan fore til personskader og/eller feil funksjon av enheten.

« Ikke steriliser eller bruk instrumentet pa nytt. Resterilisering kan fore til tap av funksjon eller skade pa pasienten. Skal
brukes pa kun én pasient.

- Forsikre deg om at guiden blir fiernet fra det kirurgiske feltet for den kirurgiske prosedyren er fullfort.
« Hvis guiden inneholder funksjonen for trykktilpasningskobling, mé du forsikre deg om at guiden fjernes fra klemmen og
det sterile feltet for ablasjon.
BRUKSANVISNING
OPPSETT

1. Undersok emballasjen til enhetene for d sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern de steriliserte instrumentene
fra emballasjen med standard steril teknikk.

PLASSERING AV GLIDEPATH
TAPEGUIDE

2. Guiden kan brukes med kommersielt tilgjengelige generelle disseksjons- eller kirurgiske klemmeverktoy (hjelpeverktay) for
dlage og opprettholde et disseksjonsplan som letter plasseringen av ISOLATOR-klemmen rundt strukturer med standard
kirurgisk teknikk.

3. Festden proksimale enden av guiden til den sterile draperingen i naerheten av det kirurgiske stedet.

4. Forden distale enden av hjelpeverktoyet helt inn i den distale lommen pa klart band-delen av guiden. (Se figur 2)
5. Den distale delen av guiden vil forbli festet til hjelpeverktayet under posisjonering.

Merk: Brukeren kan smgre guiden etter eget skjgnn.

6. Naronsket plassering av guiden er oppnadd, bruk en gripeinnretning for & gripe en av de laterale flikene (figur 3) pa guiden
og fiern den fra hjelpeverktoyet. Sikre den distale enden av guiden utvendig nzer det kirurgiske omradet. (Se figur 3)

Merk: Hvis det brukes et artikulerende disseksjonsverktgy, kan det muliggjere fierning av quiden hvis du ikke artikulerer enheten.

7. Hvis onskelig, kan guiden brukes til tilbaketrekning av blgtvev eller til & innfare tilleggsinstrumenter gjennom det tidligere
opprettede disseksjonsplanet.

8. Huis guiden inneholder en klemfunksjon, kan du se trinn 11-12 for instrumentveksling.
9. Hvis guiden inneholder en trykkfunksjon, kan du se trinn 13-17 for instrumentveksling.
10.  Hvis guiden inneholder en avtakbar funksjon, kan du se trinn 18-21 for instrumentveksling.

INSTRUMENTVEKSLING

(KLEMGUIDE)

1. For du fester guiden il ISOLATOR-klemmen, ma du klemme den proksimale enden av lederen fra den sterile oppdekningen.

12. Mens du holder i guiden, forer du instrumentets tilbehgrstupp inn i ISOLATOR-klemmens tilbeherstupp. Nar guiden er
sikret, skal du ikke forsgke a fierne den ved a trekke den med tvang. (Se figur 4)

INSTRUMENTVEKSLING

(PRESSGUIDE)

13. Hvis du bruker en AtriCure-instrumentpressquide, fest quiden til den distale spissen av ISOLATOREN med standard kirurgisk
teknikk.

14.  Bruk guiden for & forenkle plasseringen av ISOLATOREN i det tidligere opprettede posisjonsplanet.
15. Fjern guiden forsiktig fra den distale kjeven etter ISOLATOR-plassering.
MERK: Pressquiden skal fiernes far ablasjon. (Se trinn 22)

MERK: Tilbehgrsbandet lar kirurgen lage et disseksjonsplan i en retning (underordnet eller overordnet) og mangvrere bandet og
lederen gjennom disseksjonsplanet slik at et instrument(klemme) kan brukes fra motsatt retning.

16. Hvis det er ngdvendig & snu plasseringsretningen til enheten, er tilbehgrshandet festet til den distale lommen pa det
primere overfgringshandet.

17.  Etter opprettelse av disseksjonsplanet, trekk den distale enden av primarbandet mens du gir motstrekk pa den proksimale

enden av tilbehgrsbandet slik at lederen blir trukket gjennom disseksjonsplanet.

INSTRUMENTVEKSLING (AVTAKBAR GUIDE)
18.  For du fester guiden til ISOLATOR-klemmen, ma du klemme den proksimale enden av lederen fra den sterile oppdekningen.

19. Mens du holder guiden som vist i illustrasjonen nedenfor, juster ribben med den gverste overflaten av den distale kjeven og
for instrumentfestestiften inn i ISOLATORENS tilbeharstupp (figur 4) og vri med klokken 180° til den er festet. Nar guiden er
sikret, skal du ikke forsake & fierne den ved d trekke den med tvang.

20. Huis det er ngdvendig a snu plasseringsretningen til enheten, er tilbehgrshandet festet til den distale lommen pa det
primaere overfaringshandet.

21. Etter opprettelse av disseksjonsplanet, trekk den distale enden av primaerbandet mens du gir motstrekk pd den proksimale
enden av tilbehgrshandet slik at lederen blir trukket gjennom disseksjonsplanet.
FJERNING 0G KASSERING

22. For &fjeme pressquidens tilbeharsspiss fra instrumentet, plasser et gripeinstrument i den distale enden av instrumentet og
trekk tilbeharsspissen forsiktig tilbake fra instrumentkjeven med en roterende bevegelse.

23. Hold i guiden og vri 180° mot klokken for a fierne den avtakbare guide-tilbeharstuppen fra instrumentet.

24. Forsikre deg om at guiden blir fiernet fra det kirurgiske feltet for den kirurgiske prosedyren er fullfort. Kasser guiden
etter bruk. Folg de lokale reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angéende avhending eller gjenvinning av
enhetskomponenter.

LEVERINGSMETODE

Guiden leveres som et STERILT instrument og skal brukes pa kun én pasient.

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet eller skadet.

Ma ikke resteriliseres.

Ikke bruk guiden etter den angitte utlopsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

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

Hvis produktene har vart i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma de rengjores og desinfiseres grundig for pakking. De skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse. De skal vaere riktig merket med
et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

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

A FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar a forberede og identifisere produktet for forsendelse pa en passende mate.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for & sikre at
produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt. AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller falgestap,
skade eller utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som
er relatert til personskade eller skade pa eiendom.

Denne bruksanvisningen beskriver prosedyrene for riktig bruk av produktene. Ethvert avvik fra disse prosedyrene som kan
kompromittere funksjonen til produktene, er brukerens ansvar.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Tasma prowadzaca AtriCure® Glidepath™
TASMA PROWADZACA GLIDEPATH
NAZEWNICTWO (PATRZ RYSUNEK 1)

[1]  Uszko boczne [4]  Czerwony prowadnik elastyczny
[2] Kieszeri dystalna [5] Gtéwna tasma transferowa (przezroczysta)
[3] Koricdwka do mocowania przyrzadow [6] Tasma akcesoryjna

OPIS

Ta$ma (prowadnica) AtriCure Glidepath™ jest urzadzeniem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta
w celu utatwienia wprowadzania instrumentéw chirurgicznych przez tkanke miekka podczas ogéInych zabiegéw chirurgicznych.

Dostepne s trzy rodziny prowadnic do stosowania z urzadzeniami ATRICURE ISOLATOR.

« Prowadnica zatrzaskowa (patrz Rysunek 1) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen, ktére maja
whbudowang, stata koricowke mocujaca.

« Prowadnica wciskana (patrz Rysunek 1) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen bez whudowanych
koricéwek mocujacych.

+ Prowadnica odfgczana (patrz Rysunek 1) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen, ktdre maja wbudowang
koricéwke zdejmowana.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Ta$ma AtriCure Glidepath™ to sterylne, jednorazowe urzadzenie do uzytku w ogélnych zabiegach chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
- Brak znanych

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

Guia em fita para instrumentos AtriCure® Glidepath™
GUIA EM FITA PARA INSTRUMENTOS GLIDEPATH
NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[1] Abalateral [4] Condutor Eldstico Vermelho
[2] Bolso Distal [5] Fita de transferéncia principal (transparente)
[3] Extremidade de Ligacdo ao Instrumento [6] Faixa acessoria

DESCRICAO

A Fita (Guia) AtriCure Glidepath™ é um dispositivo cirtrgico para utilizagdo num tnico paciente, concebido para facilitar a
orientacdo de instrumentos cirdrgicos através dos tecidos moles durante procedimentos cirtirgicos gerais.

Existem trés familias de guias para uso com os dispositivos ISOLATOR ATRICURE.
« A Guia de engate (Figura 1) foi concebida para se encaixar em dispositivos que tém a extremidade de ligacdo integrada.

« A Guia de pressdo (Figura 1) foi concebida para se encaixar em instrumentos desprovidos de extremidades de ligacao
integrada.

+ A Guia destacdvel (Figura 1) foi concebida para se encaixar em dispositivos que tém a extremidade de ligagao integrada.
INDICAGOES DE USO
A Fita AtriCure Glidepath™ é um dispositivo estéril e descartavel, para uso em procedimentos cirtrgicos gerais.

CONTRAINDI(AQ()ES
« Nenhuma conhecida

A AVISOS A

Para evitar o risco de infecdo do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abrir-lo para se certificar de que a
barreira estéril ndo foi rompida. Nao utilize a Guia se a barreira de esterilidade estiver rompida.

A OSTRZEZENIA A

Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzic opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa
bariera nie zostata naruszona. Jesli jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac prowadnicy.

A SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace tasmy (prowadnicy) AtriCure
Glidepath™. Zignorowanie instrukgji moze doprowadzi¢ do obrazer i/lub moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem
urzadzenia.

« Urzadzenia nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkji
lub uraz u pacjenta. Tylko dla jednego pacjenta.

« Nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata usunieta z pola operacyjnego przed zakoriczeniem zahiegu chirurgicznego.
« Jesli prowadnica jest wyposazona w funkgje potaczenia wciskanego, nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata wyjeta
z zacisku i sterylnego pola przed ablagja.
INSTRUKCJA 0BSEUGI
KONFIGURACJA

1. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sig, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona.
Wyjac wysterylizowane instrumenty z opakowania zgodnie ze standardowa sterylng technika.

POZYCJONOWANIE
TASMY PROWADZACE) GLIDEPATH

2. Prowadnica moze by¢ uzywana z dostepnymi w handlu ogéInymi narzedziami chirurgicznymi do preparowania lub
zaciskania (narzedziami pomocniczymi) w celu utworzenia i utrzymania ptaszczyzny dysekdji, ktora utatwia zatozenie
zacisku ISOLATOR wokét struktur w ramach standardowej techniki chirurgicznej.

3. Zamocowac proksymalny koniec prowadnicy do sterylnej serwety w poblizu miejsca operagji.

4. Whozyc dystalny koniec narzedzia pomocniczego do korica do kieszeni dystalnej w przezroczystej czesci tasmy prowadzacej.
(Patrz Rysunek 2)

5. (ze$¢ dystalna prowadnicy pozostanie przymocowana do narzedzia pomocniczego podczas pozycjonowania.

Uwaga: Prowadnica moze by¢ zwilzana wedtug uznania uzytkownika.

6. Poosiagnieciu pozadanego potozenia prowadnicy nalezy uzyc¢ urzadzenia chwytajacego, aby chwyci¢ jedno z bocznych
uszek (Rysunek 3) prowadnicy i wyjac je z narzedzia pomocniczego. Zabezpieczy¢ zewnetrznie dystalny koniec prowadnicy
w poblizu miejsca operacji. (Patrz Rysunek 3)

Uwaga: W przypadku zastosowania przegubowego narzedzia do dysekcji wyprostowanie urzadzenia moze utatwic usuniecie
prowadnicy.

7. Wrazie potrzeby prowadnica moze by¢ uzywana do odciggania tkanek miekkich lub do wprowadzania dodatkowych
instrumentéw poprzez uprzednio utworzong ptaszczyzne dysekgji.

8. Jesli prowadnica jest wyposazona w zatrzask, patrz kroki 11-12, aby wymieni¢ instrumenty.
9. Jesli prowadnica jest wyposazona w funkcje wciskania, patrz kroki 13-17, aby wymieni¢ instrumenty.
10. Jesli prowadnica jest wyposazona w funkcje odfaczania, patrz kroki 18-21, aby wymienic instrumenty.

ZMIANA INSTRUMENTU
(PROWADNICA ZATRZASKOWA)

11, Przed podtaczeniem prowadnicy do zacisku ISOLATOR nalezy odczepic proksymalny koniec prowadnika od jatowego
obtozenia.

12. Przytrzymujac prowadnice, nalezy whozy¢ kotek mocujacy przyrzad do koricéwki zacisku ISOLATOR. Po podtaczeniu
prowadnicy nie nalezy podejmowac préb jej zsuniecia, pociagajac ja na site. (Patrz Rysunek 4)

ZMIANA INSTRUMENTU

(PROWADNICA WCISKANA)

13. W przypadku korzystania z wciskanej prowadnicy AtriCure nalezy podfaczy¢ ja do dystalnej koricéwki zacisku ISOLATOR,
zgodnie ze standardowa technika chirurgiczna.

14.  Prowadnicy nalezy uzy¢ do utatwienia umieszczenia zacisku ISOLATOR w uprzednio utworzonej pfaszczyznie pozycjonowania.
15. Ostroznie wyja¢ prowadnice ze szczeki dystalnej po zatozeniu zacisku ISOLATOR.
UWAGA: Prowadnice wciskang nalezy usunac przed ablacja. (Patrz krok 22).

UWAGA: Tasma akcesoryjna umozliwia chirurgowi stworzenie ptaszczyzny dysekeji w jednym kierunku (u dotu lub u géry)
oraz manewrowanie tasma i prowadnikiem poprzez ptaszczyzne dysekdji tak, aby instrument (zacisk) mogt by¢ uzywany
z przeciwnego kierunku.

16. Jesli konieczne jest odwrécenie kierunku umieszczania urzadzenia, taéma akcesoryjna jest mocowana do kieszeni dystalnej
gtéwnej tasmy transferowej.

17. Po utworzeniu ptaszczyzny dysekqji nalezy pociagnac dystalny koniec tasmy gtéwnej, zapewniajac jednoczesnie pociaganie
proksymalnego korica tasmy akcesoryjnej tak, aby prowadnik zostat przeciagniety przez ptaszczyzne dysekdji.
WYMIANA INSTRUMENTOW (PROWADNICA ODLACZANA)

18.  Przed podtaczeniem prowadnicy do zacisku ISOLATOR nalezy odczepic proksymalny koniec prowadnika od jatowego
obfozenia.

19. Trzymajac prowadnice w sposéb pokazany na ilustracji ponizej, wyrdwnac zeberko z gérng powierzchnig szczeki dystalnej
i whozy¢ kotek mocujacy przyrzad do koricowki mocujacej zacisku ISOLATOR (Rysunek 4) i obracac w prawo o0 180° do
momentu zamocowania. Po podtczeniu prowadnicy nie nalezy podejmowac prob jej zsuniecia, pociagajac ja na site.

20. Jedli konieczne jest odwrdcenie kierunku umieszczania urzadzenia, tasma akcesoryjna jest mocowana do kieszeni dystalnej
gtownej tasmy transferowej.

21. Po utworzeniu ptaszczyzny dysekqji nalezy pociagnac dystalny koniec tasmy gtownej, zapewniajac jednoczesnie pociaganie
proksymalnego korica tasmy akcesoryjnej tak, aby prowadnik zostat przeciagniety przez ptaszczyzne dysekdji.

USUWANIE | UTYLIZACJA

22. Aby wyjac koicdwke mocujaca prowadnicy wciskanej z urzadzenia, nalezy umiesci¢ urzadzenie chwytajace na dystalnym
koricu urzadzenia i ostroznie, ruchem obrotowym, zdjac koricéwke mocujaca ze szczeki urzadzenia.

23.  Aby usunac koricowke prowadnicy odtaczanej z urzadzenia, nalezy przytrzymac prowadnice i obrci¢ ja 0 180° w lewo.

24.  Nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata usunieta z pola operacyjnego przed zakoriczeniem zabiegu chirurgicznego.
Wyrzuci¢ prowadnice po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Prowadnica jest dostarczana jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczona wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.
Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Prowadnicy nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosc.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy ATRICURE, przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towarow (RGA) od firmy ATRICURE.

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

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatow, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz
numer RGA, mozna uzyskac od firmy ATRICURE, Inc.

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do
wysytki.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnosc¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, za
zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie. W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre s3 wynikiem celowego niewtasciwego
uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktore s zwiazane z obrazeniami
ciata lub uszkodzeniem mienia.

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje procedury wtasciwego uzytkowania produktéw. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za
wszelkie odstepstwa od tych procedur, ktdre moga doprowadzi¢ do pogorszenia funkcjonowania produktow.

A PRECAUCOES

+ Leia cuidadosamente todas as instrucdes da Fita (Guia) AtriCure Glidepath™ antes de utilizar o dispositivo. Se as instrucdes
nao forem sequidas de forma apropriada poderao ocorrer lesdes e/ou mau funcionamento do dispositivo.

« Nédo reesterilize nem reutilize o instrumento. A reesterilizacdo pode causar perda de fungdo ou lesao no paciente. Para
utilizagdo num dnico paciente.

« Verifique se a Guia foi retirada do campo cirdrgico antes de finalizar o procedimento cirdrgico.
« Se a Guia incorpora a ligagdo de pressdo, confira se a Guia foi removida da pinca e do campo estéril antes da ablagao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
MONTAGEM

1. Examine a embalagem dos dispositivos, para assegurar-se de que a esterilidade do produto ndo tenha sido comprometida.
Remova os instrumentos esterilizados da sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrdo.

POSICIONAMENTO DA GUIAEM FITA
GLIDEPATH

2. AGuia pode ser utilizada com dispositivos gerais de dissecacdo ou pincas cirdrgicas a venda no mercado (ferramentas
auxiliares) para criar e manter um plano de dissecacdo que facilite a instalacdo da pinga ISOLATOR ao redor das estruturas,
de acordo com a técnica cirtrgica padro.

3. Prenda a extremidade proximal da Guia a0 campo cirdrgico esterilizado, préximo ao local da cirurgia.

4. Insira por completo a extremidade distal da ferramenta auxiliar no bolso distal da parte da faixa transparente da Guia.
(Consulte a Figura 2)

5. Aparte distal da Guia permanecerd afixada a ferramenta auxiliar durante o posicionamento.
Nota: A critério do utilizador, a Guia pode ser lubrificada.

6. Uma vez obtido o posicionamento desejado da Guia, utilize um dispositivo de sujeicao, de forma a prender uma das Alcas
Laterais (Figura 3) na Guia e a remové-la da ferramenta auxiliar. Prenda externamente a extremidade distal da Guia
préxima ao local da cirurgia. (Consulte a Figura 3)

Nota: Se utilizar uma ferramenta de dissecacdo articulada, a remocdo da Guia pode ser facilitada pela desarticulacdo do

dispositivo.

7. Sefor conveniente, pode utilizar a Guia para introduzir outros instrumentos através do plano de dissecacao previamente
criado ou utilizd-lo para a retracdo de tecidos moles.

8. SeaGuiaincorporar a funcionalidade de encaixe, consulte os passos 11 a 12 sobre a troca de instrumentos.

9. SeaGuiaincorporar a funcionalidade de pressao, consulte os passos 13 a 17 sobre a troca de instrumentos.

10.  Sea Guia incorporar a funcionalidade destacdvel, consulte os passos 18 a 21 sobre a troca de instrumentos.

TROCA DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE ENGATE)

11, Antes de prender a Guia ao clampe ISOLATOR, solte o clampe que prende a extremidade proximal do condutor ao campo
crdrgico.

12. Enquanto segura a Guia, insira o pino de ligacdo do instrumento na extremidade de ligacdo da pinca ISOLATOR. Uma vez
fixo, ndo tente puxar a Guia com forca para remové-la. (Consulte a Figura 4)

TROCA DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE PRESSA0)

13. Se utilizar uma Guia de pressdo para instrumentos da AtriCure, ligue a guia a extremidade distal do ISOLATOR, de acordo
com a técnica cirdrgica padrao.

14.  Utilize a guia para facilitar o posicionamento do ISOLATOR no plano de dissecacao previamente criado.
15. Apds a colocagdo do ISOLATOR, remova com cuidado a guia da garra distal.
NOTA: A Guia de pressdo deve ser removida antes da ablagdo. (Consulte o passo 22)

NOTA: A faixa acessoria permite que o cirurgido possa criar um plano de dissecacao numa dire¢do (inferior ou superior) e mover
afita e o condutor através do plano de dissecacdo de forma que um instrumento (pinga) possa ser utilizado a partir da direcao
oposta.

16.  Se for necessério reverter a direcao de colocacdo do dispositivo, é ligada a faixa acesséria ao bolso distal da fita de
transferéncia principal.

17. Apds a criagdo do plano de dissecacdo, puxe a extremidade distal da fita principal a0 mesmo tempo que aplica uma forca
contrdria na extremidade proximal da faixa acesséria de forma que o condutor é puxado através do plano de dissecacdo.

TROCA DE INSTRUMENTOS (GUIA DESTACAVEL)

18. Antes de prender a Guia ao clampe ISOLATOR, solte o clampe que prende a extremidade proximal do condutor ao campo
cirdrgico.

19. Enquanto segura a Guia conforme a ilustraco abaixo, alinhe o friso a superficie superior da garra distal, introduza o Pino de

Ligacdo do Instrumento na extremidade de ligacao do ISOLATOR (Figura 4) e gire 180° no sentido dos ponteiros do relégio
até ficar bem firme. Uma vez ligado, ndo tente puxar a Guia com forca para remové-la.

20.  Se for necessario reverter a direcao de colocagdo do dispositivo, € ligada a faixa acessoria ao bolso distal da fita de
transferéncia principal.

21, Apés a criagao do plano de dissecacdo, puxe a extremidade distal da fita principal a0 mesmo tempo que aplica uma forca
contrdria na extremidade proximal da faixa acesséria de forma que o condutor é puxado através do plano de dissecacdo.
REMOGAO E ELIMINAGAO

22. Pararemover a extremidade de ligacao da Guia de pressdo, coloque um instrumento de sujei¢do na extremidade distal do
Instrumento e retire a Extremidade de Ligacdo para fora da Garra do Instrumento, trazendo-a cuidadosamente para trds
num movimento de rotacdo.

23. Para retirar do Instrumento a Extremidade de Conexdo da Guia Destacdvel segure a Guia e gire 180 o no sentido anti-hordrio.

24. Verifique se a Guia foi retirada do campo cirdrgico antes de finalizar o procedimento cirtrgico. Descarte a Guia apés a
utilizacdo. Siga as disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou reciclagem de
componentes do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A Guia é fornecida como um instrumento ESTERIL e é destinada a uma tnica utilizagdo.

A esterilizado esté garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Néo reesterilize.

Néo utilize a guia apds a data de validade indicada.

DEVOLUCAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se por qualquer motivo estes produtos tiverem de ser devolvidos a ATRICURE, é necessario incluir o nimero de autorizacdo de
devoluco de mercadorias (ADM) da ATRICURE, antes do envio.

Se os produtos tiverem estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes
de ser embalado. Devem ser enviados na embalagem original ou equivalente, para evitar danos durante o transporte e estes
devem ser devidamente identificados com um niimero ADM e a natureza de perigo bioldgico do conteddo.

Podem ser obtidas instrugdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem
adequada e um nimero ADM junto da ATRICURE, Inc.

A(UIDADO: Ainstituicdo de satide é responsavel pela preparacdo e identificacdo adequadas dos produtos para expedicdo.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacdo do estado aceitavel deste produto antes de este ser utilizado

€ por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, entre outros,
assegurar que o produto nao é reutilizado. Sob nenhuma circunsténcia a AtriCure, Inc. serd responsével por qualquer perda, dano
ou despesa incidental, especial ou consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizagao deliberada do produto, incluindo
qualquer perda, dano ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

Estas Instrugdes de Utilizacdo descrevem os procedimentos para o uso adequado dos produtos. 0 ndo-cumprimento destes
procedimentos, que podera comprometer o funcionamento dos produtos, é de responsabilidade do usudrio.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANA

Ghidul de instrument cu banda AtriCure® Glidepath™
NOMENCLATURA PRIVIND GHIDUL DE INSTRUMENT CU BANDA
GLIDEPATH (CONSULTATI FIGURA 1)

[1] Limba laterald [4] Capul elastic rosu

[2] Sacul distal [5] Banda de transfer principala (transparentd)
[3] Varful de fixare al instrumentului [6] Banda accesorie
DESCRIERE

Banda AtriCure Glidepath™ (Ghidul) este un dispozitiv chirurgical, destinat utilizarii pe un singur pacient, conceput pentru a
facilita ghidarea instrumentelor chirurgicale prin tesuturile moi in timpul procedurilor chirurgicale generale.

Exista trei familii de ghiduri destinate utilizarii cu dispozitivele ATRICURE ISOLATOR.

« Ghidul cu agrafd (consultati Figura 1, Snap) este conceput in asa fel incat sa fie potrivit pentru dispozitivele cu varf de
fixare integral definitiv.

« Ghidul cu apdsare (consultati Figura 1, Press) este conceput in asa fel incét sa fie potrivit pentru instrumentele féra varfuri
de fixare integrale.

+ Ghidul detasabil (consultati Figura 1, Detachable) este conceput in asa fel incat sd fie potrivit pentru dispozitivele cu varf
de fixare integral detasabil.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA
Banda AtriCure Glidepath™ este un dispozitiv steril, de unica folosintd, destinat utilizérii in proceduri chirurgicale generale.

CONTRAINDICATII
+ Nu se cunosc.

AAVERTISMENTEA

Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectati ambalajul produsului inainte de a-I deschide pentru a va asigura ca
bariera sterila nu este compromisa. Nu utilizati ghidul dacd bariera sterild este compromisd.

A PRECAUTII

- (ititi cu atentie toate instructiunile pentru banda AtriCure Glidepath™ (Ghidul) inainte de a utiliza dispozitivul.
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la ranire si/sau la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

« Nu resterilizati si nu reutilizati instrumentul. Resterilizarea poate duce la nefunctionare sau la vdtdmarea pacientului. A se
utiliza pe un singur pacient.

« Asigurati-va ca ghidul este indepartat din cdmpul chirurgical inainte de finalizarea procedurii chirurgicale.
« Dacd ghidul are functia de conectare prin apdsare, asigurati-va ca scoateti ghidul din pensa si din campul steril inainte
de ablatie.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PREGATIREA

1. Examinati ambalajul dispozitivelor pentru a vé asigura ca sterilitatea produsului nu a fost compromisd. Scoateti instrumentele
sterilizate din ambalaj utilizénd tehnica sterila standard.

POZITIONAREA GHIDULUI CU BANDA
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GLIDEPATH

2. Ghidul poate fi utilizat cu instrumente de prindere chirurgicale sau de disectie generala (instrumente auxiliare) disponibile
in comert pentru a crea si a mentine un plan de disectie care faciliteaza plasarea pensei ISOLATOR in jurul structurilor
conform tehnicii chirurgicale standard.

3. Fixati capatul proximal al ghidului pe cdmpul steril, in apropierea locului interventiei chirurgicale.

4. Introduceti complet capdtul distal al instrumentului auxiliar in sacul distal al portiunii de banda transparentd a ghidului.
(Consultati Figura 2)

5. Intimpul pozitionrii, portiunea distald a ghidului va raméne fixata pe instrumentul auxiliar.
Observatie: la discretia utilizatorului, poate fi aplicat un lubrifiant pe ghid.

6. Dupa plasarea ghidului in poxzitia doritd, folositi un dispozitiv de prindere pentru a prinde una dintre limbile laterale (Figura
3) de pe ghid si scoateti-I de pe instrumentul auxiliar. Fixati din partea exterioara capdtul distal al ghidului in apropierea
locului interventiei chirurgicale. (Consultati Figura 3)

Observatie: daca utilizati un instrument de disectie cu articulatie, deplierea dispozitivului poate facilita scoaterea ghidului.

7. Dacd se doreste acest lucru, ghidul poate fi folosit pentru retragerea tesuturilor moi sau pentru a introduce instrumente
suplimentare prin planul de disectie creat anterior.

8. Dacd ghidul are o agrafd, consultati pasii 11-12 pentru schimbarea instrumentului.
9. Dacd ghidul are o functie de apasare, consultati pasii 13—17 pentru schimbarea instrumentului.
10. Dacd ghidul este detasabil, consultati pasii 18—21 pentru schimbarea instrumentului.

SCHIMBAREA INSTRUMENTULUI

(GHIDUL CU AGRAFA)

11, Inainte de fixarea ghidului la pensa ISOLATOR, desprindeti captul proximal al capului de pe cdmpul steril.

12. Tntimp ce tineti ghidul, introduceti pinul de fixare al instrumentului in varful de fixare al pensei ISOLATOR. Dupa fixarea
ghidului, nu incercati sa scoateti ghidul tragand cu fortd de acesta. (Consultati Figura 4)

SCHIMBAREA INSTRUMENTULUI

(GHID CU APASARE)

13. Daca folositi un ghid de instrument AtriCure cu apasare, fixati ghidul pe varful distal al dispozitivului ISOLATOR conform
tehnicii chirurgicale standard.

14.  Utilizati ghidul pentru a facilita plasarea dispozitivului ISOLATOR in planul de pozitionare creat anterior.

15. Scoateti cu grija ghidul de pe falca distald dupd plasarea dispozitivului ISOLATOR.

OBSERVATIE: ghidul cu apdsare trebuie scos inainte de ablatie. (Consultati pasul 22)

OBSERVATIE: banda accesorie ii permite chirurgului sa creeze un plan de disectie intr-o singura directie (inferioard sau

superioard) si sa introduca banda si capul prin planul de disectie in asa fel incat un instrument (pensa) sa poata fi folosit din

directia opusd.

16. Daca este necesard inversarea directiei de plasare a dispozitivului, banda accesorie este fixata pe sacul distal al benzii de
transfer principale.

17. Dupd crearea planului de disectie, trageti capatul distal al benzii principale tragand in directie opusa de capdtul proximal al
benzii accesorii, in asa fel incat capul sd fie tras prin planul de disectie.

SCHIMBAREA INSTRUMENTULUI (GHIDUL DETASABIL)

18. Inainte de fixarea ghidului la pensa ISOLATOR, desprindeti capétul proximal al capului de pe cdmpul steril.

19. Tinand ghidul in modul indicat in ilustratia de mai jos, aliniati indicatorul cu suprafata superioara a falcii distale si
introduceti pinul de fixare al instrumentului in varful de fixare ISOLATOR (Figura 4) si rotiti-1 180° in sensul acelor de
ceasornic pana cand se fixeaza. Dupa fixarea ghidului, nu incercati sa scoateti ghidul trégand cu fortd de acesta.

20. Dacd este necesara inversarea directiei de plasare a dispozitivului, banda accesorie este fixata pe sacul distal al benzii de
transfer principale.

21, Dupa crearea planului de disectie, trageti capatul distal al benzii principale tragand in directie opusa de capdtul proximal al
benzii accesorii, in asa fel incat capul sé fie tras prin planul de disectie.
INDEPARTAREA SI ELIMINAREA

22. Pentru a scoate varful de fixare al ghidului cu apasare de pe instrument, plasati un instrument de prindere la capatul distal
al instrumentului i retrageti cu grijd varful de fixare indepdrtandu-I de pe falca instrumentului printr-o miscare rotativa.

23. Pentru a scoate varful de fixare al ghidului detasabil de pe instrument, tineti ghidul si rotiti-I 180°in sens opus acelor de
ceasornic.

24.  Asigurati-va cd ghidul este indepartat din cdmpul chirurgical inainte de finalizarea procedurii chirurgicale. Eliminati ghidul
dupa utilizare. Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentelor
dispozitivului.

MOD DE FURNIZARE

Ghidul este furnizat ca un instrument STERIL si este destinat utilizarii pe un singur pacient.

Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat.

Anu se resteriliza.

Nu utilizati ghidul dupd data de expirare indicatd.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, aceste produse trebuie returnate companiei ATRICURE, trebuie sd obtineti un numadr de autorizare a
returndrii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania ATRICURE inainte de expediere.

Dacd produsele au intrat in contact cu sénge sau fluide corporale, acestea trebuie curatate si dezinfectate bine inainte de
ambalare. Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsele trebuie expediate in cutia originala sau intr-o cutie
echivalentd. De asemenea, acestea trebuie etichetate corespunzator cu un numdr RGA si o indicatie privind riscul biologic pe care
il prezinta continutul coletului.

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

A ATENTIE: este responsabilitatea institutiei medicale sa pregateasca si sd identifice produsele in mod corespunzétor pentru
expediere.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii si asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabila a acestui produs inainte de utilizare si faptul ¢ produsul
este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurandu-se cd produsul nu este reutilizat,
dar fara limitare la acest lucru. In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala
accidentald, speciald sau indirectd cauzata de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat,
nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatdmarea personald sau daunele materiale.

Aceste instructiuni de utilizare prezinta procedurile pentru utilizarea corectd a produselor. Pentru orice abatere de la aceste
proceduri, care poate compromite functionarea produselor, va raspunde utilizatorul.
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NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA
Paskové vodidlo pre nastroj AtriCure® Glidepath™

PASKOVE VODIDLO PRE NASTROJ GLIDEPATH

NOMENKLATURA (POZRI OBRAZOK 1)

[1] Boctny jazycek [4] Cerveny elasticky vodi¢

[2] Distélne vrecko [5] Primarna prenosova paska (priehladnd)
[3] Pripdjacia 3picka nastroja [6] Pds na prisluenstvo
POPIS

Péska (vodidlo) AtriCure Glidepath™ je chirurgickd pomdcka pre jedného pacienta urcend na ulahcenie vedenia chirurgickych
ndstrojov cez mékké tkanivo pocas vieobecnych chirurgickych zakrokov.

K dispozicii st tri skupiny vodidiel na pouZzitie s poméckami ATRICURE ISOLATOR.
« Uchytdvacie vodidlo (pozri obrézok 1) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre pomacky, ktoré maju integrovand
permanentnu pripdjaciu Spicku.
- Zatldcacie vodidlo (pozri obrézok 1) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre néstroje bez integrovanej pripdjacej 3picky.
+ Odnimatelné vodidlo (pozri obrazok 1) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre pomdcky, ktoré majd odnimatelnd
integrovand pripdjaciu $picku.
INDIKACIA POUZITIA
Péska AtriCure Glidepath™ je sterilnd jednorazova pomdcka na pouZitie pocas vseobecnych chirurgickych zékrokov.

KONTRAINDIKACIE
- Ziadne zndme

19. Drzte vodidlo tak, ako je to zobrazené na obrézku nizsie, zarovnajte rebro s vichnym povrchom distélnej celuste a vlozte
pripdjaci kolik pristroja do pripdjacej Spicky pomdcky ISOLATOR (obrézok 4) a otécajte v smere hodinovych ruciciek o 180°,
kym sa nezaisti. Po zaisteni sa nepokusajte odstranit vodidlo jeho nasilnym tahanim.

20. Ak je potrebné obratit smer umiestnenia pomdcky, pas na prislusenstvo sa pripevni k distdlnemu vrecku primarnej
prenosovej pasky.

21. Po vytvoreni disekénej roviny potiahnite distélny koniec primérnej pasky a sticasne zaistite protilahld trakciu na
proximdlnom konci pasu na prislusenstvo tak, aby sa vodic vytiahol cez disekénd rovinu.

ODSTRANENIE A LIKVIDACIA

22. Ak chcete z ndstroja odstranit pripdjaciu Spicku zatlacacieho vodidla, umiestnite uchopovaci nastroj na distalny koniec
ndstroja a otdcanim opatrne stiahnite pripdjaciu Spicku z celuste ndstroja.

23. Ak cheete z ndstroja odobrat odnimatelni pripajaciu $picku vodidla, podrzte vodidlo a otocte ho proti smeru hodinovych
ruciciek 0 180°.

24.  Pred ukoncenim chirurgického zakroku skontrolujte, i je vodidlo odstranené z chirurgickej oblasti. Po pouZiti pomédcku
zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidéciou alebo recykldciou stcasti
pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Vodidlo sa dodava ako STERILNY néstroj a je uréené len na pouitie u jedného pacienta.

Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo po3kodeny obal.

Nesterilizujte opakovane.

Vodidlo nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tieto produkty z akéhokolvek dovodu musia vrétit spolocnosti ATRICURE, pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
ATRICURE poziadat o islo autorizdcie navratu tovaru (RGA).

Ak boli produkty v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musia sa pred zabalenim dékladne vycistit a vydezinfikovat.
Mali by sa posielat bud'v origindInej katuli, alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mali by byt
riadne oznacené Cislom RGA a $titkom oznacujicim biologicky nebezpecni povahu obsahu zasielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom vrétane vhodnych prepravnyich kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od
spolocnosti ATRICURE, Inc.

A UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkty na odoslanie.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho poufitim a za zabezpecenie, Ze produkt
sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto névode na pouZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, ze produkt sa nebude pouzivat
opakovane. Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné
straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nesprdvnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto
produktu, vrétane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim oséb alebo Skodami na majetku.

Tento névod na pouZitie popisuje postupy spravneho pouzivania produktov. Akékolvek odchylka od tychto postupov, ktord moze
ohrozit funkciu produktov, je zodpovednostou pouZivatela.
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NAVODILA ZA UPORABO SLOVENSCINA
Tracno vodilo instrumentov AtriCure® Glidepath™

TRACNO VODILO INSTRUMENTOV GLIDEPATH

NOMENKLATURA (GLEJTE SLIKO 1)

[1]  Stranski jezicek [4] Rdei elasticni vodilni konec

[2] Distalni zep [5]  Primarni prenosni trak (prozorni)
[3] Pritrdilna konica za instrument [6] Dodatni trak
OPIS

Tracno vodilo AtriCure Glidepath™ (vodilo) je kirurski pripomocek, namenjen uporabi pri enem samem bolniku, zasnovan za lazje
vodenje kirurskih instrumentov skozi mehka tkiva med splo3nimi kirurSkimi posegi.

Na voljo so tri druZine vodil za uporabo s pripomocki ATRICURE ISOLATOR.

+ Nasadno vodilo (glejte sliko 1) je zasnovano, da ustreza pripomockom, ki imajo trajno vgrajeno pritrdilno konico.

« Pritrdilno vodilo (glejte sliko 1) je zasnovano, da ustreza pripomockom, ki nimajo vgrajene pritrdilne konice.

« Snemljivo vodilo (glejte sliko 1) je zasnovano, da ustreza pripomockom, ki imajo vgrajeno snemljivo pritrdilno konico.
INDIKACIJE ZA UPORABO
Trak AtriCure Glidepath™ je sterilen pripomocek za enkratno uporabo pri splosnih kirurskih posegih.

KONTRAINDIKACIJE
« Niso znane.

A OPOZORILA A

Da preprecite tveganje za okuzbo bolnika, ovojnino izdelka pred odpiranjem preglejte in se prepricajte, da sterilnost ni
kompromitirana. Ce je sterilnost kompromitrana, vodila ne uporabljajte.

AVAROVANIAA

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujlici sterilitu. Vodidlo nepouzivajte, ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte v3etky pokyny pre pasku AtriCure Glidepath™ (vodidlo). Ak nebudete dokladne
dodrZiavat pokyny, méZe to mat za nésledok zranenie a/alebo nespravne fungovanie pomacky.

« Néstroj opakovane nesterilizujte ani ho znova nepouzivajte. Opakovand sterilizdcia moze sposobit stratu funkcnosti alebo
poranenie pacienta. Len na pouZitie u jedného pacienta.

« Pred ukoncenim chirurgického zakroku skontrolujte, i je vodidlo odstranené z chirurgickej oblasti.
« Ak vodidlo obsahuje funkciu pripojenia zatlacenim, pred abldciou sa uistite, Ze je vodidlo odstrdnené zo svorky a sterilnej
oblasti.
NAVOD NA POUZITIE
NASTAVENIE

1. Skontrolujte obal pomdcok a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Sterilizované ndstroje vyberte z balenia podla
$tandardnej sterilnej techniky.

UMIESTNENIE NASTROJA GLIDEPATH
PASKOVE VODIDLO

2. Vodidlo sa méZe pouzivat s komercne dostupnymi beznymi disekénymi alebo chirurgickymi upinacimi ndstrojmi (pomocné
ndstroje) na vytvorenie a udrZiavanie disekcnej roviny, ktord ufahcuje umiestnenie svorky pomécky ISOLATOR okolo $truktur
podla Standardnej chirurgickej techniky.

3. Zaistite proximélny koniec vodidla k sterilnej prikryvke v blizkosti miesta chirurgického zakroku.

4. Vlozte distalny koniec pomocného néstroja iplne do distdlneho vrecka v Casti s priehladnym pésom vo vodidle.
(Pozri obrazok 2)

5. Distalna cast vodidla zostane pocas polohovania pripojend k pomocnému néstroju.
Poznamka: podla uvéZzenia pouZivatela sa moZe na vodidlo aplikovat mazaci prostriedok.

6. Po dosiahnuti pozadovaného umiestnenia vodidla, pomocou uchopovacieho zariadenia uchopte jeden z bo¢nych jazyckov
(obrdzok 3) na vodidle a vyberte ho z pomocného ndstroja. Externe zaistite distélny koniec vodidla v blizkosti miesta
chirurgického zdkroku. (Pozri obrazok 3)

Poznamka: Ak sa pouZiva ohybny néstroj na disekciu, odstranenie vodidla sa moze ulahcit vyrovnanim pomacky.

7. Vpripade potreby sa vodidlo mdze poufit na stiahnutie makkych tkaniv alebo na zavedenie dalSich nstrojov cez predtym
vytvorend disek¢nd rovinu.

8. Akvodidlo disponuje moznostou uchytenia, na vymenu néstroja si pozrite kroky 11— 12.
9. Akvodidlo disponuje moznostou zatlacenia, na vymenu nastroja si pozrite kroky 13 —17.
10. Ak vodidlo disponuje moznostou odnimania, na vymenu nastroja si pozrite kroky 18 — 21.

VYMENA NASTROJA

(UCHYTAVACIE VODIDLO)

11 Pred pripevnenim vodidla k svorke ISOLATOR uvolnite proximélny koniec vodica zo sterilnej prikryvky.

12. PridrZiavajte vodidlo a zasurite pripajaci kolik néstroja do pripajacej $picky svorky ISOLATOR. Po pripojeni sa nepokusajte
odstranit vodidlo jeho nasilnym tahanim. (Pozri obrazok 4)

VYMENA NASTROJA

(ZATLACACIE VODIDLO)

13. Ak pouzivate zatldcacie paskové vodidlo néstroja AtriCure, pripevnite ho k distalnemu koncu pomécky ISOLATOR
standardnou chirurgickou technikou.

14. Vodidlo pouZite na ulahcenie umiestnenia pomacky ISOLATOR do predtym vytvorenej polohovacej roviny.
15. Po umiestneni pomdcky ISOLATOR opatrne vyberte vodidlo z distalnej celuste.
POZNAMKA: Zatlcacie vodidlo sa musi pred abléciou odstranit. (Pozri krok 22)

POZNAMKA: Pés na prislusenstvo umoziiuje chirurgovi vytvorit disekénd rovinu v jednom smere (spodnom alebo vrchnom)
amanévrovat paskou a vodiacim prvkom cez disekénd rovinu, takze sa nstroj (svorka) moze pouzit z opacného smeru.

16. Ak je potrebné obrétit smer umiestnenia pomacky, pas na prisludenstvo sa pripevni k distalnemu vrecku primarnej
prenosovej pasky.

17. Po vytvoreni disekénej roviny potiahnite distalny koniec primarnej pésky a sti¢asne zaistite protilahlu trakciu na
proximdlnom konci pasu na prislusenstvo tak, aby sa vodic vytiahol cez disekénd rovinu.

VYMENA NASTROJA (ODNIMATELNE VODIDLO)

18.  Pred pripevnenim vodidla k svorke ISOLATOR uvolhite proximalny koniec vodica zo sterilnej prikryvky.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pred uporabo traku Atricure Glidepath™ (vodila) natancno preberite vsa navodila za uporabo pripomocka. Neupostevanje
navodil lahko privede do telesnih poskodb in/ali nepravilnega delovanja pripomocka.

« Instrumenta ne sterilizirajte znova in ne uporabite znova. Ponovna sterilizacija lahko privede do napake delovanja ali
telesne poskodbe bolnika. Samo za enkratno uporabo.

« Pred zakljuckom kirurskega posega se prepricajte, da je vodilo odstranjeno s kirurskega polja.
- Ceima vodilo funkdjo pritrditve, poskrbite, da vodilo snamete s prijemalke in sterilnega polja pred ablacijo.

NAVODILA ZA UPORABO
PRIPRAVA

1. Preglejte ovojnino pripomockov in se prepricajte, da sterilnost ni kompromitirana. Sterilizirane instrumente vzemite iz
ovojnine s standardno sterilno tehniko.

POSTAVITEV VODILA GLIDEPATH
TRACNO VODILO

2. Vodilo lahko uporabljate s komercialno dostopnimi sploSnimi pripomocki za disekcijo ali kirur3kimi prijemalkami (pomozna
orodja) za ustvarjanje in ohranjanje disekcijske ravnine, ki omogoca namestitev prijemalke ISOLATOR okoli struktur po
standardni kirurski tehniki.

3. Proksimalni konec vodila pritrdite na sterilno prekrivalo v blizini mesta kirurSkega posega.

4. Distalni konec pomoznega orodja v celoti vloZite v distalni Zep prosojnega dela vodila. (Glejte sliko 2)
5. Distalni konec vodila bo med namestitvijo ostal pritrjen na pomozno orodje.

Opomba: Uporabnik lahko po lastni presoji uporabi mazanje vodila.

6. Ko doseZete Zeleni poloZaj vodila, s prijemalnim pripomockom zgrabite enega od stranskih jezickov (slika 3) na vodilu
in vodilo snemite s pomoznega orodja. Na zunanjosti pritrdite distalni konec vodila v blizini mesta kirurskega posega.
(Glejte sliko 3)

Opomba: Ce uporabljate gibljivo disekcijsko orodje, lahko sprostitev pripomocka olajsa odstranitev vodila.

7. Pozeljilahko vodilo uporabite za retrakcijo mehkih tkiv ali za uvajanje dodatnih instrumentov skozi predhodno pripravljeno
disekdijsko ravnino.

8. Ceima vodilo funkcijo nasaditve, glede menjave instrumentov glejte korake 11-12.
9. Ceima vodilo funkdijo pritrditve, glede menjave instrumentov glejte korake 13—17.
10. Ceima vodilo funkcijo snemljivosti, glede menjave instrumentov glejte korake 18-21.

IZMENJAVA INSTRUMENTOV

(NASADNO VODILO)

11. Preden vodilo pritrdite na sponko ISOLATOR, s sterilnega pokrivala odstranite proksimalni konec vodilnega dela.

12. Ko vodilo drzite, uvedite zatic za pritrditev instrumenta v pritrdilno konico prijemalke ISOLATOR. Ko je vodilo pritrjeno, ga ne
poskusajte sneti z viecenjem vodila s silo. (Glejte sliko 4)

IZMENJAVA INSTRUMENTOV

(PRITRDILNO VODILO)

13. Ce uporabljate pritrdilno tra¢no vodilo instrumentov AtriCure, pritrdite vodilo na distalno konico pripomocka ISOLATOR s
standardno kirursko tehniko.

14. Zvodilom olajsajte namestitev pripomocka ISOLATOR v predhodno pripravljeno pozicijsko ravnino.
15.  Po namestitvi pripomocka ISOLATOR vodilo previdno odstranite z distalne celjusti.
OPOMBA: Pred ablacijo morate odstraniti vodilo za pritrditev. (Glejte korak 22)

OPOMBA: Dodatni trak omogoca kirurgu, da pripravi disekcijsko ravnino v eni smeri (inferiorno ali superiorno) in manevrira trak
in vodilni konec skozi disekcijsko ravnino, tako da lahko instrument (prijemalko) uporablja iz nasprotne smeri.

16. (e je potrebno obrniti smer namestitve pripomocka, dodatni trak pritrdite na distalni zep primarnega prenosnega traku.

17. Ko pripravite disekcijsko ravnino, povlecite distalni konec primarnega traku, medtem ko na proksimalnem koncu dodatnega
traku ustvarite nasprotni vlek, tako da se vodilni konec povlece skozi disekcijsko ravnino.

MENJAVA INSTRUMENTA (SNEMLJIVO VODILO)

18.  Preden vodilo pritrdite na sponko ISOLATOR, s sterilnega pokrivala odstranite proksimalni konec vodilnega dela.

19. Ko drZite vodilo, kot je prikazano v spodnji ilustraciji, poravnajte rebro z zgornjo povrsino distalne Celjusti in uvedite zati¢
za pritrditev instrumenta v pritrdilno konico prijemalke ISOLATOR (slika 4) ter zavrtite za 180° v smeri urnega kazalca, da je
trdno pritrjeno. Ko je vodilo pritrjeno, ga ne poskusajte sneti z viecenjem vodila s silo.

20. (e je potrebno obmiti smer namestitve pripomocka, dodatni trak pritrdite na distalni Zep primamega prenosnega traku.

21. Ko pripravite disekcijsko ravnino, povlecite distalni konec primarnega traku, medtem ko na proksimalnem koncu dodatnega
traku ustvarite nasprotni vlek, tako da se vodilni konec povlece skozi disekcijsko ravnino.

IZVLEK IN ODSTRANITEV

22. (e zelite odstraniti pritrdilno konico pritrdilnega vodila z instrumenta, postavite prijemalni instrument na distalni konec
instrumenta in z vrtenjem in pomikanjem nazaj previdno iztaknite pritrdilno konico s celjusti instrumenta.

23. (e 7elite odstraniti pritrdilno konico snemljivega vodila z instrumenta, vodilo pridrZite in obrnite za 180° v nasprotni smeri
urnega kazalca.

24.  Pred zakljuckom kirurskega posega se prepricajte, da je vodilo odstranjeno s kirurskega polja. Vodilo po uporabi zavrzite. Pri
odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

NACIN DOBAVE

Vodilo je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjeno uporabi samo pri enem bolniku.

Sterilnost je zagotovljena, e ovojnina ni odprta ali poskodovana.

Ne sterilizirajte znova.

Ne uporabljajte vodila po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate izdelke zaradi kakr3nega koli razloga vniti druzbi ATRICURE, morate od druzbe ATRICURE pred poiljanjem pridobiti
Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization).

Ce so bili izdelki v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, jih morate pred pakiranjem temeljito oistiti in razkuZiti. Poslati jih
morate v originalni Skatli ali enakovredni Skatli, da prepreite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno
oznacena s Stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke.

Navodila za CiScenje in materiale, vkljucno z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in 3tevilko RGA, lahko dobite pri
druzbi ATRICURE, Inc.

A SVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelkov pred posiljanjem.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za zagotavljanje,
da se izdelek uporablja samo na nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, da se izdelek ne uporabi
ponovno. Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakr3no koli nenamerno, posebno ali posledicno
izgubo, Skodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljucno z izgubo, skodo
ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno $kodo.

To navodilo za uporabo opisuje postopke pravilne uporabe izdelkov. Za vsako odstopanje od teh postopkov, ki lahko ogrozi
delovanje izdelkov, je odgovoren uporabnik.

G

UPUTSTVO ZA UPOTREBU SRPSKI

AtriCure® Glidepath™ trakasti vodi¢ za instrument
GLIDEPATH TRAKASTI VODIC ZA INSTRUMENT
NOMENKLATURA (VIDETI SLIKU 1)

[1]  Bocni jezicak [4]  Crveni elasti¢ni uvodnik
[2] Distalni dzepi¢ [5] Primarna prenosna traka (bezbojna)
[3] Vrhza pricvricivanje instrumenta [6] Pomocna traka

OPIS

AtriCure Glidepath™ traka (vodic) je hirursko sredstvo za upotrebu na jednom pacijentu predvideno za lak3e vodenje hirurskih
instrumenata kroz meko tkivo tokom opstih hirurskih procedura.

Postoje tri grupe vodica za instrument za upotrebu sa sistemom ISOLATOR kompanije ATRICURE.
« Kopcasti vodic (videti Sliku 1, Snap) predviden je za postavljanje na sredstva sa trajnim integrisanim vrhom za

pricvricivanje.
« Pritisni vodi¢ (videti Sliku 1, Press) predviden je za postavljanje instrumenata bez integrisanog vrha za pricvricivanje.
« Odvajivi vodi¢ (videti Sliku 1, Detachable) predviden je za postavljanje na sredstva sa integrisanim odvojivim vrhom za
pricvricivanje.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU
AtriCure Glidepath™ traka je sterilno medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu za opste hirurske zahvate.
KONTRAINDIKACLJE
« Nema poznatih

A UPOZORENJAA

Da biste izbegli rizik od infekcije pacijenta, pregledajte pakovanje proizvoda pre otvaranja da biste bili sigurni da sterilna
barijera nije narusena. Ako je sterilna barijera narusena, nemojte koristiti Vodic.

A MERE PREDOSTROZNOSTI

- Paljivo procitajte sva uputstva za AtriCure Glidepath™ traku (vodic) pre upotrebe medicinskog sredstva. Nepostovanje
uputstva moze dovesti do povreda i/ili do nepravilnog rada sredstva.

« Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti instrument. Videkratna sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcije sredstva
ili povrede pacijenta. Samo za upotrebu na jednom pacijentu.

« Proverite da li je vodi¢ izvaden iz hirurskog polja pre zavrietka hirurske procedure.
+ Ako Vodic sadrZi funkciju postavljanja pritiskom, proverite da li je vodic uklonjen iz hvataljke i sterilnog polja pre ablacije.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
POSTAVLJANJE

1. Pregledajte pakovanje sredstva da biste bili sigurni da nije probijena sterilna pregrada proizvoda. |zvadite sterilisane
instrumente iz pakovanja prema standardnoj sterilnoj tehnici.

NAMESTANJE TRAKASTOG VODICA
GLIDEPATH

2. Vodi¢ se mozZe koristiti sa komercijalno dostupnim alatkama za opstu disekciju ili hirurskim alatkama za hvatanje
(pomocnim alatkama) za formiranje i odrZavanje ravni za disekciju koja olaksava postavljanje hvataljke ISOLATOR oko
struktura prema standardnoj hirurskoj tehnici.

3. Pricvrstite proksimalni kraj vodica na sterilnu prekrivku u blizini mesta zahvata.

4. Ubacite ceo distalni kraj pomocne alatke u distalni dZepi¢ dela vodica sa prozirnom trakom. (videti Sliku 2)
5. Distalni deo vodica Ce ostati pricvrscen za pomocni alatku tokom namestanja.

Napomena: Sredstvo za podmazivanje moZe se naneti na vodic prema proceni korisnika.

6. Kada postignete Zeljeni polozaj vodica, sredstvom za hvatanje uhvatite jedan od bocnih jezicaka (Slika 3) na vodicu i
izvadite vodic iz pomocne alatke. Pricvrstite distalni kraj vodica u blizini mesta zahvata sa spoljasnje strane. (videti Sliku 3)

Napomena: Ako se koristi zglobni alat za disekciju, ispravljanjem sredstva moze se olaksati vadenje vodica.

7. Ako Zelite, vodic se moZe koristiti za povlacenje mekog tkiva ili uvodenje dodatnih instrumenata kroz prethodno formiranu
ravan za disekciju.

8. Ako vodic sadrZi kopcastu funkcionalnost, pogledajte korake 11-12 za zamenu instrumenta.
9. Ako vodic sadrzi pritisnu funkcionalnost, pogledajte korake 13—17 za zamenu instrumenta.
10.  Ako vodic sadrzi odvojivu funkciju, informacije 0 zameni instrumenta potraZite u koracima 18-21.

ZAMENA INSTRUMENTA

(KOPCASTIVODIC)

11, Pre pricvricivanja vodica za hvataljku sistema ISOLATOR otkopcajte proksimalni kraj uvodnika sa sterilne prekrivke.

12. Dok drZite Vodi¢, umetnite iglu za pricvrcivanje instrumenta u vrh za pri¢vrcivanje na sistemu ISOLATOR. Kad se vodi¢
pricvrsti, ne pokusavajte da ga na silu izvadite povlacenjem vodica. (videti Sliku 4)

ZAMENA INSTRUMENTA

(PRITISNI VODIC)

13. Ako koristite pritisni vodic za instrument kompanije AtriCure, pricvrstite vodic na distalni vrh sistema ISOLATOR prema
standardnoj hirurskoj tehnici.

14, Koristite vodic za lakse postavljanje sistema ISOLATOR u prethodno formiranu ravan za namestanje.
15, Pailjivo izvadite vodic iz distalne Celjusti nakon postavljanja sistema ISOLATOR.
NAPOMENA: Pritisni vodic treba izvaditi pre ablacije. (videti korak 22)

NAPOMENA: Dodatna traka omogucuje hirurgu da formira ravan za disekciju u jednom smeru (u donjem ili gornjem delu) i da
rukuje trakom i uvodnikom kroz ravan za disekciju da bi se instrument (hvataljka) mogao koristiti iz suprotnog smera.

16.  Ako je potrebno promeniti smer postavljanja sredstva, pomocna traka se pricvrscuje na distalni dzepi¢ primarne prenosne
trake.

17. Nakon formiranja ravni za disekciju povucite distalni kraj primarne trake povlaceci proksimalni kraj pomocne trake na
suprotnu stranu tako da se uvodnik provuce kroz ravan za disekciju.

ZAMENA INSTRUMENTA (0DVOJIVI VODIC)

18.  Pre pricvricivanja vodica za hvataljku sistema ISOLATOR otkopcajte proksimalni kraj uvodnika sa sterilne prekrivke.

19. Dok drzite vodic kao Sto je prikazano na ilustraciji u nastavku, poravnajte rebro sa gornjom povriinom distalne Celjusti i
ubacite iglu za pricvricivanje instrumenta u vrh za pricvricivanje na sistemu ISOLATOR (Slika 4) i okrecite je u smeru kretanja
kazaljke na satu za 180° dok se ne pricvrsti. Kad se vodic pricvrsti, ne pokusavajte da ga na silu izvadite povlacenjem vodica.

20.  Ako je potrebno promeniti smer postavljanja sredstva, pomocna traka se pricvricuje na distalni dzepi¢ primarne prenosne
trake.

21. Nakon formiranja ravni za disekciju povucite distalni kraj primarne trake povlaceci proksimalni kraj pomocne trake na
suprotnu stranu tako da se uvodnik provuce kroz ravan za disekciju.
VADENJE | ODLAGANJE NA OTPAD

22. Dabiste izvadili vrh za pri¢vricivanje pritisnog vodica sa instrumenta, stavite hvatni instrument na distalni kraj instrumenta
i pazljivo povucite vrh za pricvrcivanje sa Celjusti instrumenta kruznim pokretom.

23. Dabiste izvadili vrh za pricvricivanje odvojivog vodica iz instrumenta, drZite vodic i okrenite ga u smeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu za 180°.

24.  Proverite da i je vodic izvaden iz hirurskog polja pre zavrietka hirurSke procedure. OdloZite vodic na otpad nakon upotrebe.
Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje ili reciklazu komponenti sredstva.

NACIN ISPORUKE

Vodic se isporucuje kao STERILNI instrument predviden je za upotrebu samo na jednom pacijentu.

Sterilnost je garantovana, osim ako se paket ne otvori ili osteti.

Ne sterilisite ponovo.

Nemojte koristiti vodi¢ nakon isteka navedenog datuma roka trajanja.

POVRAT KORISCENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovi proizvodi moraju vratiti kompaniji ATRICURE, pre slanja potrebno je da dobijete broj ovlascenja za
povrat robe (RGA) od kompanije ATRICURE.

Ako su proizvodi bili u kontaktu sa krvlju ili telesnim tecnostima, moraju se pre pakovanja temeljno odistiti i dezinfikovati. Treba
ih poslati u originalnom kartonu ili ekvivalentnom kartonu da bi se sprecilo ostecenje tokom transporta i moraju se pravilno
oznaciti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan sadrZaj posiljke.

Uputstvo za CiScenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne kontejnere, odgovarajuce oznake i broj RGA, moze se
dobiti od kompanije ATRICURE, Inc.

A OPREZ: Zdravstvena ustanova snosi odgovornost za odgovarajucu pripremu i oznacavanje proizvoda koji se Salje.

1ZJAVE 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za osiguravanje

da se proizvod koristi samo na nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu, ukljucujuci, izmedu ostalog, osiguravanje da se
proizvod ne koristi viSe puta. Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece biti odgovorna za bilo koji slucajni, poseban
ili posledicni gubitak, Stetu ili troSak koji su posledica namerne zloupotrebe ili visekratne upotrebe ovog proizvoda, ukljucujuci
bilo koji gubitak, o3tecenje ili tro3ak koji su povezani sa telesnom povredom ili o3tecenjem imovine.

Ovo uputstvo za upotrebu opisuje postupke za pravilnu upotrebu proizvoda. Korisnik snosi odgovornost za svako odstupanje od
ovih postupaka koje moze da ugrozi funkcionisanje proizvoda.

CsoD

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriCure® Glidepath™ tejpinstrumentguide
GLIDEPATH TEJPINSTRUMENTGUIDE
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Lateral flik [4] Rod elastisk ledare
[2] Distal ficka [5]  Primar dverforingstejp (genomskinlig)
[3] Instrument infastningsspets [6] Tillbehorsband

BESKRIVNING

AtriCure Glidepath™ tejp (quide) &r kirurgisk enhet for engéngsbruk for att underldtta végledning av kirurgiska instrument
genom mjuk vavnad under allménna kirurgiska ingrepp.

Det finns tre familjer med guider for anvéndning med ATRICURE ISOLATOR-enheter.

« Sndipp -quiden (se figur 1) ar utformad for att passa enheter som har den integrerade fastsattningsspetsen.

« Tryck -guiden (Se figur 1) &r utformad for att passa instrument utan integrerade infastningsspetsar.

- Den lostagbara guiden (se figur 1) ar utformad for att passa enheter som den integrerade lostagbara fastspetsen.
INDIKATION FOR ANVANDNING
AtriCure Glidepath™-tejpen dr en steril engangsapparat for anvéndning under allménna kirurgiska ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER

+ Inga kénda

AVARNINGARA

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktforpackningen innan den Gppnas for att sakerstélla att
sterilitetsbarridren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, far guiden inte anvéndas.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

« Lds noga igenom alla instruktioner for AtriCure Glidepath™-tejp (guide) innan du anvénder enheten. Underlatenhet att
korrekt folja instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.

« Ktersterilisera eller Ateranvind inte instrumentet. Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada p patienten.
Endast for engangsbruk.

- Se till att guiden avldgsnas frdn operationsomradet fore slutforandet av det kirurgiska ingreppet.
« Om guiden har funktionen tryckanslutning, se till att guiden tas bort fran kiimman och sterilisera féltet fore ablation.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
KONFIGURATION

1. Undersok enheternas forpackning for att sakerstalla att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort steriliserade
instrument ur forpackningen med standardméssig steril teknik.

PLACERING AV GLIDEPATH
TEJPGUIDE

2. Guiden kan anvandas med kommersiellt tillgéngliga allménna kirurgiska spannverktyg (extra verktyg) for att skapa och
uppratthalla en dissekeringsplan som underlattar placeringen av ISOLATOR-kldmman runt strukturerna per standardméssig
kirurgisk teknik.

3. Fastden proximala dnden av ledaren pd den sterila guiden néra operationsstallet.

4. Séttin den distala anden av hjélpverktyget helt i den distala fickan pa guidens genomskinliga banddel. (Se figur 2)
5. Guidens distala del kommer att forbli ansluten till hjalpverktyget under positionering.

0BS! Smorjning kan appliceras pa guiden efter anvandarens gottfinnande.

6. Narden guiden placerats enligt onskemal, anvand en gripenhet for att greppa en av de laterala flikarna (figur 3) pa guiden
och ta bort den fran hjalpverktyget. Utfor en extern sékring av den distala anden av guiden ndra operationsomradet.
(Se figur 3)

0BS! Om ett artikulerande dissekeringsverktyg anvénds kan en avartikulering av enheten underldtta avldgsnande av guiden.

7. Om sa dnskas, kan guiden anvandas for dterdragning av mjuk vavnad eller for att infora ytterligare instrument genom det
tidigare skapade dissekeringsplanet.

8. Om guiden innehaller en snéppfunktion, se steg 11-12 for instrumentutbyte.
9. Om guiden innehaller en tryckfunktion, se steg 13-17 for instrumentutbyte.
10.  Om guiden innehaller en ldstagbar funktion, se steg 18-21 for instrumentuthyte.

UTBYTE AV INSTRUMENT

(FASTGUIDE)

11, Innan du monterar guiden pa ISOLATOR-kidmman, ska du ta bort klamman frén ledarens proximala énde fran den sterila
draperingen.

12. Nérdu haller i guiden stter du in instrumentets faststift i fastet for SOLATOR-klamman. Nar guiden dr ansluten, ska du inte
anvénda vald nar du lossar guiden genom att dra i den. (Se figur 4)

UTBYTE AV INSTRUMENT
(TRYCKGUIDE)

13. Om du anvander en AtriCure instrument tryckguide, fést guiden vid den distala spetsen av ISOLATORN enligt
standardmdssig kirurgisk teknik.

14. Anvénd guiden for att underldtta placeringen av ISOLATORN i det tidigare skapade positioneringsplanet.
15. Taforsiktigt bort guiden frén den distala kaken efter placeringen av ISOLATORN.
0BS! Tryckguiden ska avldgsnas fore ablation. (Se steg 22)

0BS! Tillbehdrsbandet gor det mdjligt for kirurgen att skapa ett dissektionsplan i en riktning (undre eller vre) och mandvrera
band och ledare genom
dissekeringsplanet sa att ett instrument (klamma) kan anvandas fran motsatt riktning.

16. Om det krévs for att vanda enhetens placeringsrikting, ar tillbehdrshandet anslutet till distala fickan pa den priméra
overforingstejpen.

17. Efter skapandet av dissektionsplanet, dra i den distala &nden av den primara tejpen samtidigt som du tillhandahaller en
motdragning pa den proximala @nden av tillbehdrsbandet, sa att ledaren dras genom dissektionsplanet.

INSTRUMENTUTBYTE (LOSTAGBAR GUIDE)

18.  Innan du monterar guiden pa ISOLATOR-kldmman, ska du ta bort klamman frén ledarens proximala énde fran den sterila
draperingen.

19. Medan du hdller i guiden som enligt nedanstaende i illustration, rikta revhenet med den 6vre ytan av den distala kaken
och infogan instrumentets faststift i ISOLATORNS infastningsspets (figur 4) och vrid medurs 180° tills den sitter korrekt. Nér
guiden sitter korrekt, ska du inte anvanda vald nér du drar i guiden.

20.  Om det kravs for att vanda enhetens placeringsrikting, &r tillbehdrshandet anslutet till distala fickan pa den priméra
overforingstejpen.

21. Efter skapandet av dissektionsplanet, dra i den distala anden av den priméra tejpen samtidigt som du tillhandahaller en
motdragning pa den proximala @nden av tillbehdrshandet, sa att ledaren dras genom dissektionsplanet.

AVLAGSNANDE OCH BORTSKAFFANDE

22. For att ta bort tryckguidens tillbehdrsspets fran instrumentet, placera ett greppinstrument vid den distala dnden av
instrumentet och dra forsiktigt tillbaka instrumentets tillbehdrsspets fran instrumentkaken med hjélp av en roterande
rorelse.

23. Om duvill ta bort fastspetsen fran den lostagbara guiden fran instrumentet haller du guiden och vrider motsols 180°.

24, Setill att guiden avldgsnas fran operationsomradet fore slutforandet av det kirurgiska ingreppet. Kassera guiden
efter anvéndning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av
enhetskomponenter.

LEVERANS

Guiden levereras som ett STERILT instrument och ar endast avsedd for engangsbruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen dr Gppnad eller skadad.

Omsterilisera inte.

Anvand inte guiden efter angivet utgangsdatum.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till ATRICURE, maste ett RGA-nummer for godkdnnande av returgods
erhallas fran ATRICURE, fore leverans.

Om produkterna har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, maste de rengdras grundligt och desinficeras fore packning.
De ska transporteras antingen i originalférpackningen eller i en motsvarande kartong for att férhindra skador under transporten
och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos forsandelsens
innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehallare, korrekt markning och ett RGA-nummer kan
erhallas fran ATRICURE, Inc.

AVARNING: Det &ligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pd ett adekvat sétt forbereda och identifiera produkten for
transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pa sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstlla att
produkten inte ateranvandas. Under inga omsténdigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, srskild eller
foljdskada, skada eller kostnad som &r resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad
som ar relaterad till personskada eller skada pa egendom.

Denna bruksanvisning beskriver radande forfaranden for korrekt anvandning av produkterna. Eventuella avvikelser fran dessa
forfaranden, som kan dventyra funktionen av produkterna, ar anvéndarens ansvar.
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repraesentant i EU \de Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft \el E€ouatodotnjiévog
avrmpéownog oty Evpwnaiki Kowotnta \

R, n

esRep izadoenla C
Europea \et Steriliseeritud kiirgusega \ en UielBy Date \bg Cpox Ha ropoct \csDatum

. - p i\da Udlghsdato \de Verfallsdatum \
fi Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa \ el Huzpopnvia Nignc \es Fecha de caducidad\
fr Représentant autorisé dans la Communauté HEPOHNVIa NSNS

. P ) et Kasutada enne \fi Viimeinen kéyttopaiva \
P \hr Ovlasteni p u Europskoj . N L,
L L . fr Date de péremption \hr Datum ,upotrijebiti do”\
uniji \hu Hivatalos képviselet az Eurdpai PRI, e )
R - hu Felhasznalhatésagi datum \is Notist fyrir \it Data di
Unidban \is Vidurkenndur umbodsadili ESB \ S _
. . . scadenza \It Naudoti iki nurodytos datos \lv Deriguma
it Rappresentante autorizzato nella Comunita . . .
) . termina beigu datums \nl Uiterste gebruiksdatum \
Europea \It |galiotas atstovas Europos Bendrijoje P )
o . no Utlgpsdato \pl Termin waznosci \pt Data de validade
\lv Sterilizéts ar apstarosanu \nl Erkend e s s :
- - \ro A se utiliza pana la data de \sk Datum spotreby \
VT gerin de Europese hap sl Datum izteka roka uporabnosti \sr Rok trajanja \
\no Autorisert representant i Det europeiske P Jany
fellesskap \pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii

sv Sista forbrukningsdatum
Europejskiej \pt Representante autorizado na
¢ idade Europeia \ro Rep autorizat
in Comunitatea Europeana \sk Autorizovany
zastupca v Eurdpskom spolocenstve \s| Pooblasceni
predstavnik v Evropski skupnosti \sr Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici \sv Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen

P

en Keep dry\bg [la ce nasu cyxo\cs Uchovavejte v
suchu\da Skal opbevares tort\de Von Feuchtigkeit
fernhalten\el Aiatnpeite o mpoidv oteyvo\
es Manténgase seco\et Hoida kuivas\fi Pidettavé
kuivana\fr Conserver au sec\hr Cuvajte na suhom
mjestu\hu Szaraz helyen tartando\is Geymid
burrt\it Conservare in luogo asciutto\It Laikyti
sausai\lv Uzglabat sausuma\nl Droog houden\
no Oppbevares tort\pl Chroni¢ przed wilgocia\
pt Manter seco\ro A se pastra uscat\sk Uchovavajte
vsuchu\s! Hranite na suhem\sr Cuvati na suvom\
sv Hall torr

en Lot Number \bg Maptugen Homep \cs Cislo Sarze \da
Lotnummer \de Chargennummer \el AptBpoc maptidag
\es Niimero de

lote \et Partiinumber \fi Eré \fr Numéro de lot\
hr Broj serije \hu Tételszam \is Lotundmer \it Numero
di lotto \It Partijos numeris \lv Partijas numurs \nl
Partijnummer \no Lotnummer \p| Numer partii \pt
Ndmero de lote \ro Numar lot \sk Cislo 3arze \sl Stevilka
serije \sr Broj serije \sv Partinummer

LOT

en Product complies with the requirements of directive
93/42/EEC\bg MpopyKTHT 0TroBaps Ha M3ICKBaHUATA
Ha [lupextusa 93/42/EU0 \cs Produkt je v souladu s
pozadavky smémice 93/42/EHS \da Produktet opfylder
kravene i direktiv 93/42/EQF \de Das Produkt erfiillt
die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/
EWG \el To mpoiiov ouppop@veTat ie Tiq amaitioelg

g e 0dnyiag 93/42/E0K \es El producto cumple los
requisitos de la Directiva 93/42/CEE \et Toode vastab
direktiivi 93/42/EMU nduetele \fi Tuote téyttda
direktiivin 93/42/ETY vaatimukset \fr Produit conforme
aux exigences de la directive 93/42/CEE \hr Proizvod je u

en Consult Instructions For Use \bg Hanpaserte
CnpaBKa C MHCTPYKLMTe 3a ynotpe6a \
¢s Prostudujte si navod k poutiti \da Se
brugsanvisningen \de Gebrauch i
beachten \el ZupBouleuBeite i 0dnyieg xpriong
\es Consultar las instrucciones de uso \et Lugege
kasutusjuhendit \fi Noudata kayttdohjetta \

fr Consulter le mode d'emploi \hr Pogledajte

upute za uporabu \hu Olvassa el a hasznalati c E skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/EEZ \hu A termék
utasitast! \is Skodadu notkunarleidbeiningar megfelel a 93/42/EGK irényelv elGirasainak \is Varan
\it Consultare le istruzioni per I'uso \It Zr. 2797 uppfyllir krofur tilskipunar 93/42/EBE\it Il prodotto

naudojimo instrukcija \lv Skatiet lietosanas
instrukcijas \nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
\no Se bruksanvisningen \pl Patrz instrukcja
uzycia \pt Consultar as Instrugdes de utilizacdo
\ro Consultati instructiunile de utilizare \

sk Preitajte si ndvod na poutitie \s| Upostevajte
navodila za uporabo \sr Pogledati uputstvo za
upotrebu \sv Se bruksanvisningen

& conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE\

It Gaminys atitinka direktyvos 93/42/EEB reikalavimus \
Iv Izstradajums atbilst Direktivas 93/42/EEK prasibam \
nl Product voldoet aan de vereisten van richtlijn 93/42/
EEG \no Produktet oppfyller kravene i direktiv 93/42/
EGF \pl Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG
\pt 0 produto cumpre os requisitos da diretiva 93/42/
CEE \ro Produsul respectd cerintele directivei 93/42/CEE
\sk Produkt vyhovuje poziadavkdm smernice 93/42/
EHS \s! lzdelek ustreza zahtevam Direktive 93/42/EGS
\sr Proizvod ispunjava zahteve Uredbe 93/42/EEC\

sv Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG

en Manufacturer \bg MpoussoguTen \cs Vyrobce
\da Producent \de Hersteller \el Kataokevaotric
\es Fabricante \et Tootja \fi Valmistaja \

fr Fabricant \hr Proizvoda¢ \hu Gyart6 \

is Framleidandi \it Produttore \It Gamintojas

\lv RaZotajs \nl Fabrikant \no Produsent \

pl Producent \pt Fabricante \ro Producétor \

sk Vyrobca \s| Proizvajalec \sr Proizvodac \
svTillverkare

en Caution \bg Buumanue \cs Upozornéni \da Forsigtig \
deVorsicht \el Mpoao} \es Precaucion \et Ettevaatust!
\fi Huomio \fr Mise en garde \hr Oprez \hu Figyelem!\

is Vartid \it Attenzione \It Démesio \lv Uzmanibu! \nl Let
op \no Forsiktig \pl Przestroga \pt Cuidado \ro Atentie\
sk Upozornenie \s! Svarilo \sr Oprez \sv Vaming

en Do Not Use if Package is Damaged \bg [la ve

e aKo Ta e nosp \
¢s NepouZivejte, pokud je obal poskozeny \da Ma ikke
fes, hvis emballagen er beskadiget \de Nicht

verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist \

el Mnv pnotpomoleite eav n Guokeuaoia éxet umooTei
Cnpud \es No utilizar si el envase estd dafiado \et Mitte
¢s Nepyrogenni \da Ikke-pyrogen \de Nicht- kasutada, kui pakend on kahjustatud \fi Al3 kiyts,
pyrogen \el Mn mupetoydvo \es Apirdgeno \ jos pakkaus on vahingoittunut \fr Ne pas utiliser si

et Mittepiirogeenne \fi Ei pyrogeeninen \ I'emballage est end gé \hr Nemojte upotreblj
fr Apyrogéne \hr Nije pirogeno \hu Nem pirogén ako je pakiranje osteceno \hu Ne haszndlja, ha a
\is Inniheldur ekki sétthitavalda \it Apirog; csomagolds sériilt \is Notid ekki ef umbidir eru

\It Nepirogeniskas \lv Nepirogens \nl Niet- skemmdar \iit Non utilizzare se la confezione &
pyrogeen \no Ikke-pyrogen \pl Niepirogenny danneggiata \It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista \

\pt Apirogénico \ro Produs apirogen \ Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats \nl Niet gebruiken

sk Nepyrogénne \sl Apirogeno \sr Nepirogeno \ als de verpakking beschadigd is \no Ma ikke brukes

sv Icke-pyrogen hvis pakken er skadet \pl Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone \pt Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada \ro A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat \sk Nepoutzivajte, ak je balenie poskodené \
s| Ne uporabljajte, e je ovojnina poskod . \sr Ne
koristiti ako je pakovanje osteceno \sv Anvand inte om
forpackningen ar skadad

en Non-pyrogenic \bg AnuporenHo \

en Sterilized using ethylene oxide \
bg Crepunusmpato ¢ etunexos okcua \
¢s Sterilizovano etylénoxidem \da Steriliseret
med atylenoxid \de Mit Ethylenoxid sterilisiert
\el AmooTelpwpévo pe atBuevogeidio \
es Esterilizado con dxido de etileno\
et Steriliseeritud etiileenoksiidiga \fi Steriloitu
etyleenioksidilla \fr Stérilisé a l'oxyde d‘éthylene
\hr Sterilizirano uporabom etilen-oksida \

hu Etilén-oxiddal sterilizalva \is Sotthreinsad
H med etylenoxidi \iit Sterilizzato mediante
ossido di etilene \It Sterilizuota etileno oksidu \
Iv Sterilizéts ar etilénoksidu \nl Gesteriliseerd
aan de hand van ethyleenoxide \no Sterilisert
med etylenoksid \pl Wysterylizowano za pomoca
tlenku etylenu \pt Esterilizado com 6xido de
etileno \ro Produs sterilizat cu oxid de etilend \
sk Sterilizované etylénoxidom \s| Sterilizirano z
etilenoksidom \sr Sterilisano etilen-oksidom \
sv Steriliseras med etylenoxid

en Do Not Resterilize \bg Jla He ce crepunm3upa
nosTopHo \cs Nesterilizujte opakované \da Ma

ikke resteriliseres \de Nicht resterilisieren \

el Mnv emavamooteipwvete \es No volver a esterilizar \
et Airge taassteriliseerige \fi Ei saa steriloida uudelleen
\fr Ne pas restériliser \hr Nemojte ponovno sterilizirati
\huTilos djrasterilizalni \is Ma ekki endursaefa \

it Non risterilizzare \It Nesterilizuoti pakartotinai \

Iv Nesterilizét atkartoti \nl Niet opnieuw steriliseren
\no M ikke resteriliseres \pl Nie sterylizowac
ponownie \pt Nao reesterilizar \ro A nu se resteriliza \
sk Nesterilizujte opakovane \s| Ne sterilizirajte znova \
st Ne sterilisati ponovo \sv Omsterilisera inte

en Not made with natural rubber latex \bg He e
MPOV3Be/eH C eCTeCTBEH NlaTeKCoB Kayuyk \cs Neni
vyrobeno z pfirodniho latexu \da Fremstillet uden
naturgummilatex \de Nicht mit Naturkautschuklatex
en Do Not Re-Use \bg 1 He ce u3non3sa hergestellt \el Aev kataokevdetat amé Adte€

pHo \cs Nepouzivejte opak e\ @uotko kaoutoouk \es No contiene latex de caucho
da Ma ikke genbruges \de Nicht zur natural \et Valmistamisel pole kasutatud looduslikku
Wiederverwendung \el Mnv emavaypnatponoteite kummilateksit \fi Ei valmistettu luonnonkumilateksista
\es No reutilizar \et Arge kasutage korduvalt\ \fr Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel \
i Ei saa kéyttdd uudelleen \fr Ne pas réutiliser hr Nije izradeno od lateksa od prirodne gume \hu Nem
\hr Nemojte ponovno upotrebljavati\ tartalmaz természetes latexqumit \is Ekki framleitt
huTilos tjrafelhasznalni \is Ekki endurnyta \ Ur nétturulegu gummilatexi \it Non realizzato con
it Non riutilizzare \It Nenaudoti pakartotinai lattice di gomma naturale \It Pagamintas nenaudojant
\lv Neizmantot atkartoti \nl Niet opnieuw natralaus kauciuko latekso \Iv Nav izgatavots
gebruiken \no Ma ikke gjenbrukes \p! Nie uzywac¢ no dabiska kaucuka lateksa \nl Niet vervaardigd
ponownie \pt Nao reutilizar \ro A nu se reutiliza met latex van natuurlijk rubber \no Ikke laget av
\sk NepouZzivajte opakovane \s| Ne uporabite naturgummilateks \pl Nie zawiera lateksu naturalnego \
znova \st Ne koristiti ponovo \sv Ateranvand inte pt Nao contém létex de borracha natural \ro Nu contine
latex din cauciuc natural \sk Pri vjrobe sa nepoutila
prirodna latexova guma. \s| Ni izdelano z naravnim
lateksom kavcukovca \sr Nije proizvedeno od lateksa od
prirodnog kaucuka \sv Ej tillverkad av naturgummilatex

en Single Sterile Barrier System with protective
packaging inside\bg Cuctema ¢ eaHa crepunHa
Gapvepa ¢ npe/inasHa BbTPeLLIHA 0NaKoBKa\
¢s Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende indvendig emballage\de Einfaches
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen\
el Eviaio ovotnpa anootelpwpévou gpaypod
JI€ E0WTEPIKT TIPOOTATEVTIKI] OUOKEVaoia\
es Sistema de proteccion estéril individual con
embalaje protector interior\et Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem koos kaitsva sisepakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmd, jonka
siséllé on suojapakkaus\fr Systéme de barriére

en Single Sterile Barrier System with protective packaging
outside\bg Cnctema c eaHa cTepunHa 6apuepa ¢
npe/inasHa BbHLHA onakoBKa\cs Systém jedné sterilni
bariéry s vnéjsim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende emballage udenpa\
de Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auBen\el Eviaio cbotnpa amooteipwpévou gpaypol pe
€£€WTEPIKI) MPOOTATEVTIKN OUOKevaoia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje protector exterior\
et Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos kaitsva
vélispakendiga\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelma,
jossa on suojapakkaus ulkopuolella\fr Systeme de barriere
térle simple avec emballage de protection 3 stérile simple avec emballage de protection a l'extérieur\

i . ; - hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom
lintérieur\r Sustav jednostruke sterilne barijere sa ) )

. L P P ambalazom izvana\hu Egyréteq steril rendszer kiils6
zastitnom am{]alfaz«}m |znutra\hu Eere.tegu steril 7 N védéc issalis Einota sfd hi fimed
rendszer bels6 véddcsomagoldssallis Einota safo ' J p ’ o . .

hindrunarkerfi med hifdarumbugum ad innan\ . rd hlifdarumbidum ad utan\it Sistema a singola barriera

e X . Ny . . sterile con imballaggio protettivo esterno\lt Viena sterilaus
it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio S L X .
o . " Lo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote\lv Vienas
protettivo interno\It Viena sterilaus barjero sistema su y N . S .
™ . . N . sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu\
vidine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras

. L . ) nlE i steriel barrie met besct
sistéma ar iek$gju aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig . . " N
R " buitenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem med
steriel barrieresysteem met beschermende

beskyttende emballasje utenfor\pl Pojedynczy system
binnenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem X e R ) X 9l Pojedynczy sy
A . bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz\
med beskyttende emballasje inni\pl Pojedynczy . . PN
. . ! pt Sistema de barreira estéril tinica com embalagem de
system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym - N X JE G
R . PR protecdo no exterior\ro Sistem de bariera sterila unica,
wewnatrz\pt Sistema de barreira estéril (inica com . . . Lo
P N cuambalaj de protectie exterior\sk Jednoduchy sterilny
embalagem de protecao no interior\ro Sistem de P - . -
P X S bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom\s| Enojni
bariera sterila unicd, cu ambalaj de protectie interior\ e L L -
p T sterilni pregradni sistem z zunanjo zascitno ovojnino\
sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vnitornym N ! N N - N
. L L st Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
ochrannym obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem " N . N
R L N . spolja\sv Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning
znotranjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne

" - . 4 utsid
barijere sa zastitnom ambalazom unutra\sv Enkelt pautsidan
sterilt barridrsystem med skyddsforpackning inuti

en Country And Date of Manufacture\bg ]bpxasa u
JlaTa Ha npou3BopacTBo\cs Zemé a datum vyroby\
da Land og dato for fremstilling\de Herstellungsland
und -datum\
el Xwpa kat npepopnvia kataokevric\es Pais y fecha
de fabricacion\et Tootmisriik ja -kuupaev\
fi Valmistusmaa ja -paivamaara\
fr Pays et date de fabrication\hr Drzava
i datum proizvodnje\hu A gyartas orszaga és datuma\
is Framleidsluland
og framleidsludagur\it Paese e data
di produzione\lt Pagaminimo 3alis ir data\

Iv Izgatavosanas valsts un datums\
nl Land en datum van productie\no Produksjonsland
0g -dato\
pl Kraj i data produkji\pt Pais e data de fabrico\
ro Tara si data de fabricatie\sk Krajina a datum
vyroby\
sl Drzava in datum izdelave\
st Zemlja i datum proizvodnje\
sv Land och datum for tillverkning

DEHP
DBP

en Does not contain Phthalates (DEHP, BBP, DBP)\ bg He
coabpKa dranatu (DEHP, BBP, DBP)\cs Neobsahuije ftaldty
(DEHP, BBP, DBP)\da Indeholder ikke ftalater (DEHP, BBP,
DBP)\de Enthélt keine Phthalate (DEHP, BB, DBP)\el Aev
nepiéxel @Baikéc (DEHP, BBP, DBP) evaaeic\es No contiene
ftalatos (DEHP, BBP, DBP)\et Ei sisalda ftalaate (DEHP, BBP,
DBP)\fi Ei sisalld ftalaatteja (DEHP, BBP, DBP)\fr Ne contient
pas de phtalates (DEHP, BBP, DBP)\hr Ne sadrZava ftalate
(DEHP, BBP, DBP)\hu Nem tartalmaz ftalatokat (DEHP,
BBP, DBP)\
is Inniheldur ekki paldt (DEHP, BBP, DBP)\
it Non contiene ftalati (DEHP, BBP, DBP)\
It Sudétyje néra ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\
Iv Nesatur ftalatus (DEHP, BBP, DBP)\
nl Bevat geen ftalaten (DEHP, BBP, DBP)\
no Inneholder ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\pl Nie zawiera
ftalanéw (DEHP, BBP, DBP)\pt Néo contém fosfatos (DEHP,
BBP, DBP)\ro Nu contine ftalati (DEHP, BBP, DBP)\
sk Neobsahuje ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\
s| Ne vsebuje ftalatov (DEHP, BBP, DBP)\
st Ne sadrZi ftalate (DEHP, BBP, DBP)\
sv Innehaller inte ftalater (DEHP, BBP, DBP)

REF

en Catalogue Number\bg KatanoseH Homep\
¢s Katalogové ¢islo\da Katalognummer\
deB \el ApiBp¢ kataho Nimero
de catdlogo\et Kataloogi number\fi Luettelonumero\
fr Référence catalogue\hr Kataloski broj\
hu Kataldgusszam\is Voruntimen\it Numero di
catalogo\lt Katalogo numeris\lv Kataloga
numurs\nl Catalogusnummer\no Katalognummer\
pl Numer katalogowy\pt Ntimero do catélogo\
ro Numérul de catalog\sk Kataldgové cislo\
sl Kataloska Stevilka\sr Kataloski broj\
sv Katalognummer

en Importer\bg Bxocuten\cs Dovozce\da Importer\
de Importeur\el Elcaywyéac\es Importador\et Importija\
fi Maahantuoja\fr Importateur\
hr Uvoznik\hu Importén\is Mikilvaegt\it Importatore\
It Importuotojas\lv Importétajs\nl Importeur\no Importer\
pl Importer\pt Importador\ro Importator\

sk Importér\s| Uvoznik\
st Uvoznik\sv Importdr

uDlI

en Unique Device Identifier\bg Yhukanen
WAEHTUGUKATOP Ha U3genue\
¢s Jedinecny identifikator prostfedku\
da Entydig enhedsidentifikator\
de Produktidentifizi \el Amok\
QVayvwpLoTIKO TevohoyIKoD poidvTog\
es |dentificador dnico del dispositivo\et Seadme
kordumatu identifitseerimistunnus\fi Laitteen
yksildiva tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\
hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\hu Egyedi
eszkozazonosito\is Einstakt audkenni taekis\

it Identificatore univoco del dispositivo\lt Unikalusi
priemonés identifikatorius\lv Unikalais ierices

identifikators\nl Unieke hulpmiddel-ID\no Entydig
utstyrsidentifikator\pl Unikalny identyfikator
wyrobu\pt Identificaco tnica do dispositivo\

ro |dentificatorul unic al dispozitivului\sk Jedinecny
identifikétor pristroja\sl Enolicni identifikator

pripomocka\sr Jedinstveni identifikator uredaja\
sv Unik enhetsidentifierare

en Model Number\bg Homep Ha mogen\cs Cislo modelu\
da Model \de Modell \el ApiBpog povrélou\
es Niimero de modelo\et Mudeli number\fi Mallinumero\
fr Numéro de modele\hr Broj modela\hu Tipusszam\
is Gerdarntimen\it Numero di modello\It Modelio numeris\
Iv Mode]a numur Jel

Madel

\ni \
no Modellnummer\pl Numer modelu\pt Nimero de modelo\
ro Numérul modelului\sk Cislo modelu\s! Stevilka modela\
st Broj modela\
sv Modellnummer
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